
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-2002-000612-20-7

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-2002-000612-20-7 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BACON S.A.I.C. solicita se autorice la inscripción 
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA de un nuevo medicamento clasificado como 
Preparación Radiofarmacéutica para diagnóstico que será elaborado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de medicamentos y especialidades medicinales se 
encuentran contempladas en la Ley Nº 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas 
complementarias.

Que por las características que presenta el producto comercial 18F-PSMA RADIOFARMA/ 18F-PSMA la 
solicitud presentada encuadra dentro de lo previsto en la Resolución (ex M.S. y A.S.) N° 102/98 y la Disposición 
ANMAT N° 2009/07.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y 
Radiofármacos de esta Administración Nacional, concluyéndose que el medicamento cuya inscripción en el REM 
se solicita, presenta un aceptable balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de 
una inscripción y autorización a los fines de su uso para la indicación solicitada.

.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, los proyectos de los rótulos y prospectos se consideran aceptables, y 
el/los establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad del medicamento en cuestión 
demuestran aptitud a esos efectos.



Que los datos identificatorios característicos del producto a ser transcriptos en el Certificado han sido 
convalidados por el área técnica precedentemente citada.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM de la Preparación Radiofarmacéutica para 
diagnóstico solicitada

Que la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos y la Dirección de Asuntos Jurídicos 
han tomado la intervención de su competencia.

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

 

Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACÍON NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. - Autorízase a la firma LABORATORIOS BACON S.A.I.C. la inscripción en el Registro de 
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 
ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA del medicamento clasificado como Preparación Radiofarmacéutica 
para diagnóstico de nombre comercial 18F-PSMA RADIOFARMA y nombre genérico 18F-PSMA, el que de 
acuerdo a lo solicitado será elaborado en la República Argentina por LABORATORIOS BACON S.A.I.C. según 
los Datos Identificatorios Característicos que figuran incluidos en el Certificado de inscripción.

ARTÍCULO 2º.- La vigencia del Certificado será de 5 (CINCO) años a partir de la fecha de la presente 
Disposición.

ARTICULO 3º. – Acéptese el texto de rótulos que consta en el Anexo IF-2024-09482412-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4º. – Acéptese el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2024-09482388-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5º. - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda: “MEDICAMENTO 
AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO Nº”,” VENTA EXCLUSIVA A 
UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal 
vigente.

ARTÍCULO 6º.– Con carácter previo a la comercialización de la especialidad medicinal cuya inscripción se 
autoriza por la presente disposición, el titular deberá solicitar a esta Administración Nacional la autorización 
efectiva de comercialización notificando fecha de inicio de la importación del primer lote a comercializar a los 
fines de realizar la verificación técnica correspondiente.

ARTICULO 7°. – Regístrese. Inscríbase el producto en el Registro de Especialidades Medicinales. Notifíquese 
electrónicamente al interesado la presente disposición y los rótulos, prospectos e información para el paciente 



aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 
archívese.

Expediente Nº 1-47-2002-000612-20-7

ml

 

 

Digitally signed by BISIO Nelida Agustina
Date: 2024.02.19 19:56:03 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.02.19 19:56:05 -03:00 
 



 

LABORATORIOS BACON S.A.I.C 
18F- PSMA RADIOFARMA. 

Expediente: 1-47-2002-00612-20-7 

 

 

Rótulos 

 

Rótulos externos 

 

 Nombre del producto 
18F-PSMA RADIOFARMA  
Solución de 18F-PSMA - 1007  
 

 Clasificación ATC 
V09IX 
 

 Uso a que está destinado 

Medicamento para uso diagnóstico para la detección y evaluación de Cáncer de próstata 

desde el diagnóstico inicial hasta el monitoreo de metástasis resistentes a la castración 

empleando diagnóstico por imágenes mediante Tomografía por emisión de Positrones (PET)  

 Composición cuali-cuantitativa 
Principio activo: (3S,10S,14S)-1-(4-(((S)-4-carboxy-2-((S)-4-carboxy-2-(6-fluoronicotinamido) 

butanamido)butanamido)methyl)phenyl)-3-(naphthalen-2-ylmethyl)-1,4,12-trioxo-2,5,11,13-

tetraazahexadecane-10,14,16-tricarboxylic acid   

 
 Actividad por dosis:  

4 MBq / kg (0.11 mCi/kg) de peso corporal con un máximo de 400 MBq (11 mCi) por paciente 
al tiempo de calibración. Vehículo: Agua calidad inyectable. 
 

 Forma farmacéutica y vía de administración 
Solución radiactiva, estéril, apirógena  
Inyectable Endovenoso  
 

 Contenido del envase 
5 mL de Solución radiactiva, estéril, apirógena. 
1850 a 37000 MBq (50 a 1000 mCi) por vial a la fecha y hora de calibración. 
370 a 7400 MBq (10 a 200 mCi) / mL a la fecha y hora de calibración. 
 

 Condiciones de conservación  
Conservar en su envase original protegido con el blindaje de plomo, a temperatura ambiente 
(Entre 20 y 25ºC).  

 Número de Lote 
 Actividad al momento de la calibración 
 Volumen 
 Fecha y hora de calibración 
 Vencimiento 
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 Nombre y domicilio del elaborador 
Laboratorios BACON S.A.I.C 
Uruguay N° 136 (B1603DFD) -Villa Martelli – Provincia de Buenos Aires 
 

 Nombre y domicilio del importador (en caso de productos importados) 
No corresponde 
 

 Dirección Técnica 
Farmacéutica Patricia Zubata – M.N. 10965 
 

 Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado N° 
 
 Venta exclusiva en unidades de Medicina Nuclear. 

 
 Advertencia: Los Radiofármacos deben ser usado por profesional responsable ante la 

Autoridad Regulatoria Nuclear en el manipuleo de material radiactivo. 
 

 Logotipo de material radiactivo 
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Rótulos Internos 

 Nombre del producto 
18F-PSMA RADIOFARMA  
Solución de 18F-PSMA – 1007 
 

 Uso a que está destinado 

Medicamento para uso diagnóstico para la detección y evaluación de Cáncer de próstata 

desde el diagnóstico inicial hasta el monitoreo de metástasis resistentes a la castración 

empleando diagnóstico por imágenes mediante Tomografía por emisión de Positrones (PET)  

 Contenido del envase 
5 mL de Solución radiactiva, estéril, apirógena. 
1850 a 37000 MBq (50 a 1000 mCi) por vial a la fecha y hora de calibración. 
370 a 7400 MBq (10 a 200 mCi) / mL a la fecha y hora de calibración. 
 

 Condiciones de conservación  
Conservar en su envase original protegido con el blindaje de plomo, a temperatura ambiente 
(Entre 20 y 25ºC).  

 Número de Lote 
 Actividad al momento de la calibración 
 Fecha y hora de calibración 
 Volumen 
 Vencimiento 
 
 Nombre y domicilio del elaborador 

Laboratorios BACON S.A.I.C 
Uruguay N° 136 (B1603DFD) -Villa Martelli – Provincia de Buenos Aires 
 

 Nombre y domicilio del importador (en caso de productos importados) 
No corresponde 
 

 Advertencia: Los Radiofármacos deben ser usado por profesional responsable ante la 
Autoridad Regulatoria Nuclear en el manipuleo de material radiactivo. 
 

 Logotipo de material radiactivo 

 



 

LABORATORIOS BACON S.A.I.C 
18F- PSMA RADIOFARMA. 

Expediente: 1-47-2002-00612-20-7 

 

 

 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Hoja Adicional de Firmas

Informe gráfico
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULOS 18F-PSMA RADIOFARMA

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.01.26 14:30:30 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.01.26 14:30:30 -03:00 
 



 

LABORATORIOS BACON S.A.I.C 
18F- PSMA RADIOFARMA. 

Expediente: 1-47-2002-00612-20-7 

 

 

Prospectos 
18F-PSMA RADIOFARMA 

 18F-PSMA – 1007 
 
Solución Inyectable. Estéril. Apirógena. 
Industria Argentina. 
Clasificación ATC: V09IX Productos farmacéuticos para la detección de tumores 
 
Indicaciones de Uso 

Medicamento para uso diagnóstico para la detección y evaluación de Cáncer de próstata 

desde el diagnóstico inicial hasta el monitoreo de metástasis resistentes a la castración 

empleando diagnóstico por imágenes mediante Tomografía por emisión de Positrones (PET)  

Presentación 
5 mL de solución Inyectable vía endovenosa radiactiva, estéril, apirógena. 
 
Fórmula cuali - cuantitativa  
Principio activo: (3S,10S,14S)-1-(4-(((S)-4-carboxy-2-((S)-4-carboxy-2-(6-fluoronicotinamido) 

butanamido) butanamido) methyl) phenyl) -3-(naphthalen-2-ylmethyl) -1,4,12-trioxo-2,5,11,13-

tetraazahexadecane-10,14,16-tricarboxylic acid   

Vehículo: Agua calidad inyectable. 
 
Actividad: 1850 a 37000 MBq (50 a 1000 mCi) por vial a la fecha y hora de calibración. 
370 a 7400 MBq (10 a 200 mCi) / mL a la fecha y hora de calibración. 
 
Forma Farmacéutica 
Solución inyectable 
 
Dosis y vía de administración 
La actividad promedio por dosis de 18F-PSMA RADIOFARMA es de 4 MBq / kg (0.11 mCi/kg) 
de peso corporal con un máximo de 400 MBq (11 mCi) por paciente si bien existe en la 
literatura estudios realizados con dosis que oscilan entre 5,5 y 11,2 mCi 
Vía endovenosa. 
 
Adquisición de imágenes 
La toma de imágenes con una máxima captación en el órgano blanco corresponde a la 1° y 
3° hora post inyección. 
 
Características del envase primario 
Se presenta en frasco ampolla de vidrio borosilicato tipo I, de 10 mL de capacidad, tapado con 
tapón de bromobutilo y asegurado con precinto de aluminio.  
 
Período de vida útil 
6 horas después de la hora de calibración. 
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Condiciones de conservación 
Conservar en su envase original protegido con el blindaje de plomo a temperatura ambiente 
(entre 20 y 25ºC). 
 
Farmacología Clínica y toxicología de la preparación radiofarmacéutica indicando vías 
de eliminación y vida media 
Durante los últimos años la imagen focalizada del antígeno de membrana específico de la 
próstata (PSMA), también conocido como glutamato  carboxipeptidasa II, dipeptidasa ácida 
unida a N-acetil-α o hidrolasa de folato, ha abierto un nuevo capítulo en el manejo diagnóstico 
de pacientes con PCa 1,4,12,13, 24,25. 
PSMA es una glucoproteína transmembrana de tipo II que se sobre expresa fuertemente en 
células PCa. El nivel de expresión de PSMA aumenta con el aumento de la indiferenciación 
del tumor y es mayor en los cánceres resistentes a las hormonas.  
A su vez la recaída bioquímica (BCR) representa una preocupación para los pacientes 
después del tratamiento curativo inicial del cáncer de próstata. La detección temprana de la 
enfermedad recurrente es importante para poder ofrecer una terapia de rescate con intención 
curativa. Sin embargo, en el contexto de BCR, las exploraciones óseas de todo el cuerpo y la 
imagen de TC abdomino pélvica de corte transversal ofrecen solo tasas de detección limitada 
para lesiones de cáncer de próstata metastásicas o recurrente. La introducción del antígeno 
de membrana específico de la próstata (PSMA) marcado con 18F mejoró significativamente la 
imagen del cáncer de próstata con datos de más de 3.000 pacientes los cuales han 
demostrado ser superiores a la PET / TC con 18F-colina. 
 
Propiedades farmacocinéticas 
Luego de la inyección endovenosa del radiotrazador el mismo se biodistribuye en el pool 
sanguíneo pudiéndose encontrar aproximadamente un 95% de la actividad administrada en 
el plasma, visualizándose a los 2 minutos post inyección en 76 %, a la hora el 22%, a las 2 hs 
el 12% y tan solo un 8 % a las 3 horas de administrado. Es posible que el 18F-PSMA ingrese 
en forma reversible a los glóbulos rojos, sin embargo su unión irreversible con las células 
sanguíneas está descartado. 
El clearance a través del tracto urinario es mínimo y en promedio solo 1.2, 0.7 y 0.5% de la 
actividad inyectada se elimina por orina durante los intervalos de 0–2 hs post inyección (p.i), 
2–4 hs p.i y 4– 6 hs p.i, respectivamente. La captación tumoral media fue 5 y 10 veces mayor 
a 1 h y 3 hs p.i., en comparación con la orina intravesical. 
En forma correlativa la absorción tumoral absoluta demuestra un aumento de SUV* max. y de 
SUV media de alrededor del 50 % entre la 1° y la 3° hora p.i  . Simultáneamente, la actividad 
en el pool sanguíneo disminuye alrededor de un 40%. Por lo tanto, la delineación de tumores 
mejora en a las 3 hs p.i alcanzando un promedio SUVmax de 41 en los tumores primarios. 
18F-PSMA-1007 se caracteriza por presentar un clearance hepatobiliar con captación 
significativamente mayor en el hígado (SUVmax: 16.94, en vesícula biliar (SUVmax: 53.04), 
en bazo (SUVmax: 14.32) y en páncreas 
(SUVmax: 4.55). La captación del marcador resulta relevante en tejido adiposo, el pool 
sanguíneo (aorta torácica), cerebro, mucosa nasal, glándula parótida, pulmón o intestino 
delgado.26  
*Siglas inglesas de valor normalizado de captación, magnitud que expresa la captación de 
un radiofármaco, en términos de concentración de la actividad, medida en la imagen, 
dividido por la dosis inyectada al paciente normalizada por su peso (Bq/ml)/(Bq/g). 
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Características físicas 
El 18F se descompone por emisión positrones (β +) a 18O y tiene una vida media de 109.77 
minutos. Los fotones principales útiles para la obtención de imágenes de diagnóstico son el 
par coincidente de 511 keV fotones gamma (γ), resultantes de la interacción del positrón 
emitido con un electrón. 

Tabla 1 
Radiación 
/Emisión 

Intensidad (%) 
Energía 
media 

Positrón (B+) 96.73 249.8 keV 
Fotones (γ) de 
aniquilación 

193.46 511.0 keV 

 
Dosimetría de la radiación 
 
Radiación externa: 
La constante específica para la radiación gamma del 18F es 6.0 R/hr/mCi (0.3 Gy/h/kBq) a 1 
cm. La capa de semiatenuación para fotones de 511 keV es 4.1 mm de plomo (Pb). La Tabla 
2 muestra una gama de valores correspondientes a la atenuación relativa de la radiación 
emitida por este radionucleído que resulta de la interposición de varios espesores de Plomo. 
Por ejemplo, la interposición de un espesor de Plomo de 8.3 mm con un coeficiente de 
atenuación de 0.25 disminuirá la irradiación externa en 75%. 
 
Tabla 2 Atenuación de la radiación de fotones         Tabla 3. Cuadro de desintegración 
          de 511 keV por blindaje de plomo                     física para 18F 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Para corregir el resultado final en función del decaimiento físico de este radionucleído, la Tabla 
3 muestra las fracciones que permanecen a intervalos selectos después del tiempo de 
calibración. 

 
Radiación interna 
La dosis efectiva de 18FPSMA-1007 PET / CT (4.4–5.5 mSv para 200–250 MBq) es la 
detallada en la siguiente Tabla 4. La vida media efectiva del órgano y, por lo tanto, la 
exposición depende principalmente de la corta vida media física de 18F en lugar de la vida 
media biológica del portador molécula. 
El sustento de los datos se basa en realización de diez exploraciones de cuerpo entero de 
pies a cabeza realizadas hasta 6 h post inyección (es decir,> 3 vidas medias físicas de 18F) 

Tabla 4: Determinación de la dosis absorbida Absorbed Dose (mGy/MBq) 

Espesor del 
blindaje Pb 

(mm) 

Coeficiente 
de 

atenuación 
0 0.00 

4.1 0.50 
8.3 0.25 
13,2 0.10 
26.4 0.01 
52.8 0.001 

Minutos Fracción 
remanente 

0* 1.000 
15 0.910 
30 0.827 
60 0.685 
110 0.499 
220 0.249 
440 0.062 
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Los tiempos de residencia en todos los órganos y el resto del cuerpo en general fueron 
exportados como un archivo de caso OLINDA para el cálculo de dosis en OLINDA 1.1* 
* Stabin MG, Sparks RB, Crowe E. OLINDA/EXM: the secondgeneration personal computer 
software for internal dose assessment in nuclear medicine. J Nucl Med. 2005;46(6):1023–7. 
 
Interacciones con otros medicamentos 
No se observan reportes que permitan evaluar posibles interacciones medicamentosas. 
 
Contraindicaciones 
La solución inyectable de 18F-PSMA RADIOFARMA  no debe administrase a pacientes que 
presenten hipersensibilidad a los componentes de este producto de diagnóstico. 
 
Efectos indeseables 
Ninguno de los pacientes mostró ningún tipo de evento adverso o efecto farmacológico 
clínicamente detectable después de la inyección de 18F-PSMA-100723 
 
Advertencias y precauciones de uso, administración y posterior eliminación 
 
Generales 
18F-PSMA RADIOFARMA debe ser utilizado solamente por médicos calificados por 
entrenamiento específico en el uso y manejo seguro de drogas y materiales radiactivos, 
autorizados por la Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN). 
 
Carcinogénesis, mutagénesis, problemas de fertilidad 
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No existen datos que evalúen los efectos sobre fertilidad. 
 
Embarazo, Efectos teratogénicos, Embarazo categoría C 
No existen datos que evalúen los efectos sobre fertilidad  
 
Lactancia 
No existen datos que evalúen los efectos sobre Lactancia  
 
Uso pediátrico 
No existen datos que evalúen los efectos sobre uso pediátrico  
 
Uso geriátrico 
No se observan reportes de determinen una modificación de dosis para uso en personas de 
edad avanzada. 
 
Medicamento autorizado por ANMAT. Certificado Nº  
 
LABORATORIOS BACON S.A.I.C 
 
Elaborado en: Uruguay 136, Villa Martelli, Provincia de Buenos Aires, Argentina 

Directora Técnica: Farmacéutica Patricia Zubata. MN: 10.965 
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