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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1182-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2021-04157134-APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2021-04157134-APN-DGIT#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ASPEN S.A. solicita la extension del Certificado
Actualizado N° 48.726 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a producto
denominado KEBIR / OXALIPLATINO.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original N° 48.726 y en e orden 03 obra
constancia de denuncia policial.

Que la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica hatomado intervencion.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Extiéndese e Certificado Actualizado de Inscripcion en e Registro de Especialidades
Medicindes (REM) N° 48.726 correspondiente a la Especialidad Medicina denominada KEBIR /
OXALIPLATINO, cuyatitularidad corresponde alafirma LABORATORIOS ASPEN SA.



ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del

Certificado correspondiente. Notifiquese a interesado de la presente disposicion y € certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-16205788-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2021-04157134- -APN-DGIT#ANMAT - CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM
48.726

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES

(REM) N° 48.726

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), € producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOSASPEN SA.

N° de Legajo de la empresa: 6903

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KEBIR

Nombre Genérico (IFA/s): OXALIPLATINO

Concentracion: 50 mg / frasco ampolla

Formafarmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Far macéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracién / unidad de medida




OXALIPLATINO 50 mg

Excipiente (s) Concentracién / unidad de medida

LACTOSA MONOHIDRATO 450 mg

Origeny fuente del/de |los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) ANACTINICO CON TAPON ELASTOMERICO
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 1 frasco ampolla

Presentaciones. Envase conteniendo 1 frasco ampolla

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 25 °C

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: LO1IXA

Vials de administracion: 1V / PERFUSION

Accion terapéutica: Antineopléasico

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con cancer colorectal metastésico con posterioridad a tratamiento previo
con fluoropirimidinas en monoguimioterapia o asociado.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3143/00.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad M edicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

c e L ocalidad
[Raz6n Social |Legajo N° |Pomicilio dela |Pais
planta
LABORATORIO NAZARRE |[REPUBLICA
KEMEX SA. 7386 3446/54 CABA. IARGENTINA




SAN JUSTO —
QUALITY 379 GRAL. PROVINCIA |REPUBLICA
IPHARMA S.A. VILLEGAS 1510 |DE BUENOS |JARGENTINA
AIRES
MARTINEZ,
" PARTIDO DE
IPANAMA N° 2121 .
. o SAN ISIDRO, |REPUBLICA
GP PHARM SA. 7045 gll\fEISEXICO N PROVINCIA  IARGENTINA
DE BUENOS
AIRES
b. Acondicionamiento primario:
—— |L ocalidad
[Razén Social ILegajo N° |Pomicilio dela [Pais
planta
MARTINEZ,
p PARTIDO DE
IPANAMA N° 2121 .
. o SAN ISIDRO, |REPUBLICA
GP PHARM SA. 7045 )zlll\féEXICO N PROVINCIA |ARGENTINA
DE BUENOS
AIRES
LABORATORIO NAZARRE IREPUBLICA
KEMEX SA. 7386 3446/54 CABA. IARGENTINA
SAN JUSTO —
QUALITY 7379 GRAL. PROVINCIA |REPUBLICA
IPHARMA S.A. VILLEGAS 1510 |DE BUENOS |JARGENTINA
AIRES
c. Acondicionamiento secundario:
- L ocalidad
IRazén Social ILegajo N° Domicilio dela Pais
planta
GP PHARM SA. [7045 PANAMA N° 2121|MARTINEZ, |REPUBLICA




y MEXICO N°
2118

|PARTIDO DE JARGENTINA
SAN ISIDRO,
PROVINCIA
DE BUENOS
AIRES

Nombre comercia: KEBIR
Nombre Genérico (IFA/s): OXALIPLATINO

Concentracion: 100 mg / frasco ampolla

Formafarmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Far macéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de medida

OXALIPLATINO

100 mg

Excipiente (s)

Concentracion / unidad de medida

LACTOSA MONOHIDRATO

900 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (1) ANACTINICO CON TAPON ELASTOMERICO

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 1 frasco ampolla

Presentaciones. Envase conteniendo 1 frasco ampolla

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 25 °C

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: LOIXA




Vials de administracion: 1V / PERFUSION
Accion terapéutica: Antineoplasico

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con cancer colorectal metastésico con posterioridad a tratamiento previo
con fluoropirimidinas en monoguimioterapia o asociado.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3143/00.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad M edicinal:

a. Elaboracion hasta e granel y/o semielaborado:

c e L ocalidad
[Raz6n Social |Legajo N° |Pomicilio dela |Pais
planta
LABORATORIO NAZARRE [REPUBLICA
KEMEX SA. 7386 3446/54 CABA. IARGENTINA
SAN JUSTO —
QUALITY 7379 GRAL. PROVINCIA |REPUBLICA
IPHARMA SA. VILLEGAS 1510 [DE BUENOS |JARGENTINA
AIRES
MARTINEZ,
" PARTIDO DE
IPANAMA N° 2121 .
: o SAN ISIDRO, |REPUBLICA
GPPHARM SA. |7045 )2/1|\48EXICO N PROVINCIA |ARGENTINA
DE BUENOS
AIRES
b. Acondicionamiento primario:
C e |L ocalidad
[Razén Social ILegajo N° |Pomicilio dea [Pais

planta

[PANAMA N° 2121|[MARTINEZ,
GP PHARM SA. 7045 y MEXICO N° PARTIDO DE
2118 SAN ISIDRO,

[REPUBLICA
IARGENTINA




PROVINCIA

DE BUENOS

AIRES
LABORATORIO NAZARRE IREPUBLICA
KEMEX SA. 7386 3446/54 CABA. IARGENTINA

SAN JUSTO —
QUALITY 7379 GRAL. PROVINCIA |REPUBLICA
IPHARMA SA. VILLEGAS 1510 |DE BUENOS |ARGENTINA

AIRES
b. Acondicionamiento secundario:

- |Localidad
[Razon Social ILegajo N° Domicilio dela Pais
planta
MARTINEZ,
" PARTIDO DE
PANAMA N° 2121 .
. o SAN ISIDRO, |REPUBLICA

GP PHARM S.A. [7045 32/1|\f8EXICO N PROVINCIA  |ARGENTINA

DE BUENOS

IAIRES

4. VIGENCIA: El presente Certificado tendré vigencia hasta el 19 de mayo de 2025.-

5. OBSERVACIONES: Certificado Actualizado — DI-2021-1182-APN-ANMAT#MS.-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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