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BUENOS AIRES, 13 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000983-17-1 del registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A.
solicita la extension del Certificado actualizado N° 56.583 inscripto en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto denominado
CAPECINOVA / CAPECITABINA.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado
original N° 56.583.

Que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica ha tomado la
intervencion.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre
de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N° 56.583 correspondiente a la Especialidad
Medicinal denominada CAPECINOVA / CAPECITABINA, cuya titularidad
corresponde a la firma GOBBI NOVAG S.A.
ARTICULO 20.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién y el certificado mencionado en el articulo 19, girese a la Direccién de

Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 56.583

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: GOBBI NOVAG S.A.

No de Legajo de la empresa: 6.355

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: CAPECINOVA

Nombre Genérico (IFA/s): CAPECITABINA
Concentracion: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
CAPECITABINA S00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Estearato de magnesio 6,70 mg

Talco 13,4 mg

Celulosa microcristalina 49,40 mg

Diéxido de silicio coloidal 6,70 mg

Polivinilpirrolidona K30 13,40 mg

Crospovidona 40,20 mg

Opadry II 85F28751 - Compuesto por: Alcohol 20,00 mg

polivinilico; Di6xido de titanio; Polietilenglicol; Talco

Manitol 40,20 mg

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

SINTETICO 6 SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER PVC / PVDC / AL

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

recubiertos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 30, 40,

tres Ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

9 50, 60, 100, 120, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los
¢
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Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
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metastasico tras el fallo de quimioterapia citotdxica. La terapia previa
debe haber incluido una antraciclina. También estd indicada en
monoterapia para el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico tras el fallo con taxanos y a un
régimen quimioterapico que incluya una antraciclina o bien para aquellos
pacientes en los que no esté indicada una terapia posterior con

antraciclinas.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 0173/12

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Localidad
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Avellaneda,
LABORATORIO ECZANE
PHARMA SA. 7143 Laprida 43 Provincia de ARGENTINA
Buenos Aires
b) Acondicionamiento primario:
Localidad
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pals
Avellaneda,
LABORATORIO ECZANE 7 incia d ARGENTINA
PHARMA S.A. 143 Laprida 43 Provincia de
@' Buenos Aires
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Presentaciones: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 250, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los tres Ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar a temperaturas inferiores a 30° C
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: LO1BCO6

Accién terapéutica: ANTINEOPLASICO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: CAPECINOVA esta indicada para el tratamiento adyuvante
tras cirugia en pacientes con cancer de colon estadio III (estadio C de
Dukes) y como monoterapia en primera linea del cancer colorrectal
metastasico. También estd indicada en el tratamiento en primera linea

gastrico avanzado en combinaciéon con un régimen que incluya platino.

; CAPECINOVA en combinacion con docetaxel estd indicado para el
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¢) Acondicionamiento secundario:

Localidad
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pals
6355 Wilde, Provincia ARGENTINA
GOBBI NOVAG S.A. Fabisn Onsari 486/498 de Buenos Aires

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 10 de Enero de 2022

Expediente N°: 1-0047-0000-000983-17-1

DiSpOSiCiC’)I’l ANMAT N°:
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