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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1252-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2021-27089165- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-27089165- -APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica- ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ERIOCHEM SA. solicita la unificacion de los Certificados
correspondientes a los productos denominados ERIOTEX y ERIOTEX 200 / DOCETAXEL ANHIDRO, forma
farmacéutica: solucion inyectable, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta
Administracion Nacional, bajo los Certificados Nros. 56.208 y 58.594, respectivamente.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencion de su competencia sin objeciones
gue formular.

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°.- Unificase en e Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo e niimero de Certificado
56.208, e contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados correspondientes a las
especialidades medicindes denominadas ERIOTEX y ERIOTEX 200 / DOCETAXEL ANHIDRO, forma
farmacéutica: solucién inyectable, inscriptos en e REM bgo los Certificados Nros. 56.208 y 58.594,



respectivamente, cuyo titular eslafirma ERIOCHEM SA..

ARTICULO 2°.- Extiéndase e Certificado de Inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales N°
56.208, con los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 56.208 y 58.594, inscriptos en €l
REM por Disposicion ANMAT N° 2170/11 y N° 129/2018, respectivamente.

ARTICULO 3°.- Cancélanse los Certificados Nros. 56.208 y 58.594 inscriptos en el REM por Disposicion
ANMAT N° 2170/11 y N° 129/2018, los que seran reemplazados por € mencionado en el articulo 2° de la
presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del
Certificado correspondiente. Notifiquese; Cumplido, archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-20548366-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Febrero de 2023

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° EX-2021-27089165- -APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 56.208

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

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: ERIOCHEM SA.

N° de Legajo de laempresa: 7.292

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercia: ERIOTEX

Nombre Genérico (IFA/s): DOCETAXEL ANHIDRO
Concentracion: 20,00 mg / ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




DOCETAXEL ANHIDRO 20,00 mg/ ml

|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
IACIDO CITRICO 0,5 mg

|POLISORBATO 80 520 mg

ETANOL ABSOLUTO C.S.P. 1ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Frasco ampollade vidrio Tipo I, con tapén de goma bromobutilo y sello Flip-off de auminio.
Contenido por envase secundario: 1 frasco ampolla.

Presentaciones. Envases conteniendo 1 frasco ampolla por 20 mg/ml.

Periodo de vida ttil: Dieciocho (18) meses.

Forma de conservacion: Conservar en €l envase origina afin de proteger € contenido de laluz, hasta 25°C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

Codigo ATC: LO1CD

Accion terapéutica: Antineoplasico.

Vials de administracion: 1IV/INFUSION IV

Indicaciones: Cancer de mama:

-Tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o metastético, puede administrarse solo o en combinacion
con doxorrubicina, tratuzumab, o capecitabina.

- En combinacion con doxorrubicina, y ciclofosfamida para el tratamiento de cancer de mama localmente
avanzado o metastético.

Cancer de pulmén a no pequefias células:

Tratamiento de cancer de pulmoén de células no pequefias locamente avanzado o metastatico cuando la
quimioterapia previa no ha dado resultado.

- En combinacion con cisplatino, tratamiento de cancer de pulmoén de células no pequefias no resecable,
localmente avanzado o metastatico en pacientes que previamente no hayan sido sometidos a terapia por esta
condicion.



-En combinacién con carboplatino, es una opcién de tratamiento a la terapia combinada con cisplatino.

Cancer de ovario: Tratamiento del carcinoma de ovario metastésico, después del fracaso de la quimioterapia de
primeralinea o subsiguientes.

Cancer de Préostata: En combinacion con prednisona o prednisolona, esta medicacion esta indicada en pacientes
afectados por tumores andrégeno independientes (hormono refractarios), para el tratamiento del céncer de
prostata metastasi co.

Adenocarcinoma Gastrico: El docetaxel combinado con 5-FU y cisplatino esta indicado en €l tratamiento de los
pacientes afectados por carcinomas gastricos avanzados, incluyendo los adenocarcinomas de la unién
gastroesofégica, los cuales no hubiesen recibido quimioterapia previa para su enfermedad avanzada.

Cancer de Cabeza'y Cuello: El docetaxel utilizado en combinacién con Cisplatino y 5-Fluoruracilo esta indicado
como tratamiento de induccion en los pacientes con carcinomas de células escamosas de cabeza y cuello
inoperables y localmente avanzados.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2170/11.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social LegagjoN° |Domiciliodelaplanta |Localidad Pais
Colonia
|IRUTA 12, KM 452 vellaneda, |[REPUBLICA
[FRIOCHEM SA.17292 (3107), Argentina Dpto. Parand, |[ARGENTINA
Entre Rios.
b.Acondicionamiento primario:
Razon Social LegajoN° |Domicilio delaplanta |Localidad Pais
Colonia
[RUTA 12, KM 452 Avellaneda, [REPUBLICA
[FRIOCHEM SA. - (7292 (3107), Argentina Dpto. Parana, |ARGENTINA
Entre Rios.

c.Acondicionamiento secundario:



Razo6n Social LegajoN°  [Domicilio delaplanta |Localidad Pais

Colonia
RUTA 12, KM 452 vellaneda, REPUBLICA
ERIOCHEM SA. 7292 (3107), Argentina Dpto. Parang, |ARGENTINA
Entre Rios.

Nombre comercial: ERIOTEX

Nombre Genérico (IFA/s): DOCETAXEL ANHIDRO
Concentracion: 80,00 mg/ 4 mi

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) E(;gfggtraci on/ uniced de
DOCETAXEL ANHIDRO 80,00 mg/ 4 ml

Excipiente (9) Cantidad / unidad de medida
ACIDO CITRICO 2 mg

POLISORBATO 80 2080 mg

ETANOL ABSOLUTO C.S.P. 4 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: Frasco ampollade vidrio Tipo I, con tapén de goma bromobutilo y sello Flip-off de aluminio.
Contenido por envase secundario: 1 frasco ampolla.

Presentaciones. Envases conteniendo 1 frasco ampolla con 80 mg/4ml.

Periodo de vida ttil: Dieciocho (18) meses.



Forma de conservacion: Conservar en el envase original afin de proteger € contenido de laluz, hasta 25°C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

Codigo ATC: LO1CD

Accion terapéutica: Antineopléasico.

Vials de administracion: IV/INFUSION IV

Indicaciones: Cancer de mama: Tratamiento de cancer de mama locamente avanzado o metastatico, puede
administrarse solo o en combinacion con doxorrubicina, tratuzumab, o capecitabina.

- En combinacion con doxorrubicing, y ciclofosfamida para el tratamiento de cancer de mama locamente
avanzado o metastatico.

Cancer de pulmén a no pequefias células. Tratamiento de cancer de pulmon de células no pequefias localmente
avanzado o metastatico cuando la quimioterapia previa no ha dado resultado.

- En combinacion con cisplatino, tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefias no resecable,
localmente avanzado 0 metastético en pacientes que previamente no hayan sido sometidos a terapia por esta
condicion.

-En combinacion con carboplatino, es una opcion de tratamiento a la terapia combinada con cisplatino.

Cancer de ovario: Tratamiento del carcinoma de ovario metastésico, después del fracaso de la quimioterapia de
primeralinea o subsiguientes.

Céncer de Préstata: En combinacidn con prednisona o prednisolona, esta medicacion esta indicada en pacientes
afectados por tumores androgeno independientes (hormono refractarios), para € tratamiento del cancer de
prostata metastasi co.

Adenocarcinoma Géstrico: El docetaxel combinado con 5-FU y cisplatino esta indicado en el tratamiento de los
pacientes afectados por carcinomas géstricos avanzados, incluyendo los adenocarcinomas de la unién
gastroesofégica, |os cuales no hubiesen recibido quimioterapia previa para su enfermedad avanzada.

Cancer de Cabeza y Cuello: El docetaxel utilizado en combinacion con Cisplatino y 5-Fluoruracilo esta indicado
como tratamiento de induccion en los pacientes con carcinomas de células escamosas de cabeza y cuello
inoperables y localmente avanzados.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2170/11.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADOIS
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social LegajoN° [Domiciliodelaplanta |Localidad Pais




Colonia
IRUTA 12, KM 452 vellaneda, [REPUBLICA
[FRIOCHEM S.A.[7292 (3107), Argentina Dpto. Parana, |JARGENTINA
Entre Rios.
b.Acondicionamiento primario:
Razén Social LegagjoN° [Domicilio delaplanta |[Localidad Pais
Colonia
IRUTA 12, KM 452 Avellaneda, [REPUBLICA
[ERIOCHEM SA. - (7292 (3107), Argentina Dpto. Parana, |ARGENTINA
Entre Rios.
c.Acondicionamiento secundario:
Razon Social LegajoN° [Domicilio delaplanta |Localidad Pais
Colonia
RUTA 12, KM 452 Avellaneda, [REPUBLICA
[FRIOCHEM SA. 17292 (3107), Argentina Dpto. Parana, |ARGENTINA
Entre Rios.

Nombre comercial: ERIOTEX 200

Nombre Genérico (IFA/s): DOCETAXEL ANHIDRO

Concentracion: 20,00 mg / m

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de
medida

DOCETAXEL ANHIDRO

200,00 mg/ 10 ml




Excipiente (9) Cantidad / unidad de medida

ACIDO CITRICO 5 mg
|POLISORBATO 80 5200 mg
ETANOL ABSOLUTO CSP 10 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: Frasco ampollade vidrio Tipo |, incoloro con tapén de gomay precinto de aluminio y tapa Flip
Off.

Contenido por envase secundario: 1 frasco ampolla.

Presentaciones. Envases conteniendo 1 frasco ampolla.

Periodo de vida ttil: Dieciocho (18) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original afin de proteger de laluz, hasta 25°C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

Codigo ATC: LO1CD

Accion terapéutica: Antineoplasico.

Vials de administracion: PERFUSION ENDOVENOSA

Indicaciones: Cancer de mama:

-Docetaxel Concentrado Inyectable esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico después del fracaso de la quimioterapia previa. Docetaxel Concentrado
Inyectable en combinacion con doxorrubicina y ciclofosfamida esta indicado para el tratamiento adyuvante de
pacientes con cancer de mama con afectaci dn ganglionar operable.

Cancer de pulmén de células no pequefias

- Docetaxel Concentrado Inyectable en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes con Cancer de
pulmén de células no pequefias |ocalmente avanzado o metastésico después del fracaso de la quimioterapia previa
basada en platino. Docetaxel Concentrado Inyectable en combinacién con cisplatino esta indicado para €
tratamiento de pacientes con Cancer de pulmon de células no pequefias, irresecable, locamente avanzado o
metastasico que no han recibido quimioterapia previa para esta enfermedad.

Cancer de prostata



- Docetaxel Concentrado Inyectable en combinacion con prednisona esta indicado para € tratamiento de
pacientes con cancer de prostata metastasi co, androgeno-independiente (hormono refractario).

Adenocarcinoma gastrico

- Docetaxel Concentrado Inyectable en combinacion con cisplatino y fluorouracilo est4 indicado para el
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma géstrico avanzado, incluido el adenocarcinoma de la union
gastroesofégica, que no han recibido quimioterapia previa parala enfermedad metastésica.

Cancer de cabezay cuello

- Docetaxel Concentrado Inyectable en combinacion con cisplatino y fluorouracilo est4 indicado para €l
tratamiento de induccién de pacientes con carcinoma de células escamosas localmente avanzado de cabeza y
cuello (CECC).

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 129/18.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social LegajoN° |Domiciliodelaplanta |Localidad Pais
Colonia
IRUTA 12, KM 452 vellaneda, [REPUBLICA
[FRIOCHEM SA. 17292 (3107), Argentina Dpto. Parana, |JARGENTINA
Entre Rios.
b.Acondicionamiento primario:
Razén Social LegagjoN° [Domicilio delaplanta |[Localidad Pais
Colonia
IRUTA 12, KM 452 Avellaneda, [REPUBLICA
[ERIOCHEM SA. - (7292 (3107), Argentina Dpto. Parana, |ARGENTINA
Entre Rios.

c.Acondicionamiento secundario:

Razon Social LegajoN° [Domicilio delaplanta |Localidad Pais




Colonia
RUTA 12, KM 452 Avellaneda, [REPUBLICA
(3107), Argentina Dpto. Parana, |ARGENTINA
Entre Rios.

[ERIOCHEM SA. [7292

4. VIGENCIA:
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 30 de Marzo de 2026.-
5. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 56.208 y 58.594; inscriptos en el REM por Disposicion ANMAT N° 2170/11
y N° 129/18; por el EX-2021-27089165- -APN-DGA#ANMAT - DI-2023-1252-APN-ANMAT#MS.-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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