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DISPOSICION N° 1 8 7 3 

BUENOS AIRES, 1 6 MAR 2011 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-016898-09-1 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS LANPHARM 

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y 

los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne 

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, 

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 



~t.rto Ú S4lMtt 
Swrda1Ú4 de 'PotétieM, 
¡;¿efrdadÓ4 e 1~ 

,,4.1t, 1?t,,,4. 7, 

2011. "Año del Trabajo Deeente, Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

DISPOSICION N° \ 8 1 3 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial CARBOPLATINO LAN y nombre/s genérico/s CARBOPLATINO, 

la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en 

el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por LABORATORIOS LANPHARM S.A., con los 

Datos Identiflcatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

DiSposición y que forma parte Integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 
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ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda; 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N°, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III . Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-016898-09-1 

DISPOSICIÓN NO: 1 8 7 3 
~ . L 

. V1.rJ tJ ~\ -( 
Dr. bTTO A. ORSIN{;HER 
SUB-INTERVENTOR 

..... 1i.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N°: 1 8 1 3 

Nombre comercial: CARBOPLATINO LAN 

Nombre/s genérico/s: CARBOPLATINO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VILLEGAS 1320/1510, SAN JUSTO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO LIOF INYEC (1). 

Nombre Comercial: CARBOPLATINO LAN. 

~.. Clasificación ATC: L01XA02. 

Indicación/es autorizada/s: • Tratamiento inicial del carcinoma de ovario 

avanzado. El Carboplatino está indicado para el tratamiento del carcinoma de 

ovario avanzado, en combinación con otros agentes quimioterápicos apropiados. 

Un régimen de combinación establecido consiste en Carboplatino y 

ciclofosfamida. Dos estudios en los cuales los pacientes fueron elegidos al azar 
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con carboplatino vs. Cisplatino, ambos en combinación con ciclofosfamida, han 

demostrado que en general la supervivencia entre estos dos grupos es 

equivalente. Es limitada la capacidad estadística para demostrar la equivalencia 

en valores de respuestas patológicas generales completas y la supervivencia a 

largo plazo (> 3 años); el bajo número de pacientes con tumores residuales< 2 

cm luego de la cirugía inicial también limita el poder estadístico para demostrar 

la equivalencia en este subgrupo.. Tratamiento secundario del carcinoma 

avanzado de ovario. El carboplatino está indicado para el tratamiento paliativo de 

pacientes con carcinoma de ovario después de una quimioterapia anterior, 

incluyendo pacientes que hayan sido previamente tratados con cisplatino. Dentro 

del grupo de pacientes previamente tratados con cisplatino, aquéllos que hayan 

desarrollado una enfermedad progresiva mientras recibían la terapia de 

cisplatino pueden tener una disminución en el valor de la respuesta. 

Concentración/es: 150 MG de CARBOPLATINO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARBOPLATINO 150 MG. 

Excipientes: MANITOL 150 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INYECTABLE IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (II) AMBAR CON TAPON 

ELASTOMERICO 

Presentación: ENVASES CON 1, 3, 5 y 10 FRASCO AMPOLLA. 



2011. "Año del Trabajo Decente, Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

1/tI.u4mt6 ele Saltut 
S~deP~. 

íli?~cd.e e 1r14Ut<d64 

rt 1t. ?It. rI. 7. 
1 8 1 3 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 3, 5 Y 10 FRASCO AMPOLLA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 oC. hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: POLVO LIOF INYEC (2). 

Nombre Comercial: CARBOPLATINO LAN . 

Clasificación ATC: L01XA02. 

Indicación/es autorizada/s:· Tratamiento inicial del carcinoma de ovario 

avanzado.EI Carboplatino está indicado para el tratamiento del carcinoma de 

ovario avanzado, en en combinación con otros agentes quimioterápicos 

apropiados. Un régimen de combinación establecido consiste en Carboplatino y 

ciclofosfamida. Dos estudios en los cuales los pacientes fueron elegidos al azar 

con carboplatino vs. Cisplatino, ambos en combinación con ciclofosfamida, han 

demostrado que en general la supervivencia entre estos dos grupos es 

equivalente. Es limitada la capacidad estadística para demostrar la equivalencia 

en valores de respuestas patológicas generales completas y la supervivencia a 

largo plazo (> 3 años); el bajo número de pacientes con tumores residuales< 2 

cm luego de la cirugía inicial también limita el poder estadístico para demostrar 

la equivalencia en este subgrupo.. Tratamiento secundario del carcinoma 

avanzado de ovario.EI carboplatino está indicado para el tratamiento paliativo de 
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pacientes con carcinoma de ovario después de una quimioterapia anterior, 

incluyendo pacientes que hayan sido previamente tratados con cisplatino. Dentro 

del grupo de pacientes previamente tratados con cisplatino, aquéllos que hayan 

desarrollado una enfermedad progresiva mientras recibían la terapia de 

cisplatino pueden tener una disminución en el valor de la respuesta. 

Concentración/es: 450 MG de CARBOPLATINO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARBOPLATINO 450 MG. 

Excipientes: MANITOL 450 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INYECTABLE IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO eH) AMBAR CON TAPON 

ELASTOMERICO 

Presentación: ENVASES CON 1, 3, 5 Y 10 FRASCO AMPOLLA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 3, 5 Y 10 FRASCO AMPOLLA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 oc. hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 1 8 7 3 
t ¡. ; •• ~t . 'pJ VI V'I .., 

Dr. ano A. a SINGHER 
SUB.INTERV NTOR 

..A..N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N° 1 8 7 3 

Di ono A. ORSlNGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.4.N.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-016898-09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1 8 7 3 ' y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

LABORATORIOS LANPHARM S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: CARBOPLATINO LAN 

Nombre/s genérico/s: CARBOPLATINO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VILLEGAS 1320/1510, SAN JUSTO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

\ detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO LIOF INYEC (1). 

Nombre Comercial: CARBOPLATINO LAN. 

Clasificación ATC: L01XA02. 

Indicación/es autorizada/s: • Tratamiento inicial del carcinoma de ovario 

r 
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avanzado. El Carboplatino está indicado para el tratamiento del carcinoma de 

ovario avanzado, en combinación con otros agentes quimioterápicos apropiados. 

Un régimen de combinación establecido consiste en Carboplatino y 

ciclofosfamida. Dos estudios en los cuales los pacientes fueron elegidos al azar 

con carboplatino vs. Cisplatino, ambos en combinación con ciclofosfamida, han 

demostrado que en general la supervivencia entre estos dos grupos es 

equivalente. Es limitada la capacidad estadística para demostrar la equivalencia 

en valores de respuestas patológicas generales completas y la supervivencia a 

largo plazo (> 3 años); el bajo número de pacientes con tumores residuales< 2 

cm luego de la cirugía inicial también limita el poder estadístico para demostrar 

la equivalencia en este subgrupo.. Tratamiento secundario del carcinoma 

avanzado de ovario. El carboplatino está indicado para el tratamiento paliativo de 

pacientes con carcinoma de ovario después de una quimioterapia anterior, 

incluyendo pacientes que hayan sido previamente tratados con cisplatino. Dentro 

del grupo de pacientes previamente tratados con cisplatino, aquéllos que hayan 

desarrollado una enfermedad progresiva mientras recibían la terapia de 

cisplatino pueden tener una disminución en el valor de la respuesta. 

Concentración/es: 150 MG de CARBOPLATINO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARBOPLATINO 150 MG. 

Excipientes: MANITOL 150 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 
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Vía/s de administración: INYECTABLE IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (11) AMBAR CON TAPON 

ELASTOMERICO 

Presentación: ENVASES CON 1,3,5 Y 10 FRASCO AMPOLLA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 3, 5 Y 10 FRASCO AMPOLLA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 oc. hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: POLVO LIOF INYEC (2). 

Nombre Comercial: CARBOPLATINO LAN . 

Clasificación ATC: L01XA02. 

Indicación/es autorizada/s:. Tratamiento inicial del carcinoma de ovario 

avanzado. El Carboplatino está indicado para el tratamiento del carcinoma de 

ovario avanzado, en en combinación con otros agentes quimioterápicos 

apropiados. Un régimen de combinación establecido consiste en Carboplatino y 

ciclofosfamida. Dos estudios en los cuales los pacientes fueron elegidos al azar 

con carboplatino vs. Cisplatino, ambos en combinación con ciclofosfamida, han 

demostrado que en general la supervivencia entre estos dos grupos es 

equivalente. Es limitada la capacidad estadística para demostrar la equivalencia 

en valores de respuestas patológicas generales completas y la supervivencia a 
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largo plazo (> 3 años); el bajo número de pacientes con tumores residuales< 2 

cm luego de la cirugía inicial también limita el poder estadístico para demostrar 

la equivalencia en este subgrupo.. Tratamiento secundario del carcinoma 

avanzado de ovario.EI carboplatino está indicado para el tratamiento paliativo de 

pacientes con carcinoma de ovario después de una quimioterapia anterior, 

incluyendo pacientes que hayan sido previamente tratados con cisplatino. Dentro 

del grupo de pacientes previamente tratados con cisplatino, aquéllos que hayan 

desarrollado una enfermedad progresiva mientras recibían la terapia de 

cisplatino pueden tener una disminución en el valor de la respuesta. 

Concentración/es: 450 MG de CARBOPLATINO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARBOPLATINO 450 MG. 

Excipientes: MANITOL 450 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INYECTABLE IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (U) AMBAR CON TAPON 

ELASTOMERICO 

Presentación: ENVASES CON 1, 3, 5 Y 10 FRASCO AMPOLLA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 3, 5 y 10 FRASCO AMPOLLA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 oc. hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 7 
""561 8 Se extiende a LABORATORIOS LANPHARM S.A, el Certificado NO , 

en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes dq 6 MAR 2011 de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 1 8 7 3 
, 

~( ¡v,,11, 
J;lr. OTTO A. OilSINGHER 
'SU"INTERVf:,NTOH 

.... N.M . .A.:T. 
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!PROYECTO DE PROSPECTQ 

CARBOPLATINO LAN 

CARBOPLATINO 150 mg y 450 mg 

INYECTABLE LIOFILIZADO 

Industria Argentina 

FORMULA CUALlCUANTITATIVA 

CARBOPLATINO LAN Inyectable liofilizado 150 mg 

Cada frasco ampolla contiene: 

Carboplatino ..... " .......................... 150 mg. 

Manito!. ...................................... 150 mg. 

CARBOPLATINO LAN Inyectable liofilizado 450 mg 

Cada frasco ampolla contiene: 

Carboplatlno ................................ .450 mg. 

Manito!. ................•..... '" ............. .450 mg. 

ADVERTENCIA 

Venta Bajo Receta 

, 
i 
I 
, 
, 
i , 
, 

I 
I , , 

, , 

! , 

i 
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CARBOPLATINO LAN debe adminislrarse bajo la supervisión d. médloos oon experiencia en el uso • 
agentes quimioterapéuticos. 

, 
¡ 

la supresión de la médula ósea está relacionada con la dosis. puede ser severa y resultar en una : : 

DE 

InfecciÓn y/o hemorragia. La anemia puede ser acumulativa y puede requerir una IransfuslÓn de sopo' +. , , 
El vómito es olro efecto adverso frecuente relacionado con la droga. : : 

¡ , 

Han sido reportadas reacciones anafilácticas a Carboplatino y pueden darse durante,11 

minutos posteriores a la administración. ' ! 
, ' 

Epinefrlna, Cortlcosteroldes y Antihistaminicos han sido empleadas para aliviar los 'i 
, , 

síntomas. ' : 

ACCION TERAPEUnCA 

""';:::;;:¡::::-
LBborato . 
Marta B. Figueims 
Apodcm1a 
DNJ I Q7764S6 

Laboratorios Lunphann S.A. 
Zigmud V cgiertld 

CD- Director T6cnk:o 
M.N 8230 

, 
¡ 

" 

, 
: ¡ , , 
, ; 

. i 

.1 
, I , 
I , 
i 
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INDICACIONES . ¡ 
Tratamiento Inicial del carcinoma de ovario avanzado: Carboplatlno está indica, r 
para el tratamiento del carcinoma de ovario avanzado, en combinación con ot 

agentes quimioterapéutlcos apropiados. Un régimen de combinaciÓn establecl: ~ 
consiste en Carboplatlno y Clclofosfamida. Dos estudios en los cuales los pacient s 

fueron elegidos al azar con Carboplatino vs. Cisplallno, ambos en combinación 'r 
Ciclofosfamlda han demostrado que en general la supervivencia entre estos d' 's 

grupos es equivalente. 

Debido al bajO número de pacientes con estos resultados, existe una limita: ~ 
capacidad estadlstlca para demostrar la equivalencia en valores de respues' , 
patológicas generales completas y la supervivencia a largo plazo (~ 3 allos); el b, 

número de pacientes con tumor residual < 2 cm después de la clrugla Inicial tambl 

limita el poder estadistlco para demostrar la equivalencia en este sUbgrupo. 

Tratamiento secundarlo del carcinoma de ovario avanzado: CARBOPLATINO 

está indicado para el tratamiento paliativo de los pacientes con carcinoma de ova 

recurrente después de una quimioterapia anterior, incluyendo a los pacientes q. 

hayan sido previamente tratados con Cisplatino. 

Dentro del grupo de pacientes previamente tratados con Cisplatino, aquellos q 

hayan desarrollado una enfermedad progresiva mientras recibian la terapia 

Cisplatino pueden tener una disminución en el valor de respuesta. 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 

, 

: : 
: : 

: 
El Carboplatlno, como el Clsplatlno, produce predominantemente uniones cruzad s 

Intracatenarlas en el AON más que uniones cruzadas ADN-protelnas. Este efe 

aparentemente es inespeclfico del ciclo celular. Aparentemente tanto el Carboplati 

como el Clsplatlno Inducen igual número de uniones cruzadas droga-AON y caus 

lesiones y efectos biológicos equivalentes. En los pacientes con clearances 

creatlnlna de alrededor de 60 ml/mln o más, los niveles plasmáticos del Carboplati 

, , 

, , 

decrecen de manera bifásica pasados 30 minutos de una infusión Intravenosa de 

a 500 mg/m'. 

3 O 

jJV. 
Labonttorios Lanpharm S.A. 

Zigmud Vegic:rski 
Ca- Director Técnico 

M.N 8230 

, , 
, . 
, . 
; ¡ 

I , . , . 
· . 

.5 
• I 



, ¡ 

1 8 7 3 
· , 

Fannacoclnétlca , 

La vida media plasmática Inicial es de 1,1 a 2,0 horas y la vida media plasmática lue' ~ 
de la dlstribuci6n es de 2,6 a 5,9 horas. El clearance total es de 4,4 litros/hora y! I , , 
volumen de distribución aparente es de 16,0 IHros. Los valores de Cméx y la ABCinf r , , 
funcl6n del tiempo aumentan en forma lineal con la dosis, aunque el aumento ,~ 

ligeramente superior en proporción a la dosis. En consecuencia, el Carboplatlno exhi ~ 
una farmacoclnétlca lineal por encima del rango de dosis estudiado (300 a 500 mg/m l. , , 
El Carboplatino no se une a proteínas plasmáticas. Sin embargo, el Platino deriva b 

, ' 
del Carboplatino se une en forma Irreversible a protelnas plasmáticas y se elimi ~ 

lentamente, con una vida media de eliminaci6n mínima de 5 días. 

La ruta principal de ellmlnaci6n del Carboplatino es la excreción renal. Los paclent 

con clearance de Creatinina de aproximadamente 60 ml/min o mayores excretan en! ~ 
, , 

orina el 65% de la dosis a las 12 horas y el 71 % de la dosis a las 24 horas. Todo: ,1 

Platino presente en la orina de 24 horas se excrata como Carboplatino. S610 un 3°;'¡ ~ 
5% del Platino administrado se excreta en la orina entre las 24 y las 96 horas. 

existen datos suficientes para determinar si ocurre excreción biliar. 

En pacientes con clearances de Creatinina menores a 60 ml/min, el clearance total 

Carboplatlno y el clearance renal de Carboplatlno disminuyen como el clearance 

Creatlnlna. En consecuencia, la dosis de Carboplatino en estos pacientes de 

reducirse. 

Interacciones: Los efectos renales de compuestos nefr0t6xlcos pueden 

potenciadas por el Carboplatlno. 

ESTUDIOS CLINICOS 

Uso de Clclofosfamlda en el tratamiento Inicial del cáncer de ovario 

, ' , ' 

: i 
, 

, : 
· ' , : 
: : 
· , , 

En un estudio al azar, controlado, 789 pacientes con cáncer de ovario avanza 

tratados con quimioterapia se trataron con Carboplatino o Cisplatino, am: 's , 
combinados con Ciclofosfamida cada 28 dlas por 6 ciclos antes de la reevaluacl n , 
quirúrgica. Se obtuvieron los siguientes resultados: ' : 

Toxicidad comparativa 

El patrón de toxicidad del régimen de administración de Carboplatlno 

significativamente diferente al de Cisplatino. Las diferencias entre ambos estud s 
I 

pueden explicarse por las diferentes dosis de Clsplatlno r It diferencia en la terapia: ,e 

soporte. ( ~' 

L.~ S.A. Laboratorios l.onph""" S.A. ' 6 
Mana B. FigueuaA Zigrnud Vcgierski 
Apoderada Co- Director Técnico 
DN1 10776456 M.N 82,0 
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El régimen con Carboplatlno indujo trombocitopenia significativamente mayor, 01 

indujo una leucopenla significativamente mayor y una mayor necesidad de apo 

transfuslonal. El régimen con Clsplatlno produjo mayor anemia en uno de los estudl 

Sin embargo, no se produjeron diferencias en la incidencia de infecciones y 

episodios hernorrágicos. 

En el régimen con Clsplatlno, los efectos tóxicos no hematológicos fueron m 

frecuentes (emesis, neurotoxicidad, ototoxlcldad, toxicidad renal, hipomagnesemla 

alopecia). 

Uso como único ag8nle para el tratamiento secundarlo del cáncer de ova 

avanzado: 

En dos estudios controlados, al azar, en pacientes con cáncer de ovario avanza 

previamente tratadas con qUimioterapia, el Carboplatino logró 6 resultados clínlc 

completos en 41 pacientes. La duración de estos resultados fue de 45 a 11 semanas 

~.. ' LobO~S.A. 
Marta B. Figuciras 
Apoderada 
DNI 10776456 

~" Zigmud Yegiersk.l 
Co- DirectorTécnico 

M.N 8230 
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Efectos adversos en pacientes con cáncer de ovario 
Terapia Combinada Terapia con 

Carboplatlno ünlco agente 
% 

con Clclofosfamlda, 

Médula 6 ••• 
Trombcc~openia < l00.000/mm' 

. < 50.000/mm' 
NeutropenJa < 2.000 células/mm' 

< 1.000 células/mm' 
Leucopenla < 4.000 células/mm' 

< 2.000 células/mm' 
Anemia < 11 g/di 

< 8g1dl 
Infecciones 
Hemorragia 
Transfusiones 
Gastrolnteslinal 
Náuseas y Vómilos 
Vómitos 
Otro. efecto. 
Neurológicos 
Neuropatias Periféricas 
Ototoxlcidad 
Otros efeclos 
Neurotoxlcidad Central 
Renal 
Elevaciones de creaUnlna sérica 
Elevaciones de la Uremia 
Hepática 
Elevaclon •• de la Blllrrublna 
Elevaciones de SGOT 
Elevaciones de la Fosfalas8 Alcalina 
Pérdida de ~lectrolito5 
Sodio 
Potasio 
Calcio 
Magnesio 
Otros efectos adversos 
Dolor 
Astenia 
Cardlovascular 
Respiratorio 
Alérgico 
Genltourlnario 
Alopecia 
Mucosltis 

L.b . 1 h S.A. M.~ 
Apoderada 
DNI 10116456 

% 

66 
33 
96 
82 
97 
71 
90 
14 
16 
8 
3 

93 
83 
46 

15 
12 
5 

26 

6 
17 

5 
20 
29 

10 
16 
16 
61 

44 
41 
19 
10 
11 
1 

49 
8 

62 
35 
67 
21 
85 
26 
90 
21 
5 
5 
44 

92 
81 
21 

6 
1 
1 
5 

10 
22 

5 
19 
37 

47 
28 
31 
43 

23 
11 
6 
6 
2 
2 
2 
1 

~~t'A Zigmud VegierskJ 
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POSOLOGfA y ADMINISTRACIÓN 

Nota: El Aluminio reacciona con el Carboplatino ocasionando formación de precipita, 

y pérdida de la potencia; por lo tanto, las agujas o los sets Intravenosos que conteng 

partes de Aluminio y puedan entrar en contacto con la droga no deben ser utilizad 

para la preparación o la administración de Carboplatino. 

Terapia de Único agente; El Carboplatlno, como único agente, ha demostrado 

efectivo en pacientes con carcinoma de ovario recurrente a dosis de 360 rngl ' 

administrados por via Intravenosa 1 dia cada 4 semanas. De cualquier manera, 

general, los ciclos intermitentes de Carboplatino no deben repetirse hasta que' 

recuento de neutrófilos sea de por lo menos 2.000 y el recuento de plaquetas sea 

por lo menos 100.000. 

Terapia de combinacjón con Clclofosfamlda: En la quimioterapia del cáncer de ova,' 

avanzado, una combinación efectiva para pacientes sin tratamiento previo consiste e 

Carboplatino: 300 mglm2 administrados de manera Intravenosa, en un dla cada' 

semanas durante 6 ciclos. 

Ciclofosfamlda: 600 rng/m2 administrados intravenosamente un dla cada 4 seman' 

durante 6 ciclos. 

Los ciclos IntermHentes de Carboplatino en combinación con Clclofosfamida n.o deb, 

ser repetidos hasta que el recuento de neutrófilos sea de por lo menos 2.000 y: 

recuento de plaquetas sea de por lo menos 100.000. 

Recomendaciones para el aluste de la dosis; El recuento de plaquetas previo: I 

tratamiento y la determinación del estado de rendimiento son importantes facto : s 

predlctivos de la gravedad de la mlelosupreslón en pacientes previamente tratados. : 

Los ajustes sugeridos en las dosis, para terapia de único agente o terapia 

combinación, se muestran en la siguiente tabla, Los recuentos sangulneos fue 

realizados semanalmente y las recomendaciones están basadas en los valo s 

minlmos post-tratamiento de plaquetas y neutrófilos. 

Plaquetas 

>100.000 

50-100.000 

Neutr6filos 

>2.000 

500-2.000 

'Ajuste de la dosis 

(desde el primer curso) 

125% 

Sin ajustes 

< 50.000 < 500 75% 

'Porcentajes aplicados a Carboplaüno como único agente o a ambos, Carboplatino y Clclofosfamlda, i n 

combinación. 

SA ~~~~SA 
Zigmud Vcgicrski 

Ca- Director Tknico 
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En los estudios controlados, las dosis también fueron ajustadas a niveles más baj 

(50% a 60%) debido a la mielosupresión severa. 

El Carboplatlno usualmente se administra mediante una infusión de 15 minutos , 

duración o menos. No es necesario llevar a cabo un tratamiento de hidratación pre . 

o diuresis forzada antes o después del tratamiento. 

Pacientes con la función renal dañada: Los pacientes con valores de clearance 

creatlnina por debajo de 60 mUmin. tienen aumentado el riesgo de sufrir u 

supresión severa de la médula ósea. En pacientes con daño renal que recibie 

Carboplatino como terapia de único agente, la incidencia de leucopenia seve 

neutropenia o trombocitopenia ha sido de alrededor del 25% cuando se emplearon l' 

modificaciones que se especifican en la siguiente tabla: 

Clearance de Creatinina 

Basal 

41-59 mUmin. 

16- 40 mUmln. 

Dosis Recomendada 

en e11° dla 

250 mglm2 

200 mglm2 

Los datos disponibles de pacientes con la función renal severamente' dana 

(clearance de creatinina por debajo de 15 mL/mln.) también son limitados como p . 

recomendar un tratamiento. 

Preparación de la solución Intravenosa: Inmediatamente antes de ser usado i 

contenido de ceda vial, debe ser reconslttuldo con Agua Estéril para Inyección U~ 

Dextrosa 5% en Agua o Solución de Cloruro de Sodio al 9% para Inyección, segúnl 

descripto en la siguiente tabla: 

Vial 

50 mg 

150 mg 

450mg 

Volumen del Diluyente 

5mL 

15 mL 

45mL 

Todas es! s diluciones se efectúan a concentración fin I d Ca platino 10 mg/mL ¡ 

Laboretorios arm S.A. 
M . 
Apoderada. 
DNllon64S6 
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El CarOOplatino puede diluirse a concentraciones de 0.5 mg/mL con Dextrosa 5% 

Agua o Solución de Cloruro de Sodio al 9% para Inyección. 

La soluc~n reconstituida es estable por 8 hs. en refrigerador entre 2 ·C y 8 ·C. 

CONTRAINDICACIONES 

Carboplatino está contraindicado en pacientes con historia de reacciones alérgilclPls 

severas al Clsplatlno o a otros compuastos del Platino o al Manito!. 

Carboplatino no debe ser empleado en pacientes con depresión severa de la rneldtl~ 

ósea o hemorragias significativas. 

ADVERTENCIAS 

La supresión de la médula ósea (Ieucopenla, neutropenia y trombocitopenla) dellenl~~ 

de la dosis y es limitante de la misma. Debe realizarse frecuentemente un recuento 

sangre periférica durante el tratamiento con Carboplatino. En pacientes que "",ihihn 

terapia de Cariloplatino como único agente. el punto medio més bajo ocurre al dfa 

En general, los ciclos intermitentes no deben repetirse hasta que el recuento 

plaquetas y neutréfilos se haya restablecido. 

Debido a que la anemia es acumulativa. puede ser necesario durante el tratannielrl/P 

del Cariloplatlno realizar transfusiones, particularmente en aquellos pacientes 

reciben una terapia prolongada. 

La supresión de la médula ósea es mayor en pacientes que reciben una terapia 

especialmente regímenes que incluyen Cisplatino. La supresión de la médula 

también es mayor en pacientes con la función renal dañada. Las dosis iniciales en 

clase de pacientes debe reducirse adecuadamente (Ver DOSIS Y ADMIINIS;TF;IAC;IOt-l) 

y entre los ciclos debe monltorearse cuidadosamente el conteo sanguíneo. 

A fin de minimizar los efectos adversos, el uso de Cariloplatino en combinación 

otras terapias supreslvas de la médula ósea, debe ser cuidadosamente manejado 

respecto a la dosis. 

Carboplatino tiene un limitado poder nefrolóxico, pero el tratamiento concomitante 

amlnogluc6sldos resultó en un aumento de la toxicidad renal y/o auditiva. 

consiguiente, debe tenerse cuidado cuando los pacientes reciben ambas drogas. 

Carboplatlno puede Inducir a emesis, la cual puede ser más severa en n,,,r.i .. nI~,~ 

previamente tratados con una terapia emetogénlca, La incidencia y la intensidad 

emesls pueden reducirse mediante el uso de premedlcaclón antlémetlca. 

Aunque la incidencia de neurotoxicidad periférica es infrecu nte, la misma es mayor 

"".~1~" '" 65 , ... Y 00 po,"'" ,_m: ' ~ 000 "'"" .... 

Laborator o S.A. phann S.A. 
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La neurotoxlcidad inducida por una terapia previa con Cisplatino no empeora 
i 

alrededor del 70% de los pacientes que reciben carboplatino como terapia secunda 
I 

Se ha reportado pérdida de la visión, la cual puede ser completa para los colo 

claros, después del uso de Carboplatino a dosis más altas que las recomendadas. 

La visión se restablece totalmente o significativamente semanas después de detenerl 

uso de estas altas dosis. 

Se han reportado reacciones alérgicas, asl como en el caso de otros compuestos 

Platino. I;stas pueden ocurrir minutos después de la administración y deben ~ r 

manejadas con la terapia de apoyo apropiada. 
I 

Las dosis altas de carboplatino (cuatro veces més que las recomendadas) dieron ~ r 

resultado anormalidades de la función hepática. . . 

El Carboplatino puede causar dal'io fetal cuando se lo administra a embarazadas. 

El Carboplatino ha demostrado ser teratogénico y embriotóxico an ratas. No se h 

efectuado estudios dabldamente controlados en embarazadas. Si se utiliza esta d 

durante el embarazo, o si la paCiente queda embarazada mientras recibe esta dro 

se le debe avisar sobre el potencial dano para el feto. Las mujeres con facilidad 

quedar embarazadas, deben ser aconsejadas de evitar el embarazo. 

PRECAUCIONES 

Ca¡cinogénesis, Mutagénesis y Dal'io de la Fertilidad: El potencial carclnogénico 

Carboplatino no ha sido estudiado, pero se reportaron compuestos con si mil r 

mecanismo de acción y perfl mutagénlco por ser carcinogénicos. : 

Se observó que el carboplatino es mutagénlco en ambos estudios, In v~ro e in vivo.¡ 

Carboplatino también demostró ser embriotóxlco y teratogénlco en ratas que recible 

la droga durante la organogénesls. 

Errbarazo: Embarazo "categoría O". . 
I 

Lactancia: Se desconoce si el Carboplatino se excreta en la leche humana. Debido al 

toxicidad secundarla del tratamiento con el carboplatlno para el Imante, se recomien 

que la lactancia sea interrumpida si la paciente recibe tratamiento con esta droga. 

I 

-""',... ..... .J.a¡!j!hann S.A. 
Marta B. Figuciras 
Apoderada 
ONIIOn6456 

~ 
Laboratoriol Lanphltlll S.A. 

Zigmud Vcgicrski 
Co- Dim;:tor Técnico 

M.N 8230 

2 



1 81 3 

REACCIONES ADVERSAS 

La siguiente Información de Incidencia de efectos adversos, está basada en datos 

1893 pacientes con distintos tipos de tumores y que recibieron Carboplatlno co , 

único agente. 

Toxicidad Hematológlca: La supresión de la médula ósea es limitante de la dosis. 

presentó trombocltopenla con un recuento de plaquetas por debajo de 50000/mm3 

I 
el 25% de los pacientes {el 35% de los pacientes pretratados por cáncer de ovari 

neutropenia con un recuento de granuloc~os por debajo de 1.000 mm3 se dio en! 

16% de los pacientes (el 21 % de los pacientes pretratados por cáncer de ovarl 

ocurrió leucopenla con recuento de los glóbulos blancos por debajo de 2,000/mm3 

un 15% de los pacientes (26% de los pacientes pretratados por cáncer de ovario ).1 
punto más bajo de la concentración usualmente se presento en el dia 21 en paclent 

que recibieron terapia de único agente. En el día 28, el 90% de los paCientes tuvo 

recuento de plaquetas por encima de 100.000/mm3
, el 74% un recuento de neutrófil 

por encima de 2.000/mm3
, el 67% un recuento de leucocitos por encima de 4.000/m . 

Usualmente, la supresión de la médula es más severa en pacientes con la funcl 

renal dañada. 

De cualquier manera, los efectos hematológlcos, normalmente reversibles, resulta 

en complicaciones hemorráglcas o Infecciosas en un 5% de los pacientes tratados 

Carboplatlno y la muerte relacionada con el uso de la droga sa dio en menos del 11 • 
I 

de los pacientes. También se reportó fiebre en paCientes con neutropenla. i 
Se observó anemia con hemoglobina menor a 11 g/dL en 71 % de los pacientes q 

Iniciaron la terapia con un estado basal por encima de ese valor. La Incidencia 

anemia aumenta con el Incremento de la exposición al Carboplatino. 

Se administraron transfusiones al 26% de los pacientes tratados con Carboplati 

(44% de los pacientes tratados previamente por cáncer de ovario). 

La depresión de la médula ósea puede ser más severa cuando se adminls 

Carboplatlno en combinación con otros supresores de la médula ósea o 

~~. i 
Toxicidad Gastrointestinal: Se presentaron vómitos en un 65% de los pacientes, (8~ • 

de los pacientes previamente tratados por cáncer de ovario) y fueron graves 

alrededor de 1/3 de los pacientes. El Carboplatlno, como único agente o 

combinación, es menos emetogénico que el Cisplatino; de cualquier forma 

pacientes que han sido previamente tratados con agentes emetogénl 

especial ente Clsplatlno, son más propensos a los vómitos. 

'.. uJJ. .. 
3 
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Se reportaron náuseas solas en un adicional de 10% a 15% de los nAloIAlnIAA ... lI.mlbclll. 

vómitos y náuseas, cesan durante las 24 horas posteriores al tratamiento! 

frecuentemente responden a las medidas antieméticas. 

Otros efectos gastrointestinales observados frecuentemente fueron: dolor en un 1 

diarrea en 6% y constipación en el 6% de los pacientes. 

Toxicidad Neurológica: Se observó neuropalfa periférica en un 4% de los [)a,clenl~1s 

que recibieron Carboplatlno, (6% de los pacientes previamente tratados por cáncer 

ovario) y más frecuentemente con parestesia suave. La terapia del , 
produce menor cantidad y menos reacciones severas adversas neurológlcas que! 

terapia del Clsplatino. De cualquier manera, los pacientes mayores de 65 allos ylo 

han sido previamente tratados con Clsplatino parecen tener Incrementado el riesgo 

contraer neuropatia periférica. En el 70% de los pacientes con 

periférica preexistente e inducida por el Cisplatino no empeoraron los 

durante la terapia con Carboplatino. Se han reportado sólo en el1 % de los pac:lent~, 

olotoxlcldad cllnlca y otras anormalidades sensoriales como los defectos vlsuale~1 

cambios en el gusto. Se reportaron en el 5% de los pacientes slntomas en el Sisterill~ 

Nervioso Central (SNC) y esto parece estar relacionado con el uso de antieméticos. I 

Aunque la incidencia general de los efectos neurológicos periféricos inducidos 

Carboplatino es baja, los tratamientos prolongados, particularmente en pacientes 

han sido previamente tratados con Cisplatino, pueden causar 

acumulativa. 

Nefrotoxlcjdad: Es poco común el desarrollo de resuRados anormales en las prueb~~ 

de función renal, a pesar de que el Carboplatino, a diferencia del Cisplatino, ha 

administrado normalmente sin grandes volúmenes de hidratación ylo diuresis for¡~a~,. 

Las incidencias de pruebas de función renal anormal que han sido reportadas son: 

para creatlnlna sé rica y 14% para el nitrógeno de urea en sangre (10% Y 

respectivamente, en pacientes pretratados por cáncer de ovario). Muchas de 

anormalidades reportadas han sido leves y cerca de la mHad de ellas 

reversibles. 

El clearance de creatinina demostró ser la medida más sensible de la función renal 

pacientes que reciben Carboplatino y parece ser la prueba más útil para rAl"cir'n8,nllol 

clearance de la droga con la supresión de la médula ósea. 

El 27% de los pacientes que poselan un estado basal de 60 mLfmin, o 

demostraron una disminución por debajo de este valor durante 

Carboplatlno. 

"~" Marta B. Figueiras 
Apoderada 
DNI 10776456 

~
li 

¡ . 

Lo ' s ano S.A. 
Zigmud Vegienki 

Co- DirectorTtc:nico 
M.N 8230 



i 8 1 3 

Toxicidad Hepática: Las incidencias de las pruebas de función hepática anormal 

pacientes con estados basales normales se reportaron de la siguiente ·mane. 

Bilirrublna Total 5%, SGOT 15% y Fosfatasa Alcalina 24% (5%, 19% Y 37 

respectivamente, en pacienle que han sido previamente tratados por cáncer 

ovario). Estas anormalidades, generalmente, han sido suaves y reversibles 

, 

, 

aproximadamente la mitad de los casos, aunque el rol del tumor metastáslco en ¡ 

hígado puede complicar el estado de muchos pacientes. Se reportaron en una se . 

limitada de pacientes que recibieron dosis muy altas de Carboplatino y aulotranspla~ 

de la médula ósea, severas anonnalidades en la función hepática. : 

Cambios Electrolltlcos: Las Incidencias de disminución anonnal de los valores 

electrolltos en suero que fueron reportadas son las siguientes: Sodio 29%, Pota I 

20%. Calcio 22% y Magnesio 29% (47%, 28%,31% y 43% respectivamente 

pacientes prevlamenle tratados por cáncer de ovario). No se administro el refuerzo 

electrolltos de manera concomitante con el Carboplatlno y estas anonnalldad 

electrollticas rara vez se asociaron con los slntomas. : 

Reacciones Alérgicas: Se ha reportado en un 2% de los pacientes hiPersenslbllldadl 

Carboplatino. Estas reacciones alérgicas fueron similares en naluraleza y graveda~ 
las reportadas con otros compuestos del Platino, por ejemplo: rash, urticaria, erlte 

prurito y raramenle broncoespasmo e hipotensión. Estas reacciones se maneja 

exitosamente con Eplnefrina, Cortlcoesteroldes y Antlhistamlnlcos. I 
Otras: Las reacciones adversas más comunes fueron dolor y astenia; es muy proba 

la relación de estas reacciones con el tumor y la anemia. También se reportó alope 

(3%), en un 6% o menos de los pacientes se presentaron efectos cardiovascula 

respiratorios, genltourinarios y de las mucosas. Los eventos cardiovasculares (1 

cardiaca, embolia, accidentes cerebrovasculares) fueron fatales en menos del 1% 

los pacientes y, aparentemente, no se relacionaron con la quimioterapia. Rarame 

se reportó Slndrome Urémico Hemoiltlco asociado con el cáncer. 

SOBREDOSIFICACIÓN 

No se conoce un antidoto para la sobredosis ocasionada por el Carboplatlno. 

Las complicaciones anteriores a la sobredosis podrlan ser secundarias a la supres n 

da la médula ósea y/o a la toxicidad hepática. 

~_ .. 
Marta B, fl¡uei.ras 
Apodcruda 
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ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIS, CONCURRIR AL HOSPITAL 

MÁS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA: 

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (01) 4962·6666/2247 

HOSPITAL A. POSADAS: (01) 4654-6648/4658· 7777 

CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 

Conservar los envases cerrados a temperatura ambiente (entre 150C y 30"C). Prot~ r 

de la luz. 

! I 
~::~:~~~II~~ LAN Inyectable Liofilizado 150 mg y 450 mg en envases de 1, 3, : ~ 
10 frascos ampollas. . , 

"Este medicamento ha sido prescrlpto sólo para su problema médico actual. ~ 
se lo recomiende a otras personas", 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 
DE SALUD CERTIFICADO N" 

Director Técnico: Farm. Zigmud Veglerskl 

Laboratorios LANPHARM S.A. 

Lynch 3461, Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Argentina 

Elaborado en: Villegas 1320/1510 Localidad: San Justo 

"Este medicamento debe ser administrado sólo bajo prescripción médica y n 
puede repetirse sin una nueva receta". 

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO 
Código A TC: L01 X A02. 
Fecha de última revisión: 

_f .. 
M~ 
ApoderadA 
ONI 107764.56 

~Au 
Zigmud Vcglcnki 

Ca- DlrcdorTéenico 
M.N 8230 



Industria Argentina 

I PROYECTO DE ROTULO! 

CARBOPLATINO LAN 

CARBOPLATINO 150 mg 

INYECTABLE LIOFILIZADO 

FORMULA CUALlCUANTITATIVA 

Cada frasco ampolla contiene: 

Carboplatlno .............................. 150 mg. 

Manito!. ................................... 150 rng. 

POSOLOGIA: Según prospecto adjunto 

CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 

1 81 3 

Venta Bajo Receta 

Conservar los envases cerrados a temperatura ambiente (entre 15°C y 30° 

Proteger de la luz. 

CONTENIDO: 1 frasco ampolla" 

! 

~. 

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. N 
se lo recomiende a otras personas". 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 

DE SALUD CERTIFICADO N° 

Director Técnico: Farm. Zlgmud Veglerskl 

Laboratorios LANPHARM S.A. 

Lynch 3461, Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Argentina 

, 
I 
I 
I 
i 
: 

Elaborado en: Villegas 132011510 Localidad: San Justo ¡ ., 
"Este medicamento debe ser administrado sólo bajo prescripción médica y nO! 

puede repetirse sin una nueva receta". '1: 

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos. I! 
o, 
o, 

ANTE CUALQUiER DUDA CONSULTE A SU MEDICO 
"Mismo texto para presentaciones de 3,5 y 10 frasco-ampollas 

Labomlon I S.A. M.na~ 
Apoderada 
DNI10776456 

J) 
La'boralorios Lanphann S.A. 

Zigmud Vegicnld 
Co- Direclor Técnico 

M.N 8230 
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9. PROYECTO DE ROTULOS 



Industria Argentina 

PROYECTO DE ROTULO 

CARBOPLATlNO LAN 

CARBOPLATlNO 450 mg 

INYECTABLE UOFILlZADO 

FORMULA CUAU·CUANTITATlVA 

Cada frasco-ampolla contiene: 

Carboplatino .......... '" ...............• .450 mg. 

Manitol. .............. , ................. Oo • .450 mg. 

POSOLOGtA: 

Según prospecto adjunto 

CONSERVACtÓN Y ALMACENAMIENTO 

i! 

, 8 7 3 

Venta Bajo Receta 

Conservar los envases cerrados a temperatura ambiente (entre 15·C y 30·C). Prote r 

de la luz. 

CONTENIDO: 

1 frasco-ampolla' 

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual, N~' 
se lo recomiende a otras personas", . i 

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS ¡ 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO i 

DE SALUD CERTIFICADO N° 1; 

Director Técnico: Farm. Zlgmud Veglerskl 

Laboratorios LANPHARM S.A. 

Lynch 3461, Ciudad Autónoma de Buenos Airas 

Argentina , 
.,' 

Elaborado en: Vi llegas 1320/1510 Localidad: San Justo:: 

"Este medicamento debe ser administrado sOlo bajO prescripción médica y no PUedti 
repetirse sin una nueva recela'. ¡ 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO, ! 
'Mismo texto para presentaciones de 3,5 y 10 frascos-ampolla 

~" Labora,"",,~~ 
Marta B. Figu 
Apoderadll 
DNll0776456 

Zigmud V Clierski. 
Co- Director Técnico 

M.N 8230 


