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Secretania de Politicas,
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BUENOS AIRES, L7 UN 108

VISTO el Expediente NO° 1-0047-0000-009213-13-1 vy
Disposicién N° 1893/13 del registro de la Administracidon Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A.
representante en la Argentina de CELGENE EUROPE LIMITED, solicita la
correccidén de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion

. No 1893/13 por la cual se autoriza la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal denominada ABRAXANE / PACLITAXEL, forma
farmaceudtica y concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE,
PACLITAXEL 100 mg; certificado N° 57.089.

Que los errores detectados recaen en la omisidon de
autorizacion de la Informacion para el paciente.

Que dicho error material se considera subsanable en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0O.

1991).
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Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicién ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en Ia
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 39 la Direccion de Evaluacion de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo
II de la Disposicién N© 1893/13, para la especialidad medicinai ABRAXANE
/ PACLITAXEL; propiedad de la firma MONTE VERDE S.A. representante en'
la Argentina de CELGENE EUROPE LIMITED, segun lo detallado en el Anexo

de Modificaciones integrante de la presente.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que
deberd agregarse al certificado N° 57.089, en los términos de la
Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon conjuntamente

con la informacion para el paciente. Cumplido, archivese.

PERMANENTEMENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-009213-13-1 /w“m":q{3

Dr. OTTO A. ORSING!
pisposicion e 4 () 8 B SusINTERVENTOR
mb
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica  (ANMAT), autorizdé  mediante  Disposicion
N°408.5, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 57.089 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MONTE VERDE S.A. representante en la Argentina
de CELGENE EUROPE LIMITED la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: ABRAXANE / PACLITAXEL, forma
farmaceltica y concentracion: POLVO LIOFILIZADC PARA INYECTABLE,
PACLITAXEL 100 mg.-

Disposicion Autorizante de Ila Especialidad Medicinal N° 1893/13,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-022261-12-4,-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Informacién para | ------------=m---mmsmoommoooee De fojas 2, 3, 35, 36, 37, 38,
el paciente: a desglosar de fojas 2 a 3.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
MONTE VERDE S.A. representante en la Argentina de CELGENE EUROPE

LIMITED <Certificado de Autorizacion N° 57.089 Ciudad de Buenos

Aires,...... alos dias....z..;f .".l.‘lﬂ.?@]adel mes de .............
IJJM o
Expediente N° 1-0047-0000-009213-13-1 A
p1sposicion N 4 1 8 @ B TERVENTOR
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ABRAXANE®
PACLITAXEL 100 MG
POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE

INDUSTRIA NORTEAMERICANA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Leer esta Informacion para el paciente antes de empezar a recibir ABRAXANE y antes de
cada infusién. Estos datos no sustituyen la conversacién con su médico sobre su estado
clinico y su tratamiento.

¢ Qué es ABRAXANE?

ABRAXANE es un medicamento para el cancer extendido de venta bajo receta usado para el
tratamiento del cancer de mama avanzado y de cancer de pulmén avanzado.

Se desconoce si ABRAXANE es seguro o efectivo en nifios.
¢Quién no debe recibir ABRAXANE?

No reciba ABRAXANE si:
o tiene un recuento de gidbulos blancos inferior a 1.500 céulas/mm?.
+ ha tenido una reaccidn de hipersensibilidad severa a ABRAXANE

i Qué debo informarfe a mi médico antes de recibir ABRAXANE?
Antes de recibir ABRAXANE, informe a su médico si:

+ tiene problemas hepaticos ¢ renales

= es un hombre que planea engendrar un hijo. No debe engendrar un hijo durante el
tratamiento con ABRAXANE., ABRAXANE puede danar af feto de su pareja. Informe
a su médico si esto lo preccupa.

+ estd embarazada o planea quedar embarazada. ABRAXANE puede dafiar al feto.
Las mujeres en edad fértil deben usar métodos efectivos de control de la natalidad
(anticonceptivos). Hable con su médico sobre la mejor forma para evitar un embarazo
mientras recibe ABRAXANE.

+ estd amamantando o planea amamantar. No se sabe si ABRAXANE pasa a la leche
materna. Usted y su medico deben decidir si recibira ABRAXANE o amamantara.

Informe a su médico todos los medicamentos que toma, incluso medicamentes con o sin
receta, vitaminas y suplementes herbaceos.

Conozca todos los medicamentos que toma. Tenga una lista para mostrarle a su médico o
farmacéutico cada vez que reciba un nuevo medicamento.

. Como recibiré ABRAXANE?

¢ Su médico le recetarda ABRAXANE de acuerdoe con la cantidad adecuada para usted.

« No es necesaria una medicacién previa para evitar reacciones alérgicas para recibir
ABRAXANE. Puede requerirse medicacién previa si usted tuvo previamente una
reaccion alérgica al ABRAXANE, En caso de que haya tenide una reaccién alérgica
severa, no debe volver a utilizar ABRAXANE.

¢ ABRAXANE se le suministrara por infusién intravenosa (V) en la vena.

+« Su médico debe realizarle analisis de sangre regulares mientras recibe ABRAXANE.

¢Cuales son las posibles reacciones adversas de ABRAXANE?

ABRAXANE puede provocar reacciones adversas serias, incluso:

» disminucién del recuento de células sanguineas. ABRAXANE puede provocar una
disminucion severa de neutrofilos {un tipc de glébulos blancos importante para
combatir las infecciones bacterianas) y plaquetas {importantes para la coagulacicén y
para controlar el sangrado). Su médico verificara € recuento de células sanguineas
durante el tratamiento con ABRAXANE y tras su finalizacion.

» entumecimiento, picazén o quemazoén de las manos © pies (neuropatia).

e« Reacciones de hipersensibilidad, las cuales pueden ser severas, y en ocasiones
fatales.

Las reacciones adversas mas comunes de ABRAXANE incluyen:
+» pérdida de cabello
» entumecimiento ¢ picazén de las manos o pies
« latidos cardiacos anormales
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s« cansancio

= dolor en las articulaciones y muscular

« cambios en los analisis de la funcion hepatica

« bajo recuento de glébulos rojos (anemia). Los gldbules rojos lievan oxigeno a los
tejidos del cuerpo. Informe a su medico si se siente débil, cansado o agitado

e nausea

+ infecciones. Si tiene fiebre u otros signos de infeccion, informe inmediatamente a su
médico

s diarrea

Estos no son todos los posibles efectos adversos de ABRAXANE. Para mayor informacion,
consulte a su medico o farmacéutico.

Llame a su médico para que lo aconseje sobre las reacciones adversas. Puede informar
reacciones adversas al Departamento Cientifico: Tel.(011) 4509-7100.

Informacién general sobre el uso seguro y efectivo de ABRAXANE.

A veces los medicamentos se recetan para fines que no son los indicados en el prospecto de
Informacién para el paciente.

Este prospecto de Informacion para el paciente resume los datos importantes sobre
ABRAXANE. Si desea tener mas informacién, hable con su médico. Si desea tener mas
datos, hable con su médico. Puede solicitar a su médico o farmacéutico datos sobre
ABRAXANE que son proporcionados para los profesionales de la salud.

Para mas informacién, llame al Departamente Cientifice; Tel.{011) 4509-7100.
¢Cuales son los componentes de ABRAXANE?

Componente activo: paclitaxel (unido a albumina humana).
Otros componentes: albrmina humana.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en: Abraxis BioScience, LLC. 620 N. 51st Avenue, Phoenix, Arizona, 85043,
Estados Unidos de América,

Acondicionamiento: MONTE VERDE S.A.; Ruta Nacional N° 40 entre calles 7 y 8, Villa
Aberastain, Pacito, Pcia. de San Juan.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Direccidn Técnica: Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

MONTE VERDE S.A. Ruta Nacional N° 40 entre calles 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito, Pcia.
de San Juan

ABRAXANE® es una marca registrada de Abraxis BioScience, LLC.

©2005-2012 Abraxis BioScience, LLC.

Todes los derechos reservados.

Abraxis BioScience, LLC es una filial totalmente controlada de Celgene Corporation

Numeros de patentes de los EE.UU.: 5.430.686, 5.498.421, 6.096.331, 6.508.405, 6.537.579,
8.749.868, 6.753.006, 7,820,788; 7,923,536; 8,034,375, 8,268,348, y RE41,884

Revision: Octubre de 2012
ABRPPI.O04 10112

SOFIA M.
Co-Directora Técnica
Mat. Nac. 14143
DN 22.538.728
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