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BUENOS AIRES, 1 § FEB 2047

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1352-16-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BACON
S.A.I.C. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcic’:rr en el
RPPTM N© PM-128-1, denominado: Semillas radiactivas implantables, marca:
Braquibac. |
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de [a
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha toma}do la
intervencion que le compete. i

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE: L
ARTICULO 19°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-128-1, denominado: Semillas radiactivas implantables, marca:
Braquibac, propiedad de la firma LABORATORIOS BACON S.A.I.C. obtenido a
través de fa Disposicion ANMAT N° 2915 de fecha 25 de abril de 2011, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripciéq en el
RPPTM N¢ PM-128-1, denominado: Semillas radiactivas implantables, Enarca:
Braquibac,

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-128-1, :
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento’ de Mesa de Eritradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticadaj de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciopes de
uso; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente 1-47-3110-1352-16-5 i
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

“2017 — ANO DE LAS INERGIAS RENOQVABLES”

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos
Altmentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizdO mediante Dlsp05|C|on

6 ..... 3 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscr|pC|on en

BACON S.A.L.C. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Semillas radiactivas implantables,

Marca del producto médico: Braquibac.
Clase de Riesgo: IV.

Disposicidn Autorizante ANMAT N© 2915 de fecha 25 de abril de 2011.
Tramitado por Expediente N° 1-47-21729-09-6.

el RPPTM N© PM-128-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS

en la

DATO
IDENTIFI
CATORIO | DATO AUTORIZADQ HASTA MODIFICACION /
A LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICA
R
Vigencia
del 25 de abril de 2016 25 de abril de 2021
Certificado
Rétulos | Aprobado por Disposicidn afs. 105a 111
autorizante ANMAT
N°2915/11 ;i
Instruccio | Aprobado por Disposicion afs. 112 a 118 '
nes de uso autorizante ANMAT '
N°2915/11 i
Indicacion Para la terapia intersticial, Braquibac sueltos y enhebrados
es de Uso para el tratamiento de tienen utilidad para la |

cancer de prostata, tumores
cerebrales y otras
neoplasias.

braquiterapia intersticial, para el
tratamiento de céncer de |
prostata, tumores cerebrales,
retinoblastomas y melanoma
ocular de coroide.

Los separadores se emplean para
permitir el correcto
posicionamiento de |a semilla
evitando asi los desplazamientos
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma LABORATORIOS BACON S.A.LI.C,, Titular del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-128-1, en Jla Ciudad de Buenos Aires, a los

dms‘ﬁFEBZﬂ‘W

Expediente N© 1-47-3110-1352-16-5
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Proyecto de Rétulo (Lata) L 5 FEB 2017

SEMILLAS DE 'l PARA TRATAMIENTOS DE BRAQUITERAPIA
Braquibac®

Implante radiactivo, atéxico, estéril, INDUSTRIA ARGENTINA
libre de pirégenos. No reutilizable.

RESTRICCIONES DE USO: “Uso profesional exclusive por profesionales habilitados por ARN, y en
Instituciones habilitadas por ARN”

Braquibac® provistas por LABORATORIOS BACON S.AL.C., estan aprobadas por:
s Autoridad Regulatoria Nuclear (Autorizacidn n® 20.526/0/0/10-06)
» AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM-128-1), (Disposicidn n® 5020/02,
Disposicidn 2815/11).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: -

El "% esta adsorbido sobre una varilla de plata de 3,0 mm de largo y 0,5 mm de diametro protegida por un
cilindro hueco de tltanlo grade Il de 4,5 mm de largo y 0,8 mm de dlémetro externo.

Las semillas de "I se entregan: en un vial de vidrio protegido por blindaje de plomo de espeser adecuado
para absorber su radiacion practicamente en forma total. El producto es esterilizado por vapor.

INDICACIONES:
Braquibac® ticne utilidad en |a braquiterapia intersticial, para el tratamiento de cancer de préstata, tumores
cerebrales, retinoblastomas y melanoma ocular de coroide,

NUMERO DE SEMILILAS; Segun lo solicitado por el médico tratante.
ACTIVIDAD TOTAL Y MEDIA APARENTE.: Segun lo sclicitado por el médico tratante.
FECHA DE CALIBRACION: Sequn lo solicitado por el médice tratante.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:
La dosis utilizada es segun criterio médico. La via de administracion es mediante dispositivos de insercién
que varian segun el tipo de tumor a tratar.

CONTRAINDICACIONES:
No se recomienda la braquiterapia con semillas de "I en tumores que est&n en malas condiciones, por
ejemple ulcerados.

REACCIONES ADVERSAS Y PRECAUCIONES GENERALES:
Material radiactivo. Ver instruccicnes de uso

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Las semillas de ’25I, deberan ser conservadas en un ambiente seco y a temperatura ambiente en su blindaje
de plomo. El almacenamiento debera adecuarse a las reglamentaciones vigentes para almacenamiento de
una fuente radiactiva.

VER INSTRUCCIONES DE USO. SIMBOLO RADIACTIVO
. Namero de lote Fecha de vencimiento
é AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-128-1

Elaborado por:
Laboratorios BACON S.ALC,
Uruguay 136 — Villa Martelli e

1603DFD) — Provincia de Buenos Aires — Argentina
- Tel: (5411) 4709-0171 (Rotativas), Fax (5411) 4709-2636
irectora Técnica: Farmacéutica Patricia Zubata~— Matricula N° 10965 ta
Verrst. Patiicia Zuba

LABORATORIOS BACON SAIC o Laboratorit: Bawon SAIC
MATIAS A. NICOLINI Matr. Nac. b~ 1 FULLS
Presidente Matr. Prov. Ne ;1759




Proyecto de Rétulo (Blindaje)

SEMILLAS DE %) PARA TRATAMIENTOS DE BRAQUITERAPIA
Braquibac?, :

Implante radiactivo, atéxico, estéril, INDUSTRIA ARGENTINA
libre de pirégenos. No reutilizable.

RESTRICCIONES DE USO: “Uso profesional exclusivo por profesionales habilitados por ARN, y en
Imstituciones habilitadas por ARN”

Braquibzc® ENHEBRADAS provistas por LABORATORIOS BACON S.A.l.C., estan aprobadas por; ]

» Autoridad Regulatoria Nuclear {Autorizacion n® 20.526/0/0/10-06)

¢« AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM-128-1}, (Disposicién n°® £020/02,
Disposicion 2815/11). \

INDICACIONES: '

Braquibae* tiene utitidad en la braquiterapia intersticial, para el tratamiento de cancer de prostata, tumores

cerebrales y otras neoplasias.

NUMERO DE SEMILLAS: Segin lo solicitado por el médice tratante.
ACTIVIDAD TOTAL Y MEDIA APARENTE: Segin lo solicitado por el médico tratante. ‘
FECHA DE CALIBRACION: Segun Io solicitado por el médico tratante

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Las semillas de "2, deberan ser conservadas en un ambiente seco y a temperatura ambiente en su blindaje

de plomo. Producto esterilizado por vapor. .

PRECAUCIONES: MATERIAL RADIACTIVO. VER INSTRUCCIONES DE USO. [

SIMBOLO RADIACTIVO

Namero de lote Fecha de vencimiento

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-128-1
Elaborado por:
Laboratorios BACON S.A.LC.
Uruguay 136 — Villa Martelli
(B1603DFD) — Provincia de Buenos Aires — Argentina
Tel: (5411) 4709-0171 (Rotativas). Fax (5411} 4709-2636
Directora Técnica: Farmacéutica Patricia Zubata— Matricula N°® 10965

e

Tarm. Patricia uybata

torios Dacen SAIC
LABORATORIOS BAGON SAIC D e e 10965

MATIAS A. NICOLINI tAatr, Prov. Ne 11759
Presidente
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Proyecto de Rétulo (Tubo)

SEMILLAS DE | PARA TRATAMIENTOS DE BRAQUITERAPIA
Braquibac?®,

Implante radiactivo, atéxico, estéril, INDUSTRIA ARGENTINA

libre de pirdgenos. No reutilizable.

"+ NUMERO DE SEMILLAS: Segun lo solicitado por el médico tratante.

ACTIVIDAD TOTAL Y MEDIA APARENTE: Segun lo solicitado por el médico tratante.
FECHA DE CALIBRACION: Segun lo solicitado por el médico tratante

Consetlvar en un ambiente seco y a temperatura ambiente en su blindaje de plomo.
PRECAUCIONES: MATERIAL RADIACTIVO. VER INSTRUCCIONES DE USO.

SIMBOLO RADIACTIVO

Numero de lote Fecha de vencimiento

Elaborado por:
Laboratorios BACON §.A.1.C.

éz ' AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-128-1

LABORATORIOS BACON SAIC

MATIAS A. NICOLINI FarmiParrictd Zubata

Presidente

. OT. Lzhoratniivs Bacdn SAIC

Whaln, Mac. b 10568
Matr, Prov, Ne 11769
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Proyecto de Rotfulo (Lata)

SEMILLQS DE '?| PARA TRATAMIENTOS DE BRAQUITERAPIA
Braquibac® ENHEBRADAS. :

Implante radioactivo, atéxico, estéril, INDUSTRIA ARGENTINA
libre de pirégenos. No reutilizable. ;

RESTRICCIONES DE USO: “Uso profesional exclusivo por profesionales habilitados por ARN, y en
Instituciones habilitadas por ARN”

Braquibac® ENHEBRADAS provistas por LABORATORIOS BACON S.A.I.C., estan aprobadas por;
» Autoridad Regulatoria Nuclear {Autorizacién n® 20.526/0/0/10-08) ;
»  AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM-128-1), {Disposicion n° 5020!02
Disposicién 2915/11).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
Cinco semillas dispuestas en intervaleos fijos de 1 cm entre centros en el interior de hilo de sutura absorbible
VICRYL (poliglactina 910); la sutura que contiene las semillas se introduce y se aloja dentro de los tubos de
poliamida, éstos a su vez son colocados en un tubo de almacenaje que esta protegido por un blindaje de
plomo. E! blindaje de plomo esta contenido en un pouch. El pouch sellado herméticamente es esterilizado
por radiacion gamma.

INDICACIONES:
Braquibac® ENHEBRADAS tiene utilidad en la braquiterapia intersticial, para el tratamiento de céncer de
prostata, tumores cerebrales.

NUMERQ DE SEMILLAS: Segin lo solicitado por el médico tratante.

ACTIVIDAD TOTAL Y MEDIA APARENTE: Segun lo solicitado por el médico tratante.
FECHA DE CALIBRACION: Segun lo soficitado por el médico tratante

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

La dosis utilizada es segun criteric médico. La via de administracion es mediante dispositivos de insercion
que varian segun el tipo de tumor a tratar.

CONTRAINDICACIONES:
No se recomienda la braquiterapia con semillas de '**f en tumores que estan en malas condiciones, por
ejemplo ulcerados. 5
REACCIONES ADVERSAS Y PRECAUCIONES GENERALES: ‘
Materia! radiactivo. Ver instrucciones de uso i

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: ;
Las semilias de '?|, deberén ser conservadas en un ambiente seco y a temperatura ambiente en su blmdaje
de plomo. El almacenamiento debera adecuarse a las reglamentaciones vigentes para una fuente radiactiva.

VER INSTRUCCIONES DE USQ. SIMBOLO RADIACTIVO
Numero de lote Fecha de vencimiento

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-128-1
Elaborado por:
Laboratorios BACON S.ALC.

Uruguay 136 — Villa Martelli
1603DFD) — Provincia de Buenos Aires — Argentina
411) 71 (Rotativas) 4709-0170 / 4709-6546. Fax (5411) 4709:2636
ire pra’fecmca Farmacéutica Patricia Zubata— Matricula N° 10965

Tel:

Farea-Pauriela Zubata

LABORATORIOS BACONSAIC DT Lahoratorios Bacon SAIC

MATIAS A. NIGCLINI Matr. Nac. N° 10985
Presidente Matr. Prov. ie 11759
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Proyecto de Rétulo (Blindaje)

SEMILLAS DE 25 pPARA TRATAMIENTOS DE BRAQUITERAPIA
Braquibyac® NHEBRADAS.

Implante radioactivo, atéxico, estéril, INDUSTRIA ARGENTINA
libre de pirégenos. No reutilizable.

RESTRICCIONES DE USO: “Uso profesional exclusivo por profesionales habilitades por ARN, y en
Instituciones habilitadas por ARN”

Braquibac® ENHEBRADAS provistas por LABORATORIOS BACON S.A.1.C., estan aprobadas por:
+ Autoridad Regulatoria Nuclear (Autarizacidn n° 20.526/0/0/10-08)
» AUTORIZADO POR LA AIN.M.AT. PM-128-1), (Disposicion n° 5020!02
Disposicién 2815/11). !
INDICACIONES: l
Braquibac® ENHEBRADAS tiene utilidad en la braquiterapia intersticial, para el tratamiento de céncer de
prostata, tumores cerebrales y otras neoplasias.

NUMEROQO DE SEMILLAS: Segin lo solicitado por el médico tratante.

ACTIVIDAD TOTAL Y MEDIA APARENTE: Segun lo solicitado por el médico tratante.

FECHA DE CALIBRACION: Segun lo solicitado por el médico tratante

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Las semillas de '?°|, deberan ser conservadas en un ambiente seco y a temperatura ambiente en su bhndaje
de plomo. Producto esterilizado por radiacién gamma.

PRECAUCIONES: MATERIAL RADIACTIVO. VER INSTRUCCIONES DE USO.

SIMBOLO RADIACTIVO

Nimero de lote Fecha de vencimiento

—_— o ot e

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-128-1
Elaborado por:
Laboratorios BACON S.A.1.C.
Uruguay 136 — Villa Martelli
(B1603DFD) — Provincia de Buenos Aires — Argentina
Tel: (5411) 4709-0171 (Rotativas) 4709-01170 / 4709-6546. Fax (5411) 4709-2636
Directora Técnica: Farmacéutica Patricia Zubata— Matricula N° 10965

/

ubata
LABORATORIQS BACON SAIC ¥ corios facan SAIC
MATIAS A, NICOLINI DI.Lahorato 10965
Presidente satr. Nac. N

Matr, Prov. Ne 11759



Proyecto de Rétulo (Tubo)

SEMILLAS DE 2| PARA TRATAMIENTOS DE BRAQUITERAPIA

Braquibac® ENHEBRADAS.

Implante radioactive, atdxico, estéril, INDUSTRIA ARGENTINA
libre de pirégenos. No reutilizable.

NUMEROQO DE SEMILLAS:; Segin Ig solicitado por el médico tratante.

ACTIVIDAD TOTAL Y MEDIA APARENTE: Seguan lo solicitado por el médico tratante.
FECHA DE CALIBRACION: Segun lo solicitado por el médico tratante

Conservar en un ambiente seco y a temperatura ambiente en su blindaje de plomo.
PRECAUCIONES: MATERIAL RADIACTIVO. VER INSTRUCCIONES DE USO.

SIMBOLO RADIACTIVO

Namero de lote Fecha de vencimiento N

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-128-1
Flaborado por:
L' Laboratorios BACON S.A.LC.

ra
oy [ iMC
0.7, Laboraterios Bacan

LABORATORIOS BACON SAIC Matr, Nac, 1o 10965

MATIAS A. NICOLINi Matr, Prov. N 11759
Presidente




PROYECTO DE ROTULOS SEPARADORES

El modelo del rétulo para el accesorio del producto médico objeto de esta presentacion
contiene las siguientes informaciones:

- 2.1, La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
Laboratorios Bacon S.A.L.C. Uruguay 136. Villa Martelli. Pcia. Buenos Aires

2.2. La informacidn estrictamente necesaria para que el nsuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase; ‘
BRAQUIBAC® SEPARADORES

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Estéril.

2.4, El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segiin
proceda;
Lote:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la
cual deberi utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;
Vencimiento: 12 meses

2.6. La indicacion, si corresponde que ¢l producto médico, es de un solo uso;
Producto médico de un solo uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién
del producto;
Ver instrucciones de uso.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;
Ver instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse;
Ver instrucciones de uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado por radiacidon gamma.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

DT: Farm. Patricia Zubata MN 10965, , ‘

] 2.12, Niimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de {

Q identificacion de la Autoridad Sanitaria competente. |
ANMAT PM-128-1

. Parm. Patricla Zubata
ABORATORIOS BACON SAIC 0T Laboratorios Bacon SAIC

MATIAS A. NICOLINI Matr, Nac, Mo 11965
I Prusidente Matr. Prov. Ne 11759 |




INSTRUCTIVO COLECTIVO

La informacién contenida en el instructivo que acompafia al producto médico en susl
modelos y accesorios estd de acuerdo al Anexo IIIB del Reglamento Técnico aprobado
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y es la siguiente:

Braquibac®
INDUSTRIA ARGENTINA
Braquibac® Semillas Braquibac® Separadores
Braquibac® Semillas Enhebradas
Implante radiactivo, atéxico, estéril, Implante no radiactivo, atéxico, estéril,
- libre de pirégenos, No reutilizable. libre de pirdgenos. No reutilizable. [

RESTRICCIONES DE USO: “Uso profesional exclusivo por profesionales habilitados por
ARN, v en Instituciones habilitadas por ARN”

Las instrucciones provistas estdn destinadas a asegurar el correcto uso de este material.
Léalas atentamente antes de desembalar, usar, mantener en depdsito, transportar o
disponer los residuos de estas fuenies de braquiterapia y separadores.

Deben tenerse presentes los siguientes puntos:
o Las fuentes de radiacién emiten radiaciones ionizantes.
¢ Si las fuentes sufren algin dafic puede liberarse material radiactivo.
s Las fuentes de braquiterapia solo deben ser manipuladas por personas
autorizadas, entrenadas y competentes a tal efecto o por asistentes i
entrenados, que trabajan bajo su directa supervision.
o Las fuentes no deben ser modificadas.

s Ante cualquier duda consulte con personas competentes de
LABORATORIOS BACON S.ALC. |

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El ™51 estd adsorbido sobre una varilla de plata de 3,0 mm de largo y 0,5 mm de
didmetro protegida por un cilindro hueco de titanio grado II de 4,5 mm de largo y 0,8
mm de didmetro externo.

Las semillas de '’ se entregan: en un vial de vidrio protegido por blindaje de plomo de
espesor adecuado para absorber su radiacion practicamente en forma total.

Far ubata
DT Laberatorios Bacon SAIC
Matr, Nac, N® 10955
Matr. Prov. e 11759

LABORATORIOS BACK
MATIAS A. NICOLINI

Prazidento



lodo - 125
sobra Plata Titanlo

0,5 mm

3.0 mm

4.5 mm

En el modelo “Semillas enhebradas”, cinco semillas estan dispuestas en intervalos fijos |
de 1 cm entre centros en ¢l interior de un hilo de sutura absorbible VICRYL :
(poliglactina 910); la sutura que contiene las semillas se introduce y se aloja dentro de
tubos de poliamida y éstos a su vez son colocados en un tubo de almacenaje que esta
protegido por un blindaje de plomo. El blindaje de plomo estd contenido en un pouch.
El pouch esté sellado herméticamente.

Los separadores de semillas, fabricados con hilo de sutura absorbible VICRYL
(poliglactina 910) no son radiactivos. Poseen 4,5 mm de largo y 0,8 mm de didmetro
externo y se encuentran embalados en un pouch sellado herméticamente.

PRESENTACION:

Semillas: contiene la cantidad de semillas sueltas solicitadas por el médico tratante
colocadas dentro de su envase primario.

Semillas enhebradas: contiene la cantidad de semillas solicitadas por el médico
tratante distribuidas en grupos de 5 semillas enhebradas.

Separadores se presentan en envases por 20 unidades.

ACTIVIDAD TOTAL Y MEDIA APARENTE:
Segan lo solicitado por el médico tratante.

INDICACIONES:
Braqulbac® tiene utilidad en la braquiterapia intersticial, para el tratamiento de cancer
de prostata, tumores cerebrales, retinoblastomas, melanomas ocular de coroide.

MODO DE ACCION:

La baja encrgia de los fotones emitidos por el 12 gue interactGian con el tejido en
tratamiento, justifica la eficacia clinica de Braquibac® y la minima irradiacién de los
tejidos circundantes. La eficacia clinica de las semillas de 121 deriva exclusivamente de
la interaccion de la radiacidn ionizante emitida con el tejido a ser tratado.

CARACTERISTICAS FISICAS:
El I posee un perfodo de semidesintegracién de 59.43 dias; desintegra por captura
electronica y desexcitacién gamma. En la captura electrénica se emiten fotones X y
electrones. Estos ultimos se absorben en las paredes de titanio que rodea la semilla.
Teniendo en cuenta el esquema de desintegracién del radiocisétopo, el 95% de los
fotones emitidos son rayos X de 27.4 y 31.4 keV y el 5% restantes son fotones gamma
de 35.5 keV. semillas ademds emiten fotones de fluorescencia X.-debidos-a.la

Farm. pacciga
[T Laboratpeiv ,ri SAIC
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interaccién de los fotones de '*°I con la plata, cuya energia es de 22.1 y 25.2 keV. Estos.
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fotones de baja energia se absorben completamente en la zona del implante, swr‘i‘dfé S350 w‘/

minima la irradiacion de los tejidos vecinos.
Constante de Irradiacién gamma: 1.45 R ¢m2 h-1mCi-1

La actividad de las semillas por decaimiento se corrige con la siguiente tabla:

Factor de Factor de

Dia decaimiento Dia decaimiento

0 1,000 36 0,657

2 0,977 38 0,642

4 0,954 40 0,627

6 0,932 42 0,613

8 0,911 44 0,598
10 0,880 46 0,585
12 0,869 48 0,571
14 0,849 50 0,558
16 0,830 52 0,545
18 0,811 . b4 0,533
20 0,792 b6 0,520
22 0,774 58 0,508
24 0,756 60 0,497
26 0,738 62 0,485
28 0,721 64 0,474
30 0,705 66 0,463
32 0,688 68 0,452
34 0,673 70 0,442

DIRECTIVAS PARA EL USO:

Las semillas y los separadores no estan disefiados para ser implantados directamente.
Los mismos deberdn ubicarse en dispositivos adecuados para facilitar el procedimiento
braquiterapéutico. El médico elegird el dispositivo mas adecnado a tal fin y deberd
considerar las instrucciones del elaborador del dispositivo. Es responsabilidad del
Médico tratante evaluar la relacién Riesgo /Beneficio del tratamiento. Todo tratamiento
depende de la localizacion del tumor, volumen e historia previa de irradiacion del lugar
en ¢l que se encuentra ¢l tumor. El médico debera definir la actividad total que usara, la
posicidn geométrica de las semillas y separadores y la evaluacién de la dosis de
radiacién. La preparacion previa del paciente, la planificacion del implante y el
seguimiento del mismo, son procedimientos determinados por el médico tratante.

ViA DE ADMINISTRACION:
Mediante dispositivos de insercidn que varian segin sea el tipo de tumor (agujas
especiales, catéteres, placas, etc). Para préstata se utiliza también un equipo de
ultrasonido probe, que se introduce en el recto y permite posicionarse en la glandula con
precision.
Nota: El dispositivo de insercion no se expende con ¢l producto, por lo
cual el mismo serd responsabilidad del/de los profesionales que efectiien
el inserto.

POSOLOGIA: <@
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o
El médico tratante (Radioterapeuta), deberd seguir las practicas establecidas, parél.;
determinar la actividad total a ser usada, la posicidn geométrica de la semilla y
separador, la distribucion, y la evaluacion de la distribucion de la dosis de radiaciéon
alcanzada.
La dosis de distribucién alrededor de cada semilla individual no es isotropica.
La anisotropia de la distribucion de la dosis alrededor de la semilla individual, debera
ser considerada en los calculos de la distribucién de dosis.
Cada fuente o grupo de fuentes es medida por Laboratorios BACON S.ALC,, y ¢l
resultado es registrado en los rétulos, v en el Certificado provisto con la fuente o
fuentes.

* El cilculo del decaimiento debe ser efectuado para determinar la actividad de las
semillas en el dia de uso.

o Esrecomendado que el médico verifique los valores de actividad indicados en el ;
certificado antes de administrar la fuente al paciente. l

INSTRUCCIONES:

1. RECEPCION DEL MATERIAL:

El embalaje de Braquibac® debe ser inspeccionado visualmente en la recepcion.
Ante cualquier dafio del mismo no se lo debe abrir y se debera notificar a
LABORATORIOS BACON S.A.LC. Si el embalaje no tiene dafios a la vista,
verifique que la documentacion adjunta y las etiquetas estdn de acuerdo con su
pedido. Si hubiere diferencias, no abra el envoltorio y notifique a
LABORATORIOS BACON S.ALC.

2. DESEMBALAJE Y MANIPULEO:

Las fuentes solo deberan ser desembaladas en una zona estéril especialmente
designada al efecto y por personal competente, debidamente entrenado y
autorizado por la Autoridad Nuclear correspondiente.

Braquibac® Semillas, Semillas Enhebradas y Separadores se suministran
estériles v las manipulaciones de estos productos deberan realizarse en un
ambiente estéril y controlado.

Braquibac® Semillas Enhebradas estan colocadas en tubos de poliamida
introducidos en un tubo de almacenaje, colocado en un blindaje de plomo
etiquetado y éste dentro de un pouch sellado herméticamente y esterilizado. A su
vez, el pouch va colocado en una caja etiguetada dentro de una lata que contiene
el rétulo externo y finalmente en una caja de transporte identificada con la
etiqueta de transporte de material radiactivo.

El paquete no deberd estar dafiado. Si por alguna circunstancia el pouch
esterilizado estuviera dafiado o no estuviera perfectamente sellado, abstenerse de
seguir adelante, pues existe la posibilidad que el producto no sea estéril.
Braquibac® Semillas Enhebradas y Separadores no pueden ser
REESTERILIZADOS.

/IIEIORATORIOS BACON SA Fama. Patricia Zilbata
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Cuando se desembale el producto para utilizarlo, extraigalo de la caja de cartén
en un ambiente limpio y abra la lata para acceder al pouch esterilizado.

Utilizando procedimientos estériles despegue el pouch de esterilizacion y |
extraiga el blindaje.

Colocar el blindaje sobre una superficie plana, retire la tapa y corte el pouch
sellado.

Retirar la tapa en posicién vertical, inclinar el recipiente para dejar al |
descubierto ¢l nimero de semillas requerido.

3. PREPARACION PREVIA AL IMPLANTE:

Al preparar Braquibac® para ¢l implante, la manipulacion debera realizarse con
pinzas estériles, en area estéril.

Al manipular con pinzas Braquibac® Semillas Enhebradas el material de
sutura endurecido de deberd ser tomado del espacio que no contiene la semilla.

4. DANO O PERDIDA:

Si durante su manipulacion las semillas sufren algiin dafio, pérdida o si han sido
involucradas en un accidente o sometidas a condiciones adversas, tome las
medidas acordes con su plan de contingencia. No use semillas que han sido
cortadas, dobladas o dafiadas.

5. TRANSFERENCIA Y ELIMINACION:
Cuando las semillas deban transferirse a otra institucién para su aplicacion, debe
asegurarse que los usuarios subsiguientes estén al tanto de la naturaleza del
oy tengan la autorizacién necesaria para su manipulgerdi.
i6r-de las semillas debe hacerse de acuerdo con las normas viéc ntes.

’ Matr. FaC 9 10965

105 BACOY SAIC
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6. DESCARTE:
El descarte de este producto quedard sujeto a las reglamentaciones respectivas
vigentes (ARN).

7. TRAZABILIDAD:
Asegurese de mantener un registro de la cantidad y del nimero de lote de
semillas de '*’] Braquinac® ytilizadas con cada paciente.

CONTRAINDICACIONES:
No se recomienda la braquiterapia con semillas de T en tumores por ejemplo
ulcerados.

REACCIONES ADVERSAS:

No hay informacién sobre efectos adversos atribuibles al uso de semillas de 'L,
PRECAUCIONES GENERALES:

Todas las operaciones realizadas con las semillas desde su embalaje hasta su aplicacién
al paciente deben ser monitoreadas de acuerdo a las normas vigentes. Las semiilas y
separadores deben ser tratados con mucho cuidado. Si durante su manipulacién las
semillas sufren algin dafio, pérdida o si han sido involucradas en un accidente o
sometidas a condiciones adversas, tome las medidas acordes con su plan de
contingencia. No use semillas que han sido cortadas, dobladas o dafiadas. Nunca fuerce
la semilla dentro o fuera de un accesorio, pues puede provocar dafio de la pared de la
fuente, o de la soldadura del extremo, lo que puede conducir a la liberacidn del 1237,
Cuando las semillas deban ser removidas de un paciente, debe hacerse esta operacion
con sumo cuidado para evitar el dafio de la fuente. La eliminacion de las semillas debe
hacerse de acuerdo con las normas vigentes.

Controle que la informacién en el rétulo del blindaje de plomo, concuerde con la
informacién en el certificado entregado. Si hay diferencias, no abra el embalaje de
plomo, ubiquelo en un drea segura y notifique a Laboratorios BACON S.A.L.C., 0 a sus
representantes autorizados lo antes posible.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Las semillas de 121 y los separadores, deberan ser conservados en un ambiente seco y a
temperatura ambiente. El almacenamiento de las semillas deberd adecuarse a las
reglamentaciones vigentes para almacenamiento de una fuente radiactiva. No exponer al
calor directo.

La cépsula de titanio posee excelente resistencia a la corrosién y no es afectada por
solventes como acetona, alcohol o detergentes suaves. No exponga las semillas a
soluciones 4cidas o alcalinas de concentracién superior a 1 M. No use las semillas en un
ambiente de acido clorhidrico concentrado.

INFORMACION AL PACIENTE:

Todos los pacientes tratados con Braquibac® deben ser informados debidamente acerca

. de la naturaleza del tratamiento y las precauciones radiologicas que deben observarse.

/ Los pacientes, sus allegados mas cercanos y el personal médico deben ser instruidos, en
/ los adecuados procedimientos de proteccién de la radiacién. Pacientes de ambos sexos
deben ser aconsejadas para que usen un método efectivo de contracepcion

después de efectuar el implante de semuillas.

Farm. ﬁmaﬁz;lta
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RADIOPROTECCION:

Deben tenerse en cuenta todas las normas de radioproteccion vigentes, elaborarse planes |
de contingencia para el caso de situaciones no previstas y recordar que la '
radioproteccién se optimiza fundamentalmente manteniendo minimo el tiempo de
exposicion del operador, méxima la distancia entre la fuente y el operador y blindando

la fuente en tanto y cuanto y donde ello sea posible; todo ello, dentro de los
requerimientos médicos del procedimiento.

Autorizado por AN.M.A.T: PM-128-1

Flaborado por:
Laboratorios BACON S.ALC.
Uruguay 136 — Villa Martelli
(B1603DFD} — Provincia de Buenos Aires - Argentina
Tel: (5411) 4709-0171 (Rotativas) 4709-0170 / 4709-6546. Fax (5411) 4709-2636
Directora Técnica: Farmacéutica Patricia Zubata. MN: 10965
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¢ 0.8 mm ]

4.5 mm

En el modelo “Semillas enhebradas”, cinco semillas estan dispuestas en intervalos fijos
de 1 cm entre centros en el interior de un hilo de sutura absorbible VICRYL
(poliglactina 910); la sutura que contiene las semillas se introduce y se aloja dentro de
tubos de poliamida y éstos a su vez son colocados en un tubo de almacenaje que esta
protegido por un blindaje de plomo. El blindaje de plome estd contenido en un pouch.
El pouch esta sellado herméticamente.

Los separadores de semillas, fabricados con hilo de sutura absorbible VICRYL
(poliglactina 910) no son radiactivos. Poseen 4,5 mm de largo y 0,8 mm de diametro
externo y se encuentran embalados en un pouch sellado herméticamente.

PRESENTACION:

Semillas: contiene la cantidad de semillas sueltas solicitadas por el médico tratante
colocadas dentro de su envase primario,

Semillas enhebradas: contiene la cantidad de semillas solicitadas por el médico
tratante distribuidas en grupos de 5 semillas enhebradas.

Separadores se presentan en envases por 20 unidades.

ACTIVIDAD TOTAL Y MEDIA APARENTE.:
Segin lo solicitado por el médico tratante.

INDICACIONES:
Braquibac?® tiene utilidad en la braquiterapia intersticial, para el tratamiento de cancer
de prostata, tumores cerebrales, retinoblastomas, melanomas ocular de coroide.

MODO DE ACCION:

La baja energia de los fotones emitidos por el 1251 que interactiuan con el tejido en
tratamiento, justifica la eficacia clinica de Braquii»ac* y la minima irradiacion de los
tejidos circundantes. La eficacia clinica de las semillas de 1251, deriva exclusivamente de
la interaccion de la radiacion ionizante emitida con el tejido a ser tratado.

CARACTERISTICAS FiSICAS:
El '¥I posee un periodo de semidesintegracién de 59.43 dias; desintegra por captura
electronica y desexcitacién gamma. En la captura electrénica se emiten fotones X y
electrones. Estos tltimos se absorben en las paredes de titanio que rodea la semilla.
Teniendo en cuenta el esquema de desintegracién del radioisdtopo, el 95% de los
fotones emitidos son rayos X de 27.4 y 31.4 keV y el 5% restantes son fotones gamma
de 35.5 keV. semillas ademas emiten fotones de ﬂuorescenciaéd i a
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interaccion de los fotones de I con la plata, cuya energia es de 22.1 y 25.2 keV. Estos

fotones de baja energia se absorben completamente en la zona del implante, sien
minima la irradiacién de los tejidos vecinos.
Constante de [rradiacion gamma: 1.45 R em2 h-1mCi-1.

La actividad de las semillas por decaimiento se corrige con la siguiente tabla:

Factor de Factor de

Dia decaimiento Dia decaimiento

0 1,000 36 0,657
2 0,977 38 0,642

4 0,954 40 0,627

6 0,932 42 0,613

8 0,911 44 0,598
10 0,890 46 0,585
12 0,869 48 0,571

14 0,849 80 0,558
16 0,830 52 0,545
18 0,811 . 54 0,533
20 0,792 56 0,520 |
22 0,774 58 0,508
24 0,756 60 0,497
26 0,738 62 0,485
28 0,721 64 0,474 !
30 0,705 66 0,463
32 0,688 68 0,452 |
34 0,673 70 0,442 {

DIRECTIVAS PARA EL USO:

Las semillas y los separadores no estdn disefiados para ser implantados dlrectamente
Los mismos deberdn ubicarse en dispositivos adecuados para facilitar el proced1m1ent0
braquiterapéutico. El médico elegira el dispositivo més adecuado a tal fin y debera
considerar las instrucciones del elaborador del dispositivo. Es responsabilidad del
Médico tratante evaluar la relacién Riesgo /Beneficio del tratamiento. Todo tratamiento
depende de la localizacién del tumor, volumen e historia previa de irradiacion del lugar
en el que se encuentra el tumor. El médico debera definir la actividad total que usard, la
posicién geométrica de las semillas y separadores y la evaluacién de la dosis de
radiacién. La preparacion previa del paciente, la planificacidon del implante y el
seguimiento del mismo, son procedimientos determinados por el médico tratante.

ViA DE ADMINISTRACION:
Mediante dispositivos de insercién que varian segun sea el tipo de tumor (agujas
especiales, catéteres, placas, etc). Para prostata se utiliza también un equipo de
ultrasonido probe, que se introduce en el recto y permite posicionarse en la glandula con
precision.
Nota: El dispositivo de insercion no se expende con el producto, por 10
cual el mismo sera responsabilidad del/de los profesionales que efectien
el inserto.

POSOLOGIA: @
Farm. Patricia Zubata
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separador, la distribucion, y la evaluacién de la distribucién de la dosis de radiacion
alcanzada.

La dosis de distribucion alrededor de cada semilla individual no es isotropica.

La anisotropia de la distribucion de la dosis alrededor de la semilla individual, deberad
ser considerada en los célculos de la distribucién de dosis.

Cada fuente o grupo de fuentes es medida por Laboratorios BACON S.ALC,, y el
resultado es registrado en los rétulos, y en el Certificado provisto con la fuente o
fuentes.

s El calculo del decaimiento debe ser efectuado para determinar la actividad de las
semillas en el dia de uso. |
e Esrecomendado que el médico verifique los valores de actividad indicados en el
certificado antes de administrar la fuente al paciente. :

INSTRUCCIONES:

1. RECEPCION DEL MATERIAL: !
El embalaje de Braguibac® debe ser inspeccionado visualmente en la recepcion.
Ante cualquier dafio del mismo no se lo debe abrir y se debera notificar a
LABORATORIOS BACON S.ALC. Si el embalaje no tiene dafios a la vista,
verifique que la documentacion adjunta y las etiquetas estan de acuerdo con su
pedido. Si hubiere diferencias, no abra el envoltorio y notifique a

LABORATORIOS BACON S.ALC.

2. DESEMBALAJE Y MANIPULEO: b
Las fuentes solo deberdn ser desembaladas en una zona estéril especialmente
designada al efecto y por personal competente, debidamente entrenado 'y
autorizado por la Autoridad Nuclear correspondiente.

Braguibac® Semillas, Semillas Enhebradas y Separadores s¢ suministran
estériles y las manipulaciones de estos productos deberdn realizarse en un
ambiente estéril y controlado.

Braquibac® Semillas Enhebradas estan colocadas en tubos de poliamida
introducidos en un tubo de almacenaje, colocado en un blindaje de plomo
etiquetado y éste dentro de un pouch sellado herméticamente y esterilizado. A su
vez, el pouch va colocado en una caja etiquetada dentro de una lata que contiene
el rotulo externo y finalmente en una caja de transporte identificada con la
etiqueta de transporte de material radiactivo.

El paquete no deberd estar dafiado. Si por alguna circunstancia el pouch
esterilizado estuviera dafiado o no estuviera perfectamente sellado, abstenerse de
seguir adelante, pues existe la posibilidad que el producto no sea estéril.
Braquibac® Semillas Enhebradas y Separadores no pueden ser
REESTERILIZADOS.

""" L ABORATORIOS BACON SA
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6. DESCARTE:
El descarte de este producte quedard sujeto a las reglamentaciones respectivas
vigentes (ARN).

7. TRAZABILIDAD:
Asegurese de mantener un registro de la cantidad y del numero de lote de
semillas de '°1 Braquibae® utilizadas con cada paciente.

CONTRAINDICACIONES:
No se recomienda la braquiterapia con semillas de Pl en tumores por ejemplo
ulcerados.

REACCIONES ADVERSAS: ;
No hay informacién sobre efectos adversos atribuibles al uso de semillas de "%, :
PRECAUCIONES GENERALES: l
Todas las operaciones realizadas con las semillas desde su embalaje hasta su aplicaci(')ﬁ
al paciente deben ser monitoreadas de acuerdo a las normas vigentes. Las semillas y
separadores deben ser tratados con mucho cuidado. Si durante su manipulacién las
semillas sufren algin dafio, pérdida o si han sido involucradas en un accidente o
sometidas a condiciones adversas, tome las medidas acordes con su plan de
contingencia. No use semillas gue han sido cortadas, dobladas o dafiadas. Nunca fuerce
la semilla dentro o fuera de un accesorio, pues puede provocar dafio de la pared de la
fuente, o de la soldadura del extremo, lo que puede conducir a la liberacion del 1251
Cuando las semillas deban ser removidas de un paciente, debe hacerse esta operacidn
con sumo cuidado para evitar el dafio de la fuente. La eliminacion de las semillas debe
hacerse de acuerdo con las normas vigentes. |
Controle que la informacién en el rétulo del blindaje de plomo, concuerde con la
informacién en el certificado entregado. Si hay diferencias, no abra el embalaje de
plomo, ubiquelo en un drea segura y notifique a Laboratorios BACON S.ALC., 0 a sus
representantes autorizados lo antes posible. .
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Las semillas de '*° y los separadores, deberan ser conservados en un ambiente seco y a
temperatura ambiente. El almacenamiento de las semillas debera adecuarse a las
reglamentaciones vigentes para almacenamiento de una fuente radiactiva. No exponer al
calor directo.

La cépsula de titanio posee excelente resistencia a la corrosion y no es afectada por
solventes como acetona, alcohol o detergentes suaves. No exponga las semillas a
soluciones acidas o alcalinas de concentracion superior a 1 M. No use las semillas en un
ambiente de &cido clorhidrico concentrado.

INFORMACION AL PACIENTE: :
Todos los pacientes tratados con Braquibac® deben ser informados debidamente acerca
. de la naturaleza del tratamiento y las precauciones radioldgicas que deben observarse.
Los pacientes, sus allegados mas cercanos y el personal médico deben ser instruidos, ¢n
los adecuados procedimientos de proteccion de la radiacién. Pacientes de ambos sexos
deben ser aconsejadas para que usen un método efectivo de centracepcion
después de efectuar el implante de semillas.
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Cuando se desembale el producto para utilizarlo, extrdigalo de la caja de cartén
en un ambiente limpio y abra la lata para acceder al pouch esterilizado. -
Utilizando procedimicntos estériles despegue el pouch de esterilizacion y
' extraiga el blindaje.

Colocar el blindaje sobre una superficie plana, retire la tapa y corte €l pouch
sellado.

Retirar la tapa en posicién vertical, inclinar el recipiente para dejar al
descubierto el nimero de semillas requerido.

3. PREPARACION PREVIA AL IMPLANTE:

Al preparar Braquibac® para el implante, la manipulacién deber4 realizarse con
pinzas estériles, en 4rea estéril.

Al manipular con pinzas Braquibac® Semillas Enhebradas el material de
sutura endurecido de debera ser tomado del espacio que no contiene la semilla.

4. DANO O PERDIDA:

Si durante su manipulacién las semillas sufren algin dafio, pérdida o si han sido
involucradas en un accidente o sometidas a condiciones adversas, tome las
medidas acordes con su plan de contingencia. No use semillas que han sido
cortadas, dobladas o dafiadas. ,

5. TRANSFERENCIA Y ELIMINACION:
Cuando las semillas deban transferirse a otra institucion para su aplicacién, debe
asegurarse que los usuarios subsiguientes estén al tanto de la naturaleza del
produeto vy tengan la autorizacién necesarla para su mampul}a,erén a
e las semillas debe hacerse de acuerdo con las normas vigentes.
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