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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-95926642-APN-DGA#ANMAT

 

     VISTO el EX-2021-95926642-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ERIOCHEM S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada EUGENE / 
BORTEZOMIB, Forma Farmacéutica y Concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLES / 
BORTEZOMIB 3,5 mg; aprobada por Certificado Nº 57.890.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ERIOCHEM S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
EUGENE / BORTEZOMIB, Forma Farmacéutica y Concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA 
INYECTABLES / BORTEZOMIB 3,5 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2022-
01111604-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2022-01111764-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
57.890, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Versión Septiembre 2021 

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

EUGENE 
BORTEZOMIB 

Venta Bajo Receta Archivada 

¿Qué es BORTEZOMIB y para qué se utiliza? 

Qué necesita saber antes de empezar a usar BORTEZOMIB  
No use BORTEZOMIB

Advertencias y precauciones 



.

Versión Septiembre 2021 

Niños y adolescentes

Uso de BORTEZOMIB con otros medicamentos  



.

Versión Septiembre 2021 

Embarazo y lactancia  

Conducción y uso de máquinas

Cómo usar BORTEZOMIB  
Lineamientos Generales de Dosificación 

sólo para uso intravenoso o subcutáneo. Bortezomib no se 
debe administrar por ninguna otra vía. La administración intratecal, ha resultado 
mortal

Debido a que cada vía de administración tiene una concentración reconstituida 
diferente, se debe tener precaución cuando se calcula el volumen a administrar.  

Monoterapia 
Dosis para el Mieloma Múltiple y el Linfoma de Células del Manto Recidivante 

Modificación de la dosis y reinicio de la terapia para el Mieloma Múltiple y el 
Linfoma de Células del Manto Recidivante 
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Versión Septiembre 2021 

Tratamiento para Neuropatía Periférica 

Dosis en pacientes con insuficiencia hepática 

No administrar Bortezomib intratecal. 

Terapia Combinada 
Dosis de mieloma múltiple sin tratamiento previo:  

La dosis se modifica durante los Ciclos de Combinación Bortezomib, Terapia  
Melfalano y Prednisona 

Cómo se administra BORTEZOMIB
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Versión Septiembre 2021 

Si recibe más BORTEZOMIB del que debe

Posibles efectos adversos  

Experiencia Postmarketing 
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Versión Septiembre 2021 

Conservación de BORTEZOMIB  

Los viales sin abrir se pueden conservar a una temperatura ambiente controlada 
de 25°C; excursiones permitidas desde 15°C hasta 30°C. Mantener en su envase 
original protegido de la luz. 

Contenido del envase 
EUGENE x 1 frasco ampolla con 3,5 mg de bortezomib. 
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