Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
Numero: DI-2024-1383-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000311-22-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000311-22-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. solicita se autorice la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo publico en
al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracion y el control de
calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos y el Plan de Gestidon de Riesgo correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial BOCIPAL y
nombre/s genérico/s RELUGOLIX , la que serd elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
LABORATORIO VARIFARMA S.A. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 21/11/2023 11:37:57, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF / 0 - 23/01/2024 14:57:33, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO02.PDF /0 - 23/01/2024 14:57:33 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion dela especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de
la elaboracidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccidn y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. debera cumplir con el Plan de
Gestion de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE
RIESGO_VERSIONO02.PDF /0 - 07/11/2023 14:57:31 aprobado.

ARTICULO 6°- En caso de incumplimiento de la obligacion prevista en el articulo precedente, esta
Administracion Nacional podra suspender la comercializacidon del producto autorizado por la presente disposicion
cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd de 5
afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.



Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicidn, los proyectos de rotulos y prospectos y el Plan
de Gestion de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000311-22-1
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BOCIPAL
RELUGOLIX 40 mg
Comprimidos Recubiertos
Via oral

Venta bajo receta Industria Argentina

Cada comprimido recubierto contiene: Relugolix 40 mg. Excipientes: Cs.

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.
Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones: Ver prospecto adjunto.
Via administracion: Oral.

Contenido: 100 comprimidos recubiertos.

Lote: Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, en su envase original.
Mantener fuera del alcance de los niinos.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT)
Certificado N° en tramite

Elaborado en Laboratorio Varifarma S.A.

Ernesto de las Carreras 2469 Béccar (B1643AVK), Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Silvina Gosis, Farmacéutica.

Rev. Mayo 2022
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PROYECTO DE PROSPECTO
BOCIPAL
RELUGOLIX

Comprimidos Recubiertos
Via Oral

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA CUALI/CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto de Bocipal 40 mg contiene:

Relugolix 40,00 mg
Polisorbato 80 4,75 mg
Manitol DT 101,56 mg
Celulosa Microcristalina 19,00 mg
Hidroxipropilcelulosa 4,75 mg
Almidén Glicolato de sodio 15,20 mg
Estearato de Magnesio 4,75 mg
Alcohol polivinilico* 2,30 mg
Di6xido de titanio* 1,40 mg
Polietilenglicol 4000* 1,10 mg
Talco* 0,90 mg

*Componente de la cubierta

ACCION TERAPEUTICA
Cadigo ATC: L02BX04
Antineoplasico e inmunomodulador

INDICACIONES
Bocipal es un medicamento que mejora los siguientes sintomas originados por los miomas
uterinos: Menorragia, Dolor abdominal y pélvico, Lumbalgia, Anemia.
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Efectos farmacodinamicos

Mecanismo de accion

Relugolix es un antagonista de la GnRH. Exhibe un antagonismo selectivo al receptor de
GnRH de la hipofisis humana y bloquea su accién. Como resultado, inhibe la secrecion de
gonadotropinas (LH y FSH) de la glandula pituitaria, inhibiendo asi la secrecién de
hormonas sexuales como E2 (estradiol) y progesterona.

Afinidad por el receptor de GnRH humano

El valor de 1Cso del efecto antagénico de Relugolix sobre el receptor de GhnRH humano con
125]-leuprorelina Acetato es de 0.12 nmol/L, y la afinidad por el receptor de GnRH humano
es mayor (260 veces in vitro) que la de GnRH (valor I1Csp: 32nmol/L).

Actividad antagonica al receptor de GnRH

Relugolix suprimié la liberacion de acido araquidonico [3H] inducida por GnRH en células
de ovario de hamster chino (CHO), que expresan receptores de GnRH de mono o humano,
de manera dependiente a la concentracion (in vitro).

Accion hipotalamica sobre el eje hipofisario

En ratones hembra, modificados genéticamente, que expresan el receptor de GnRH
humano (Ratén Knock-in del receptor de GhnRH humano), la administracién de Relugolix
redujo el peso ovarico y uterino. Ademas, se observo recuperacion del peso de estos
organos dentro de los 14 dias posteriores a la suspension de Relugolix.

Efecto supresor de la concentracion de LH, FSH, E2.

Cuando se administran 40 mg de este farmaco por via oral, una vez al dia, durante 14 dias,
a mujeres adultas premenopausicas sanas (9 casos) del 3° al 7° dia del ciclo menstrual, la
concentracion de LH (Hormona luteinizante), FSH (foliculo estimulante) y E2, disminuyeron
durante el 1° dia de administracién y se mantienen mas bajas que en el grupo placebo.

Propiedades farmacocinéticas:

Concentracion plasmatica
e Dosis Unica

Cuando se administré una dosis Unica de 40mg via oral de Relugolix a mujeres adultas
sanas premenopausicas (12 casos) en ayunas por la mafiana, las concentraciones
plasmaticas y los parametros farmacocinéticos fueron los siguientes:

Crax Tmax AUC120 AUC T
(ng/mL) (ng . h/mL) (ng . h/mL) (ng . h/mL) (h)

29.05 1.500 130.2 139.1 45.42
(22.868) (0.500- 2.02) (61.549) (65.653) (9.4669)

Ademas, la Cmax y el AUC aumentaron ligeramente en relaciéon a la dosis cuando se
administré por via oral, en ayunas y unica dosis de Relugolix 1, 5, 10, 20, 40, 80mg a
mujeres adultas premenopausicas sanas (10 casos)
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¢ Administracion repetida.

Se observaron los siguientes parametros farmacocinéticos en los dias 1 y 14 de la
administracién oral dosis repetidas de 40 mg de Relugolix una vez al dia, durante 14 dias
previo a las comidas por la mafana, a mujeres adultas premenopausicas sanas (9 casos).

Las concentraciones plasmaticas de Relugolix alcanzaron el estado de equilibrio en 7 dias,
y tanto la Cmax como el AUC en la dosis final fueron aproximadamente el doble que en la
primera dosis.

Cmax Tmax AUC T1/2
(ng/mL) (ng . h/mL) (ng . h/mL) (h)
Dia 1 de 13.90 0.50 52.18 16.01
administracion (10.564) (0.5-1.5) (41.773) (5.1135)
Dia 14 de 20.95 1.00 100.05 24.60
administracién (15.447) (0.5-2.0) (44.178) (7.4014)

Absorciéon
e FEfecto de la interacciéon alimento — medicamento

Cuando se administré por via oral una unica dosis de 40mg de este farmaco a mujeres
adultas premenopausicas (12 casos), se comparé la administracion posterior a la ingesta
de alimentos por la mafiana con la administracidon en ayunas. La relacion de los valores
medios de los parametros de Cmax y AUC12 fueron significativamente menores en la
administracion posterior a la ingesta de alimentos que en ayunas, 45.43% y 52.56%,
respectivamente.

Por otro lado, la relacién de los valores medios de los parametros de Cmax y AUC12 fue de
113.06% y 84.68% respectivamente, en la administracion antes de la ingesta de alimentos
por la mafiana en comparacion con la administracion en ayunas, y no se observo una
diferencia significativa.

e Biodisponibilidad

La biodisponibilidad absoluta de una dosis oral Unica 80mg de Relugolix en ayunas fue del
11,6% en varones adultos sanos (6 casos). (Datos extranjeros) (La dosis aprobada para
este medicamento es de 40mg una vez al dia).

e P-gp.
Relugolix se comportd como un sustrato para P-gp (in vitro).

e Administracion.

La tasa de union a proteinas plasmaticas de ['“C] Relugolix en humanos fue del 68,2% al
70,8% en el intervalo de concentracion de 0,05 a 5 yg/mL y fue independiente de la
concentracion.

Metabolismo
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En estudios in vitro con microsomas hepaticos humanos, Relugolix fue metabolizado
principalmente por CYP3A4 y CYP2CS8.

Excrecion

Cuando se administré una dosis oral de ['*C] Relugolix 80mg a hombres adultos sanos (6
casos), la tasa de recuperacion acumulada promedio de radiactividad fue del 87,1%. La
radiactividad se excretd principalmente en las heces (82,7%) y la radiactividad excretada
en orina fue del 4,4%. Las tasas de excrecion fecal y urinaria de Relugolix fueron del 4,2%
y del 2,2% de la dosis. (La dosis aprobada para este medicamento es de 40 mg una vez al
dia).

Cinética durante la disfuncién renal.

Cuando se administré una dosis oral de 40mg de este farmaco a pacientes en disfuncion
renal grave (eTFG <30 mL/ min/ 1,73 m2) (8 casos), el valor medio de AUC.stfue del 199%
en comparacion con aquellos con funciéon renal normal. Sin embargo, la Cmax fue
aproximadamente la misma.

Cinética durante la disfuncién hepatica.

Una sola dosis de 40mg de este farmaco a pacientes con disfuncion hepatica leve
(Puntuacién de Child-Pugh: 5 a 6) (8 casos) y pacientes con disfuncién hepatica moderada
(Puntuacién de Child-Pugh: 7 a 9) (8 casos), los valores de AUC y Cmax fueron similares
en comparaciéon con aquellos con funcién hepatica normal.

Interaccidon medicamentosa

Rifampicina.

Se administraron 600mg de rifampicina (inductor de CYP3A4 e inductor de la P-gp) a
hombres y mujeres adultos sanos (16 casos) en combinaciéon con 40mg de Relugolix una
vez al dia, y se compard la Cmax con la de Relugolix solo. La relaciéon de los valores medios
de Cmax y AUC de Relugolix fue 77,2% y 45,4%, respectivamente, en comparacion con la
administracion de Relugolix solo, sin efecto sobre la vida media de eliminacion.

Eritromicina, Fluconazol, Atorvastatina.

Se administré 300mg de Eritromicina (un inhibidor moderado de CYP3A4 y un inhibidor de
la P-gp) a hombres y mujeres adultas sanas (20 casos) en combinacion con Relugolix 20mg
en dosis repetidas, 4 veces al dia. Los valores medios de Cméax y AUC de Relugolix fueron
617,95% y 624,66%, respectivamente, en comparacion con Relugolix solo. No hubo efecto
sobre la vida media de eliminacién. (La dosis aprobada de este medicamento es de 40mg
una vez al dia).

Por otro lado, Fluconazol (un inhibidor moderado de CYP3A4) 200mg o Atorvastatina (Un
inhibidor de CYP3A4) 80mg se administr6 a hombres y mujeres adultos sanos en
combinacién con Relugolix 40mg una vez al dia. No hubo ningun efecto clinicamente
problematico sobre la farmacocinética de Relugolix.

Examen de Coctel DDI.
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Se administré6 cafeina (Sustrato CYP1A2), Tolbutamida (Sustrato CYP2C9),
Dextrometorfano (Sustrato CYP2D6), Midazolam (CYP3A4), que son farmacos inductores
del CYP, a hombres y mujeres adultas sanas (16 casos) en conjunto con Relugolix 20mg
por dia, dosis repetidas. Con la administracion conjunta de estos farmacos, no hubo ningun
efecto clinicamente problematico sobre la farmacocinética de cada farmaco inductor del
CYP y sus metabolitos (La dosis aprobada para este farmaco es de 40mg, una vez al dia).

Resultados Clinicos

El estudio 1 de fase lll (Estudio comparativo de doble ciego) en pacientes con miomas
uterinos con menorragia.

Se evalué el Score PBAC (por sus siglas en inglés Pictorial blood loss assestment chart)
que mide la pérdida de sangre en la menstruaciéon, 6 a 12 semanas posterior a la
administracion, que es el criterio principal de valoracién, cuando se administraron 40mg de
este farmaco por via oral una vez al dia durante 24 semanas previo a la ingesta de alimentos
por la mafana, del 1° al 5° dia del ciclo menstrual. La no inferioridad del grupo de este
farmaco frente al grupo de acetato de leuprorelina se demostré en la proporcién de casos
con una puntuacion total menor a 10 puntos.

Porcentaje de casos con una puntuacion total de PBAC menor a 10, en las 6 a 12 semanas
posterior a la administracion.

Grupo de administracion Porcentaje de casos con Diferencia del grupo de
una puntuacién de PBAC administracion Nota 5)
menor a 10 Nota 4)
40mg de este farmaco 82,2 (111/135) 0.9 (-10.098, 8.346)
Acetato de leuprorelina 83,1 (118/142) P=0.0013
Nota 3) Nota 6)

() Es el numero de casos con una puntuacién total de PBAC menor a 10 / El numero de
casos evaluados.

Nota 3) Administraciéon de 1.88 mg una vez cada 4 semanas (Administrar 3.75mg a
pacientes con sobrepeso y pacientes con inflamacion uterina severa).

Nota 4) Puntaje total promedio de PBAC al inicio del estudio: 254.3 en el grupo de este
farmaco, 263.7 en el grupo de Acetato de leuprorelina.

Nota 5) Estimacién de la diferencia entre el grupo de administracion de este farmaco y el
grupo de Acetato de leuprorelina [Intervalo de confianza del 95% en ambos.]

Nota 6) Prueba de no inferioridad por el método de Farrington-Manning con margen de no
inferioridad del 15%.

Con respecto al criterio de valoracion clinico secundario de hemoglobina en sangre, el
cambio promedio de hemoglobina en sangre 12 semanas posterior a la administracion,
desde el inicio fue de 1.38g/dL en el grupo de 40mg (129 casos) de este farmaco y de
1.31g/dL en el grupo de Acetato de leuprorelina (140 casos).

El estudio 1 de Fase Ill (Estudio comparativo de doble ciego) en pacientes con
miomas uterinos con sintomas de dolor.
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Se evalu6 el Score NRS (Escala de Rating numérico) de dolor en pacientes con fibromas
uterinos 28 dias antes de finalizar la administracion, que es el criterio de valoracién, cuando
se administraron 40 mg de este medicamento por via oral una vez al dia, durante 12
semanas antes de la ingesta de comidas por la mafiana, del 1° al 5° dia del ciclo menstrual.
La proporcion de casos con una puntuacion maxima de 1 o menos fue significativamente
mayor en el grupo de este farmaco que en el grupo placebo.

Porcentaje de casos con una puntuacion maxima NRS de 1 o menos en los 28 dias
anteriores al finalizar la administracion.

Grupo de administracion

Porcentaje de casos con
una puntuaciéon NRS
maxima de 1 o menos (%)

Tasa de probabilidad
(Intervalo de confianza de
95% en ambos casos)

Nota 7)
40mg de este farmaco 57.6 (19/33) 42.071 (5.113, 346.181)
P < 0.0001 Nota 8)
Placebo 3.1 (1/32) -

() Es el numero de casos evaluados donde la puntuacion maxima de NRS es de 1 punto o
menos / El nimero de casos evaluados.

Nota 7) Media de la puntuacién maxima de NRS al inicio del estudio: 6.64 en el grupo de
este farmaco, 6.28 en el grupo placebo.

Nota 8) Fisher’'s Exact Test (Por su traduccién en inglés)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Posologia
Generalmente, para adultos se administran 40 mg via oral de Relugolix, previo a la ingesta
de comidas. La primera dosis debe administrarse entre el 1° y 5° dia del ciclo menstrual.

Conceptos basicos importantes

En el momento de la administracién, se debe prestar atencidn a los posibles diagnoésticos
diferenciales (tumores malignos, etc.) y suspender en caso de que el tumor aumente de
tamanio o si los sintomas no mejoran.

Puede producirse un estado de depresion similar al que se genera durante la menopausia,
por lo que debe observarse atentamente el estado de la paciente.

Interacciones
Este farmaco es un sustrato de
[Farmacocinétical).

la glucoproteina-P la seccion

(P-gp). (Ver

Administracion a mujeres embarazadas, gestantes y lactantes, etc.

¢ No administrar a pacientes embarazadas o que puedan estarlo. [En testeo con
animales (conejos) se ha observado que la administracién de Regulolix 8 mg/kg/dia
0 mas, aumenta la mortalidad embrionaria posterior a la implantacién y disminuye
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el numero de fetos. En estudios con animales (ratas) se ha observado el pasaje a
través de la placenta.

¢ No administrar a mujeres en periodo de lactancia: En estudios con animales (ratas),
se ha observado la transferencia a través de la leche materna.

CONTRAINDICACIONES

e Mujeres embarazadas o con probabilidad de embarazo, mujeres en periodo de
lactancia.

e Pacientes con hemorragia genital anormal no diagnosticada [Probabilidad de
enfermedad malignal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Tenga en cuenta que el tratamiento con este farmaco no es curativo y, en principio,
debe aplicarse como tratamiento conservador para pacientes premenopausicas con
indicaciébn de cirugia, previo a la realizaciéon del procedimiento quirdrgico
correspondiente.

e Asegurese de no estar embarazada antes de iniciar el tratamiento y de comenzar la
ingesta del farmaco entre el 1° y 5° dia del ciclo menstrual. Ademas, utilice métodos
anticonceptivos no hormonales durante el tratamiento.

e Como regla general, no se debe administrar este farmaco en un plazo mayor a 6
meses debido a la desmineralizaciébn ésea que puede ocasionar el efecto
hipoestrogénico (No se ha demostrado la seguridad del farmaco en un plazo de
administracion mayor a 6 meses). Si la administracion a largo plazo o la
administracion en dosis repetidas es inevitable, se debe evaluar la densidad mineral
Osea las veces necesarias y la administracion se debe realizar con cuidado.

USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

Embarazo

No administrar a pacientes embarazadas o que puedan estarlo. [En testeo con animales
(conejos) se ha observado que la administracion de Regulolix 8 mg/kg/dia o mas, aumenta
la mortalidad embrionaria posterior a la implantacion y disminuye el niumero de fetos. En
estudios con animales (ratas) se ha observado el pasaje a través de la placenta.

Lactancia
No administrar a mujeres en periodo de lactancia: En estudios con animales (ratas), se ha
observado la transferencia a través de la leche materna.

REACCIONES ADVERSAS

se observaron reacciones adversas que incluian valores anormales en las pruebas de
laboratorio en 193 de 225 pacientes (85,8%), y las principales reacciones adversas fueron
sofocos, sangrado uterino anormal (42,2%), sangrado menstrual abundante (21,8%), dolor
de cabeza (10,2%), hiperhidrosis (8,9%) asi como sangrado genital (6,7%).
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Si se presenta alguno de los siguientes efectos secundarios, tome las medidas adecuadas
de acuerdo con los sintomas.

Efectos graves

e Depresion (menos del 1%): Los pacientes deben ser observados cuidadosamente
ya que pueden desarrollar depresién similar a la que se presenta en la
posmenopausia debido, a los efectos hipoestrogénicos.

¢ Insuficiencia hepatica (Frecuencia desconocida): Se puede desencadenar una
disfuncién hepatica acompafiada de la elevacién de AST (GOT) y ALT (GTP), por lo
que debe observarse atentamente y tomar las medidas adecuadas si observa
alguna anomalia.
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40 mg comprimidos recubiertos

Otros efectos

Mayor o igual al 5%

Menos del 1 — 5%

Menos del 1%

Sintomas de
hipoestrogenismo

Sofocos, cefalea,
hiperhidrosis.

Mareos, insomnio.

Canal genital
femenino

Trastornos
menstruales,
sangrado anormal.

Sistema musculo

Disminucion de la

esquelético densidad mineral
o6sea, aumento del
fosforo sérico, dolor
articular, rigidez de
los dedos, etc.
Piel Pérdida de cabello.
Sistema nervioso Somnolencia.
Higado Aumento de AST,
ALT, GTP.
Aparato digestivo Nauseas.

Otros

Fatiga, colesterol

Edema.

total elevado,

colesterol LDL
elevado,

hiperlipidemia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
la Pagina Web de la ANMAT:
htpp.//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234”

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Linea Gratuita Nacional: 0-800-333-0160



2% MONOGRAFIA DE REGISTRO o o d
royecto de
& VARIFARMA Ndae
Compromiso con la calidad BOCipaI rospecto
ECUADOR -\PMAGUAV - PERU -buﬁuéun'v 40 mg comprimidos recubiertos

Presentacion
Bocipal 40 mg: Envase con 100 comprimidos recubiertos.

Conservacion
Conservar temperatura ambiente no mayor a 30°C en su envase original.

Este medicamento esta bajo Plan de Gestion de Riesgo. Esto permitira la identificacion
rapida de nueva informacion de seguridad. Se pide a los profesionales de la salud que
informen cualquier sospecha de reacciones adversas. Consulte la seccion REACCIONES
ADVERSAS para saber como informar reacciones adversas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médicay no
puede repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: en tramite

Elaborado en:

Laboratorio Varifarma S.A.

Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Béccar, Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Silvina A Gosis — Farmacéutica.

-1~ BISIO Nelida
. Agustina
: CUIL 27117706090
anmat

Firmado digitalmente por: GASASS
Bdwiamdmariel
Fecha y hora: 21.11.2023 11:30:12
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Compromiso con la cal BOCIPAL . .
rimario
ARGENTINA - BRASIL - CHILE - COLOMBIA P

ECUADOR + PARAGUAY = PERU + URUGUAY 40 mg comprimidos recubiertos

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BOCIPAL
RELUGOLIX 40 mg
Comprimidos Recubiertos

Via oral
Venta bajo receta Industria Argentina

Cada comprimido recubierto de BOCIPAL 40 mg contiene: Relugolix 40 mg.

Excipientes: cs

Contenido: 100 comprimidos recubiertos Via de administracién: Oral.

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.

“Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, en su envase original”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lote: Vencimiento:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT)
Certificado N° en tramite

Elaborado en Laboratorio Varifarma S.A.

Ernesto de las Carreras 2469 Béccar (B1643AVK), Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Silvina Gosis, Farmacéutica.

Rev. Mayo 2022

- BISIO Nelida
Agustina
CUIL 27117706090

anmat

Firmado digitalmente por: GOSIS Firmado digitalmente por: CASAIS
Silvina Ana Fernando Ariel
Fecha y hora: 23.01.2024 14:52:49 Fecha y hora: 23.01.2024 14:53:25



Buenos Aires, 19 DE FEBRERO DE 2024.-

DISPOSICION N° 1383
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 60074

La Administradora Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIO VARIFARMA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7216

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BOCIPAL

Nombre Genérico (IFA/s): RELUGOLIX
Concentracion: 40 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
RELUGOLIX 40 mg

Excipiente (s)

POLISORBATO 80 4,75 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 19 mg NUCLEO 1
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 15,2 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILCELULOSA 4,75 mg NUCLEO 1
MANITOL CD 101,56 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 4,75 mg NUCLEO 1
ALCOHOL POLIVINILICO 2,3 mg CUBIERTA 1
TALCO 0,9 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 4000 1,1 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,4 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: FRASCO PEAD BLANCO CON TAPA SILICAGEL Y CIERRE SEGURO
PARA NINOS

Contenido por envase primario: 1 FRASCO CONTENIENDO 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO CON 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 100
Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR A 30°C EN SU ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: L02BX

Accidn terapéutica: Antineopldsico e inmunomodulador

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Bocipal es un medicamento que mejora los siguientes sintomas
originados por los miomas uterinos: Menorragia, Dolor abdominal y pélvico,

lumbalgia, Anemia.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 239/18 E.DE LAS CARRERAS BECCAR - REPUBLICA
VARIFARMA S.A. N©2469 ESQ. URUGUAY | BUENOS ARGENTINA
N°3698 AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razoén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 239/18 E.DE LAS CARRERAS BECCAR - REPUBLICA
VARIFARMA S.A. N©2469 ESQ. URUGUAY | BUENOS ARGENTINA
N°3698 AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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LABORATORIO 239/18 E.DE LAS CARRERAS BECCAR - REPUBLICA
VARIFARMA S.A. N©2469 ESQ. URUGUAY BUENOS ARGENTINA
N°3698 AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 anos a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000311-22-1

BISIO Nelida
Agustina
! CUIL 27117706090
anMmat
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