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BUENOS AIRES, g yaR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015853-08-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones TRB PHARMA S.A. solicita se
autorice fa inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Replblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad dei producto cuya inscripcion en el Registro se salicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
149(/92 y 425/10.

5

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica de la especialidad medicinal de nombre comercial
ERITROTECH y nombre/s genérico/s ERITROPOYETINA RECOMBINANTE HUMANA
(RHU-EPQ), la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a io
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por TRB PHARMA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo Iil
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N, can exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.

SN
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQ 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Dispaosicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-015853-08-5

DISPOSICION No: |
d96 4 iJ (w2

OTTO A, ORSINGHER

* QR
ANTERVEN
uB-INTE T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N°:

196 4

Nombre comercial: ERITROTECH.

Nombre/s genérico/s: ERITROPOYETINA RECOMBINANTE HUMANA (RHU-EPO).

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: ESTADOS UNIDQS 5105 ESQ. LUIS SULLIVAN - EL

TRIANGULO, MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (MR

PHARMA SA),

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO LIQFILIZADQ INYECTABLE (1).

Nombre Comercial: ERITROTECH 1000.

Clasificacién ATC: B03X AO1,

Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON

/\ HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.

A
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Concentracion/es: 1000 Ul de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica © porcentual:
Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPO) 1000 UL.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 3.20 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
ANHIDRO 1.40 MG, ALBUMINA HUMANA 2.5 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
DODECAHIDRATO 4.0 MG, MANITOL 25.0 MG.
AMPOLLA DE SOLVENTE: AGUA PARA INYECTABLE 0.5 ML.
Origen del producto: BIOTECNOLOGICQ
Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biologico & biotecnolégico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.
Via/s de administracion: SC/IV
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I.
Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus correspondientes
ampollas con 0.5 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso hospitalario
exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus
correspondientes ampollas con 0.5 m| de solvente, siendo ias ultimas dos de uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida dtil: 24 MESES.
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (2).

Nombre Comercial: ERITROTECH 2000

Clasificacién ATC: BO3X A01.

Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADQS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO,
Concentracion/es: 2000 UI de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPO).

Formula completa por unidad de forma farmaceéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPQ) 2000 UI.
Excipientes: CLORURC DE SODIO 6.40 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
ANHIDRO 2.80 MG, ALBUMINA HUMANA 5.0 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
DODECAHIDRATO 8.0 MG, MANITOL 5.0 MG.

AMPOLLA DE SOLVENTE: AGUA PARA INYECTABLE 1 ML.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico & biotecnoldgico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO

RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.
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Via/s de administracion: SC/IV

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I.

Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus correspondientes
ampollas con 1 ml de solvente, siendo las ultimas dos de usc hospitalario
exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus
correspondientes ampollas con 1 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (3).

Nombre Comercial: ERITROTECH 4000.

Clasificacién ATC: BO3X AO1,

Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.

Concentracion/es: 4000 Ul de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE

(RHUEPO).
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPQ) 4000 UI.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 12.8 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
ANHIDRO 5.6 MG, ALBUMINA HUMANA 10.0 MG, FOSFATO DIBASICQO DE SODIO
DODECAHIDRATO 16.0 MG, MANITOL 100.0 MG.

AMPOLLA DE SOLVENTE: AGUA PARA INYECTABLE 2 ML.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico ¢ Dbiotecnologico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I.

Presentacién: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus correspondientes
ampollas con 2 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso hospitalario
exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus
correspondientes ampollas con 2 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida {til: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (4).

Nombre Comercial: ERITROTECH 10.000.

Clasificacién ATC: B0O3X AO1.

Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracion/es: 10000 UI de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPOQ).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPQO) 10000 UI.
Excipientes: CLORURQO DE SODIO 6.40 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
ANHIDRO 2.80 MG, ALBUMINA HUMANA 5.0 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
DODECAHIDRATO 8.0 MG, MANITOL 50.0 MG.

AMPOLLA DE SOLVENTE: AGUA PARA INYECTABLE 1 ML.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico © blotecnologico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV

R
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Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1
TRANSPARENTE.

Presentacién: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus correspondientes
ampolias con 1 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso hospitalario
exclusivo,

Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus
correspondientes ampolias con 1 mi de solvente, siendo las ultimas dos de uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida dtil: 24 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE.

Condicion de expendio: BAJQ RECETA.

Forma farmaceéutica: SOLUCION INYECTABLE (1).

Nombre Comercial: ERITROTECH 1000.

Clasificactéon ATC: BO3X A01.

Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.

Concentracién/es: 1000 UI de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE

/\.) (RHUEPQ).
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPO) 1000 UL,
Excipientes: CLORURO DE SODIO 2.920 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
ANHIDRO 0.994 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIC MONOHIDRATADO
0.414 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S5.P. 0.5 ML, ALBUMINA HUMANA 1.25
MG.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO.

Fuente de obtencidén de la/s materia/s primé/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnolégico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC, DE AL Y TAPA FLIP OFF, JERINGA PRELLENADA DE VIDRIQ (I).
Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 0.5 mi de solucidn
inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 0.5 ml de solucion inyectable,
stendo las presentaciones de 10 y 20 para uso hospltalario exclusivo

Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 0.5 ml
de solucidn inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 0.5 ml de solucidn
inyectable, siendo las presentaciones de 10 y 20 para uso hospitalario exclusivo
Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacién: NO CONGELAR; desde: 2 °C. hasta: 8 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

A
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Forma farmaceutica: SOLUCION INYECTABLE (2).
Nombre Comercial: ERITROTECH 2000.
Clasificacion ATC: BO3XA01.
Indicacién/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracion/es: 2000 Ul de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPO) 2000 UIL.
Excipientes: CLORURC DE SQODIO 5,840 MG, FOSFATC DIBASICO DE SODIO
ANHIDRQ 1.987 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO MONOHIDRATADOQ
0.827 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 1.0 ML, ALBUMINA HUMANA 2.50
MG.
QOrigen del producto: BIOTECNOLOGICO.
Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 Dbiotecnoldgico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV.

[\
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Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I, FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP
OFF, JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (I).

Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 2 ml de solucion
inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 2 mi de solucidon inyectable. 1,
3, 5, 10 y 20 ampollas con 2 ml de solucion inyectable, las presentaciones de 10
y 20 son para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 2 ml de
solucion inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 2 ml de solucidon
inyectable. 1, 3, 5, 10 y 20 ampollas con 2 ml de solucidn inyectable, las
presentaciones de 10 y 20 son para usc hospitalario exclusivo,

Periodo de vida utii: 24 MESES.

Forma de conservacion: NO CONGELAR; desde: 2 °C. hasta: 8 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica; SOLUCION INYECTABLE (3).

Nombre Comercial: ERITROTECH 4000.

Clasificacién ATC: BO3X AO1.

Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON

HIV MEDICADQOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
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Concentracién/es: 4000 UI de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPQ).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPO) 4000 UL,
Excipientes: CLORURO DE SODIO 11.680 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
ANHIDRO 3.974 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO MONOHIDRATADO
1.654 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 2.0 ML, ALBUMINA HUMANA 5.00
MG.
Origen del producto: BIOTECNOLOGICO.
Fuente de obtencibn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 06 biotecnoldgico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.
Via/s de administracion: SC/IV.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I, FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO (I}INCOLORO, TAPON DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP
QOFF, JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1I).
Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 2 ml de solucién
inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 2 ml de solucién inyectable. 1,
3, 5, 10 y 20 ampollas con 2 ml de solucién inyectable, las presentaciones de 10
y 20 son para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 2 ml de

solucién inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 2 ml de solucién
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inyectable. 1, 3, 5, 10 y 20 ampollas con 2 ml de solucion inyectable, las
presentaciones de 10 y 20 son para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Gtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: NO CONGELAR; desde: 2 °C. hasta: 8 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (4).

Nombre Comercial: ERITROTECH 10.000.

Clasificacion ATC: BO3X AOL.

Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracidon/es: 10000 UI de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPQ).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPQ) 10000 UI.
Excipientes: CLORURQO DE SODIO 5.840 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
ANHIDRO 1.987 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO MONOHIDRATADO
0.827 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 1.0 ML, ALBUMINA HUMANA 2.50
MG.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO.
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Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldégico 6 biotecnoloégico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTOQORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV.

Envase/s Primario/s: FRASCGC AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP QFF, JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (I).
Presentacién: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 1 ml de solucion
inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 1 ml de solucién inyectable,
siendo las presentaciones de 10 y 20 son para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 1 mi de
solucion inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 1 mi de solucién
inyectable, siendo las presentaciones de 10 y 20 son para usc hospitalario
exclusivo.

Pericdo de vida (til: 24 MESES.

Forma de conservacion: NO CONGELAR; desde: 2 °C. hasta: 8 °C.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA. {

DISPOSICION No: | g6 4 M@k?‘%m HER

N
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-015853-08-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
' g B 4 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por
TRB PHARMA S.A., se autorizo la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: ERITROTECH.
Nombre/s genérico/s: ERITROPOYETINA RECOMBINANTE HUMANA (RHU-EPQ}).
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: ESTADQS UNIDOS 5105 ESQ. LUIS SULLIVAN - EL
TRIANGULGO, MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (MR
PHARMA SA).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (1).
Nombre Comercial: ERITROTECH 1000.

Clasificacion ATC: BO3X A01.
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Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracionfes: 1000 Ul de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPQ) 1000 UIL.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 3.20 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
ANHIDRO 1.40 MG, ALBUMINA HUMANA 2.5 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
DODECAHIDRATO 4.0 MG, MANITOL 25.0 MG.

AMPOLLA DE SOLVENTE: AGUA PARA INYECTABLE 0.5 ML.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biologico & biotecnolégico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I.

Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus correspondientes
ampollas con 0.5 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso hospitalario

axclusivo.
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Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus
correspondientes ampolias con 0.5 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Gtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (2).

Nombre Comercial: ERITROTECH 2000

Clasificacion ATC: BO3X AOL.

Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS, ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracion/es: 2000 Ul de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RRUEPO),.

Formuta completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuat:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPQO) 2000 UL
Excipientes: CLORURC DE SODIO 6.40 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
ANHIDRC 2.80 MG, ALBUMINA HUMANA 5.0 MG, FOSFATC DIBASICO DE SODIO
DODECAHIDRATO 8.0 MG, MANITOL 5.0 MG.

/j AMPOLLA DE SOLVENTE: AGUA PARA INYECTABLE 1 ML.
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Origen del producto: BIOTECNOLOGICO

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnolégico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPQO I INCOLORO, TAPCN DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I.

Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus correspondientes
ampollas con 1 mi de solvente, siendo las ultimas dos de uso hospitalario
exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus
correspondientes ampollas con 1 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida (til: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (3).

Nombre Comercial: ERITROTECH 4000.

Clasificacién ATC: B03X AQL.

Indicaciéon/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL

CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
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TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracion/es: 4000 UI de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPQG).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPO) 4000 UL
Excipientes: CLORURQO DE SODIO 12.8 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
ANHIDRO 5.6 MG, ALBUMINA HUMANA 10.0 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
DODECAHIDRATO 16.0 MG, MANITOL 100.0 MG.

AMPOLLA DE SOLVENTE: AGUA PARA INYECTABLE 2 ML.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnolégico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/1V

Envase/s Primariofs: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I.

Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus correspondientes
ampollas con 2 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso hospitalario

exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus
correspondientes ampollas con 2 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso
hospitalario exclusivo,

Periodo de vida Gtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (4).

Nombre Comercial: ERITROTECH 10.000.

Clasificacién ATC: B0O3X AO1.

Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracion/es: 10000 Ul de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPQ) 10000 UL
Excipientes: CLORURO DE SODIO 6.40 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
ANHIDRO 2.80 MG, ALBUMINA HUMANA 5.0 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
DODECAHIDRATO 8.0 MG, MANITOL 50.0 MG.

AMPOLLA DE SOLVENTE: AGUA PARA INYECTABLE 1 ML.
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Origen del producto: BIOTECNOLOGICO
Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 Dbiotecnologico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.
Via/s de administracion: SC/IV
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1
TRANSPARENTE.
Presentacién: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus correspondientes
ampollas con 1 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso hospitalario
exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con sus
correspondientes ampollas con 1 ml de solvente, siendo las ultimas dos de uso
hospitalario exclusivo.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (1).
Nombre Comercial: ERITROTECH 1000.

p Clasificacion ATC: BO3X AO1.
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Indicacion/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracion/es: 1000 Ul de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
{RHUEFO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genéricofs: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPO) 1000 UI.
Excipientes: CLORURO DE SODIC 2.920 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
ANHIDRO 0,994 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO MONOHIDRATADO
0.414 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.5 ML, ALBUMINA HUMANA 1.25
MG.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 06 Dbiotecnolégico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF, JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (I).
Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 0.5 ml de solucion
inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 0.5 ml de solucidn inyectable,

siendo las presentaciones de 10 y 20 para uso hospitalario exclusivo
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Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 0.5 ml
de solucion inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 0.5 ml de solucion
inyectable, siendo las presentaciones de 10 y 20 para uso hospitalario exclusivo
Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: NO CONGELAR; desde: 2 °C. hasta: 8 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (2).

Nombre Comercial: ERITROTECH 2000.

Clasificacion ATC: BO3XA01.

Indicacidn/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICQS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracién/es: 2000 UI de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPO) 2000 UL.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.840 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
ANHIDRO 1.987 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO MONOHIDRATADO

0.827 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 1.0 ML, ALBUMINA HUMANA 2.50

MG.



* 2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO.

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnolégico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H,

Via/s de administracion: SC/IV.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I, FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP
OFF, JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (I).

Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 2 mi de solucion
inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 2 ml de solucién inyectable. 1,
3, 5, 10 y 20 ampollas con 2 mi de solucién inyectable, las presentaciones de 10
y 20 son para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 2 ml de
solucion inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 2 ml de solucién
inyectable, 1, 3, 5, 10 y 20 ampollas con 2 mil de solucién inyectable, las
presentaciones de 10 y 20 son para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacidon: NO CONGELAR; desde: 2 °C. hasta: 8 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (3).

Nombre Comercial: ERITROTECH 4000.
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Clasificacion ATC: BO3X ACL.

Indicacién/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracion/es: 4000 UI de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
{RHUEPO).

Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE {RHUEPO) 4000 UI.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 11.680 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
ANHIDRO 3.974 MG, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO MONOHIDRATADO
1.654 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 2.0 ML, ALBUMINA HUMANA 5.00
MG.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnolégico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I, FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO (I)DINCOLORO, TAPON DE GOMA, PREC, DE AL Y TAPA FLIP

/\‘\ OFF, JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (I).
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Presentacién: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 2 mi de solucion
inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 2 ml de solucién inyectable. 1,
3, 5, 10 y 20 ampollas con 2 ml de solucion inyectable, las presentaciones de 10
y 20 son para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 2 ml de
solucién inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 2 ml de solucién
inyectable. 1, 3, 5, 10 y 20 ampollas con 2 mi de solucion inyectable, las
presentaciones de 10 y 20 son para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: NO CONGELAR; desde: 2 °C. hasta: 8 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (4).

Nombre Comercial: ERITROTECH 10.000.

Clasificacién ATC: B03X AO01.

Indicacidon/es autorizada/s: ANEMIA SECUNDARIA A INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA. ANEMIA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES NEOPLASICAS Y
TRATAMIENTOS QUIMIOTERAPICOS. ANEMIA EN PACIENTES INFECTADOS CON
HIV MEDICADOS CON ZIDOVUDINA. ANEMIA DEL PREMATURO.
Concentracion/es: 10000 UI de ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE
(RHUEPQ).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANATE (RHUEPQ) 10000 UI.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.840 MG, FOSFATO DIBASICO DE SODIO
ANHIDRO 1.987 MG, FOSFATO MONOBASICCO DE SODIO MONOHIDRATADO
0.827 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 1.0 ML, ALBUMINA HUMANA 2.50
MG.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnoldgico: LINEAS CELULARES ESTABLES CHO
RECOMBINANTES PRODUCTORAS DE E.R.H.

Via/s de administracion: SC/IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPQOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF, JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (I).
Presentacion: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 1 ml de solucién
inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampolias con 1 ml| de solucién inyectable,
siendo las presentaciones de 10 y 20 son para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 1, 3, 5, 10 y 20 jeringas prellenadas con 1 ml de
solucidon inyectable + 1, 3, 5, 10 y 20 frascos ampollas con 1 ml de solucién
inyectable, siendo las presentaciones de 10 y 20 son para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: NO CONGELAR; desde: 2 °C. hasta: 8 °C.

/L] Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Se extiende a TRB PHARMA 5.A. el Certificado N© , en la Ciudad

de Buenos Aires, a l0s dias del mes de { 8 MAR_2011 de

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de |a fecha impresa en el mismo.
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CTO DE ROTULOS

86
ERITROTECH 1000

ERITROPCYETINA (r-Hu-EPQ) 1000 Ut
Liofilizado en viales — Vias SC 6 |V

VENTA BAJQO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada vial contiene;

Eritropoyetina Humanas (r-bu EPQ} 1000 UI

Manito] 25,0 mg

Cloruro de sodio 3,20 mg

Fosfatc monobdsico de sodio anhidro 1,40 mg

Fosfato dibasico de sodio dodecahidrato 4.0 mg

Albtunina humana 25mg !

Contenido; Un vial licfilizado con 1000 U de Entropoyetine y na ampolia con diluyente conteniendo 0,5 mi de Fgua

para usc inyactable
Conserver én fugar fresco y s8¢0 a temperatura ambiente. No congeiar. Una vez reconstituido utilizar en el

momento.

Posologia Ver prospecto intemo ‘
Forma de administracién:

Elimine la cubierta plastica (fiip-off) dai vial que conliene Eritrotech polve lioflizade v limpie la parte suparior del
tapdn con un desinfectante, .

-»Utilizando técnicas aséplicas proceda a colocar una aguja estéri! en una jeringa eatérll. Abrir iuego de manera
aséptica la ampolla que contigne aolucion dileyente, limpiando previamente !a parte superior de (8 misma. inserte
la aguja y exiraiga con ia jaringa el total del volumen (C,5 mL). Inserte [a aguja en el frasco ampolia y dispense
dantro la solucién diluyents. Agite muy suavemente y dejs reposar durants 5 minutos hasta que ef polvo se hays
disuaito complatamente y pueda observarse una solucion libre de material parficulado.
LMilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja ssténl an una |eringa asténl inserte a aguja en &l vial y
sxtraiga con la[eringa a&! volumen apropiado de solu?ién ainyectar T
-¥Evile 1a agitacidn vigorosa prolongada con la consiguiente formacion de espuma, ¥4 gue este procedimiento
puede desnaturalizar a ia eritropoyetina recombinante humana, con la posible inactivacién del producto

Cade vial de Ertrotech solucidn 8s de un 80!0 usD, ya que no contlene conservadores.

-#No dilur Erltrotech soluclon o administrar mazclado con otras soluciones de medicamentos.
Administracion por vig subcutdnga: las inyeccicnes se hacen en forma alternade en 168 miembros y en la parﬁi
anterior de! abdomen.

Admin|stracitn per via intravencsa: en 1 a 2 minutos, coma minimeo. En los pacientes an dialisis, ta inyeccion
deberd afectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la canaiizacién, seguida de un snjuague con 101rﬂ1
de solucién isotdnica de uso parenieral a fin de asegurar el correcto pasaje dei producto hacia la circulacién.

MANTENER ESTE Y TODOS LCS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINCY
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Coartificado N°

ELABORADO EN LABORATORIC MR PHARMA S.A. PARA TRB PHARMA S.A.
£stados Unidos 5105, Area de promocién industrial El Trangulo, Partido de Malvinas Argentinas)
Frovincia de Buenos Aires, Argentina
TRB PHARMA S.A,, Plaza 939 {1427) Cludad Auténoma de Buenos Alres, Argentina
Direclora Técnica de TRB Pharma: Marla José Villarraza, Bioquimica — Farmacautica
Lote: Vencimisnto;

Este rétulo se repite para 108 envases conteniendo 1, 3 vy 5 viales (pare venta al publico), y 10 'y 20

viales (qﬁg‘;ﬂ&q{ﬂf &uf{'mas presentacionss para uso exciusivo hospitalaria). trb phavma s.a.
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9. PROYECTO DE ROTULOS

ERITROTECH 2600
ERITROPOYETINA {r-Hu-EPQO} 2000 WH
Liofilizado en viaies — Vias SC 0 IV
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada vial contiane;
[ Eritropoyetina Humana (r-hu EPO) 2000 U1 |
! Manitol 50,0 mg
Cloruro de sodio 6,40 mg
Fosfato monobisico de sedio anhidro 2,80 mg
Fosfato dibdsico de sodio dodecahidrato 8,0 mg
Albumina humana 3,0 mg

Contenido: Un vial fiofilizadc con 2000 Ul de Erntropoyetina v ra ampolla con diluyente contanienda 1,0 ml de rgua
parg uso inyectabls

Conservar an tugar fresco ¥ seco a temperatura ambiente. No congalar. Una vaz reconstituido utitizar en e
momento.

Posologia Ver prospecto interno

Forma de administracién:

Efimina ta cupierta plastica (Nip-off} dal vial que contiena Eriirotech poivo liofilizado y limpis Ia parte superior dei
t2pdn con un desinfectante.

-¥Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja astéril en una jeringa astéri, Abrir luego de manera
astptica la ampolla que contiene solucian diluyente, impiande previamente la parte superior de la miama. 1ns¥ﬂe
la aguja y extraiga con la jeringa ei total del volumen (1,0 mL}. Inserte la aguja en el frasco ampolla y dispens '
dentro 13 solucitn diluysnte. Agite muy suavemante y dejs raposar durante 5 minutos hasta qus el polvo 5a haya
disuelto completamente y puada observarse una solucién fibre de materiai particuiade.

Utilizando técnicas asépticas proceda e coldcar una aguja estéril an una jeringa estéril Inserte ia aguja en e vigl y
exiraiga ¢on la jerings #l volumen apropiado de solucion a inyectar

-»Evite la agitacidn vigorosa prolongada con la cansiguiente formacién de espuma, ya que este procedimisnto
puede desnaturalizar a 1a eritropoystina recombinante humana, con ia poesible inactivacion del producto

Cada vial de Eritrotech solucidn €8 de un $0I0 LS0, ya que no contiene conservadores.

-¥No diluir Eritrotech solueidn o administrar mezclado con otras scluciones de medicarnentos.
Administracidn por via pbeutdnea: laxy inyecciones se hacen en forma atternada en ios miembros y enla pa
antericr del abdomen. :
Adminigiracién por via intravencsa: en 1 a 2 minutos, como minimo. Ep los pacientes en dldiisis, Ia inyeccion
debard sfectuarse a continuacién da la didlisis, en fa aguja de fa canalizacién, seguida de un enjuague con 10 mf
de soiucion isotdnica de uso parantarai a fin de asegurar ef correcto pasaje del producto hacia la circulacion, '

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINO*
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PCR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Certiflcado N°

ELABORADC EN LABORATCRIO MR PHARMA S.A. PARA TRB PHARMA $.A.
Estados Unidos 5105; Area de promocion industrial Ef Tridngule, Partido de Malvinas Argentinas,
Provincia de Buanos Aires, Argentina
TRE PHARMA S.A., Plaza 939 (1427) Cludad Auténoma de Buenos Alres, Argentina
Directora Técnica de TRB Pharma: Marfa José Villarraza, Bioquimica — Farmacéutica
Lote: Vencimiento:

Este rotulo se repite para los snvases conteniendo 1, 3 y 5 viales (para venta al publico) y 10|y 20
it trb Phir'rma s.a.

spresantaciones para uso exclusivo hospitalario).
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EC ROTULO
ERITROTECH 4000
ERITROPOYETINA (r-Hu-EFQ) 4060 U1
Liofilizado en viales — Vias SC 6 IV

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada viai contiene:

Eritropoyetina Humana (r-hu EPQ) 4000 UI

Manitwl 100,0 mg

Cloruro de sodio 128mg |

Fosfato monobdsico de sodio anhidro 5,60 mg

Fosfalo dibdsico de sodio dodecahidrato 160 mg |

Albimina humana 10,0 mg

Contenida: Un vial liofilizado con 4000 Ul de Eritropoyetina y na ampolla con diluyente conteniende 2,0 ml de agua
para uso inyectable

Conservar en lugar frasco y 3eco a temperatura ambiente. No congelar. Una vez reconstituide utilizar en el
momento,

Posologia Ver prospecto intemo
Forma de administracién:
Ellmine la cubieria plastica (flip-off) del vial que contiene Eritrotech polve licfilizado y limpie la parte superior dg)
tapon con un desinfactante.
SUtllizandes técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril, Abrir luego de manera
aséptica [a ampolla qua contiens solucién diluyente, limpiandc previamants |a parte suparior de la misma. insgrte
la aguja y extraiga con la jaringa #i total del volumen (2,0 mL), inserte la aguja en ¢l fragco ampoila y dispense
dantre 1a solugion diluyente. Agite muy suavemente y deje reposar durante 5 minutes hasta que al polvo s& haya
disuelto complatamente y pueda observarse una solucién libre de material particulado.
Utilizando técnicas aséplicas proceda e colocar una aguja esténl en una jeringa estéril Insarte [a aguja en al vial y
extraiga con ia jeringa e volumen aprapiado de solucién a inyectar

»Evite la agitacién vigorosa prolongada con |a consiguimnte formacién de espuma, ya qua eate procedimiento
puede desnaturalizar a la ertropoyatina recombinante humana, con ia posible inaclivacion dal producto

Cada vial do Eritrotech solucién £s da un solo use, ya que no contiene conservadores.

-$Na diluir Eritrotech solucion ¢ administrar mezciado con otras soluciones de madicamantos.
Administracien por via subcuténes: las inyecciones se hacen en forme alternada en los miembros y en la pared
anterior del apdomen.

Administracién pot via intravenssa: en 1 a 2 minutes, come minima. En los pacientes en didlisis, la inyeccion
deberd efectuarse a continuacion de |a dialisis, en ia aguja de la canalizacion, seguida de un enjuague con 10 mi
da solucion isotdnica de uso parenteral a fin de asegurar ol corecto pasaje del producto hagia la circulacion.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZAUA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Certificado N°

ELABORADO EN LABORATORIO MR PHARMA S.A. FARA TRB PHARMA 8.A. :
Estadas Unidos 5105; Area de promocién industrial El Tridngulo, Partido de Malvinas Argentinasj
Provincia de Busenos Aires, Arganlina
TRB PHARMA 5.A., Plaza 93% {1427) Cludad Auténoma da Buenos Alres, Argentina
Directora Técnica de TRB Pharma; Maria José Villarraza, Bioguimica — Farmacéutica
Lote: Vencimiento:

Este rétulo se repite para los #hvases conteniendo 1, 3 vy 5 viales (para vents al pubiicoy, y 10y 20
Wiltimas presentaciones para uso exclusivo hospitaiaric). trb pharma s.a,

MA MI‘M&;
kA,

Rétulos - Pdgina t3 de 14 IRECTOR

p
fFARHTE 280




9. PROYECTO DE RQTULOS

ERITROTECH 10.000
ERITROPOYETINA [r-Hu-EPO) 10,000 Ui
Liofilizado en viales — Vias SC 6 IV

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada vial contiene:
Eritropoyetina Humana (r-hu EPQ) ¢ 10,000 UI
Manitol 30,0 mg
Clorure de sodio : 6,40 m
Fosfato motiobdsico de sodio anhidro 2,80mg
Fosfato dibisico de sodio dodecahidrato 8,0 mg
{ Albumina humana i 50mg i
Contenido: Un via! liofilizado con 4000 Ul de Erilropoyetina y na ampolla con diluyente conteniendo 2,0 mi de Lgua

para uso inyectable
Conservar en lugar fresco y seco a temperatura ambiente. No congelar. Una vez reconstituido utilizar en el ‘

momBanto.

Posologia Ver prospecto interno
Forma de administraclén:
Elimine la cubieria plastica (lip-off) def vial que contiene Eritrotech polvo licfilizade y limpre ia parte superior de|
tapdn con un desinfectante.

-sUtilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja eetéril n una jeringe estéril. Abrir luago de mane

aséptica la ampolla que contiene solucidn diluyente, limpiando prev:amente la parte superior de ia misma. Inserte
la agujs y extraiga con |8 jeringa el total del voiumen (1,0 mL). ingérte ia aguja en &l frasco ampoiia y dtspensé
dentro {a solucion diluyante. Agite muy susvaemente y deje raposar durante 5§ minutos hasta qus el polvo se h ;ya
disualto complatamante y pueda ohservarse una solucidn libre de material particulado. 1
Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja eslérd en una jeringa estéril Inserte la aguja en al vial y
extraiga con Ia jaringa el volumen apropiado de solucién a inyactar i
-PEvite la agitacién vigorosa prolongada con la consiguiente formacion de espuma, ya que 9ste procedimlento
puede desnaluraiizar a ja eritropoyeting recombinante humana, con la posible inactivacién del producto _
Cada vial de Eritrotech solucidn es de un solo uso, ya que no contiene conservadores, [
PNo diluir Eritrotech solucidn o administrar mezclado con otras soluciones de medicamenios. .
Administracién por via subculdnesn las inyecciones se hacen en forma alternada en los miembros y en la para(ll
antericr gel ahdomen.
Administracién por via infravenosg: en 1 a 2 minutos, como minimo. En tos pacientes en dilists, ia inysccion
debera efectuarse a continuacién de [a didlisis, en la aguja te la canalizackn, seguida de un enjuague con 10 mi
ds solucion isclonica de uso parenteral a fin ds asegurar el correcto pasaje del producic hacia 1a circulacian.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlﬂoq
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Certificado N®

ELABORADO EN LABORATORIO MR PHARMA S.A. PARA TRB PHARMA S.A.
Estados Unidos 5105; Area de promocion industrial El Triangulo, Partido de Malvinas Arganlmas

Provincia de Buenos Aires, Argentina
TRB PHARMA S.A., Plaza 939 {1427} Ciudad Auténoma de Busnos Aires, Argentina
Directora Técnica de TRB Pharma: Marla José Villarraza, Bioguimica — Farmacéutica
Lote: Ventimiento:
Este rdtuio se repite para los envases conteniendo 1, 3 y 5 viales (para venta af piblico), y 10 y 20

LORENZO (4T

viaies {swendo esta es presenfamones para uso exclusivo hospitalario).
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8. PROYECTO DE PROSPECTO

ERITROTECH

ERITROPOYETINA HUMANA RECOMRBINANTE (r-Hu-EPQO)
1.000 Ul, 2.000 Ui, 4.000 Ul y 10.000 U}

Soluclon Inyectable o floflllzado para reconstituir - Vias SC o IV

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

DESCRIPCION:
ERITROTECH es un medicamento que confisne Eritropoyetina humana recombinante {r-hy

[

EPO) como principio active. La Erfropoystina una glicoprofeina endégera de 185 amincacidoy

con un peso molecular de 30.80C daltons producida por el rifdn y es un factor estimulants d

de fa eritropoyesis La Eritropoyetina Humana producida por tecnologia de ADN recombinanty
{r-hu-EPQ) a partir de una linea celular de mamifero genéticamente modificada poses idéntics
secuencia de aminodcides y los mismos efectos bioldgicos y es indistinguible de |

Ertropoyetina humana naturaj

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

-Cada vial 0 jeringa preflenada con solucion inyectable monadosis contiene:

[Eritropoyetina Humana

(rhu-EPO) 4.000 Ul 2.000U 4.000 Ui 10.000 U
Cloruro de sodic 2920mg /| S.B4mg 11,680 mg 5,84 mg
Fosfato monobasico de sodio 0,827 mg 0,827:mg
monghidrato 0.414mg 1.654 mg

Fosfato dibasico de sodio anhidre | 0994mg | 1987 mg 3,974 mg 1.887:mg
Albumina humana 1,25mg 2.5 mg 5,00 mg 2,5mg
Agua para Inyectables c.g.p. 0.6 mi 1.0 mi 2.0mg 1.0 ml ]

- Cada ampolia con sclucidon inyectable monodosis contiene:

Erltropoyetina Humana
(r-hu-EPO) 2.000 Ui 4.000 4
Cilerure de sodio 584 mg 11.880 myg
Fesfato monobésico de sodic 0,827 mg
monohidrate 1654 mg
 Fosfato dibasico de $0dio anhidro 1.987 mg 3.974 mg
Albumina humana 2,5mg 5,00 mg
Agua para inyectables ¢.5.p. 1.0 mi 2,0myg

Pégina | de 8 - Prospecto
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- Cada vial con poivo iiofilizado monodosis contiena:

Erltropoyestina Humana . 000 .y 00 Ul (+*

(r-hu-EPD) 1000 Ui ") | 2000UI (™) | 4000 UI{™) ;
Manitol 25,0 mg s00mg/ | 100,0 mg 50,0/ mg
Clorurc de sodic 3,20mg 5,40 mg 12,8 mg 6,40 mg
Fosfato monob4sico de sodio

anhidro 1,40 mg 280 mg 56mg 2.80/mg
Fosfato dibdsico de sodio .
dodecahidrato 4,0mg 80mg 16,0 mg B,Oj"ng
Albumina humana 25mg 5,0 mg i 10,0 mg 50mg
(*} 100 Ul Incluye una ampolla con diiuyente que contigne: Agua para usc inyectabie 6,5 mi

(*"} 2000 Ul y 10.000 Ui Inciuye una ampalia con diluyente que contiene: Agua para uso
inysctabie 1.0 mi

{***y 40C0 Ul Incluye una ampolia con diluyente que contiene: Agua para uso inyeciable 2,0 m

ACCION TERAPEUTICA:

Factor estimulador ds |a eritropoyesis.

INDICACIONES: :
Anemia secundaria a insuficiancia renal crénica. Anemia en pacientes con enfennedade@s
neoplisicas y tratamientos guimioterdpicos. Anemia en pacientes infectados con HiV|
medicados con Zidovudina. Anemia del prematurg

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

a) Acclones Farmacologlcas: La Eritropoyetina estimula |a proliferacion y maduracién de i
progenitores erifropoydticos (CFU.E) aumentando la masa de gidbulos rgjos y comg
consecuencia, el hamatocrito. Debido a esta accién, la Ertrotech ae utiliza en la coreccién dé
anemias de distintas stivloglas como ser; '
- Pacientes con insuficiencia renal crdnica: Los pacientes, como consecuencia de esty
afeccién presentan una anemia secundaria en un alto porcentaje de ios ¢asos, El tratamientd
con Eritrotech estimula ia eritropoyesis de estos pacientes. El rango de dosis es de 50 a ZDdI
Ulkgtdosis tres veces por semana. Dosis supericres a 25 Ulfkg/desis tres veces por semanal
no agregan ningun beneficio terapéutica,

- Pacientes infactados por ef RIV tratados con Zidovuding: La respuesta al tratamiento con
Eritrotech depende de la concentracion de Ertropoyetina enddgena.

- Pacientes con tratamianto guimioterdpico: El tratamiento con Eritrotech aumenta log nivaies:
de hematocrite y disminuye el requerimiento transfusional. Las dosis recomendadas son entre:

100 a 200 UMkg/dosis tres veces per semana por via subcuténea. :
trb phacni 5.0,
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bl Fammacocinética: La Eritropoyetina recombinante Humana administrada po
andovenssa es sliminada a una velocidad constante con una cinética de orden uno, con ule
vida media circulante promedic de 4 a 13 horas en pacientes adultos y pedidtricos ct
insuficiancia renal crénica.
Dentro del rango terapdutico, los niveies detectables de eritropoyetina plasmatica sgn
mantenidos al menos por 24 horas. Después de (a administracion subcutanea de
Eritropoyetina recombinante Humana a pacientes con insuficiencia renal cronica, los nival#s
séricos pico son aicanzados dentro de ias 5 — 24 horas posteriores a la administracidnly
deciinan ientamente a partir de alll.

No hay diferencia aparents on [a vida media {t ') entre pacientes adultos que no estdn en
didfisia, cuyos niveles de creatinina séricos son mayores a 3 y en pacientes aduitos
tratamianto en hemodidiisis.

En veluntarios sanos, la vida media de Eritropoyeting Recombinante Humana administrada por

via endovenosa es aproximadamente en 20% menar que ia vida media de ios pacientes
insuficiencia renal crénica.

La farmacocinética de Eritropoyetina Re¢ombinante Humana en niflos y adolgscentss pare
ser simiiar a de los aduitos. Hay datos limitados disponibles an neonatos. Se ha documenta
minima acumulacidén en suere después de dos semanas de dosis subcutaneas de 750 UK
de Ertropoyatina Recombinants Humana. '

PQSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Sera estabiecide segun criterio médico.
La Eritrolech debe ser adminisirada bajo ia supervision de un médico calificado. Antes déi
inicio del tratamisnto deban descartarse otras causas que puadan agravar la anemia de Io_l
pacientes, en especial ei déficit de hierro
a} Tratamiento de paciantes andémicos con Insuficlencia renal crénica:
Dosis inicial: 50 UlfKg/dosis tres vaces por semana via [V

40 Ul/Kg/dosis fres veces por samana via sc
En respussta a ia administracidn de Eritropoyetina Recombinante Humana tres veces pd'
semana se produce en incremento en ei recusnio de reticulocitos, dentro de los 10 dias}

seguido por aumanto en el recuento do gidbulos rojes, hemogliobina y hematocriig
generaimente dentro de las 2-8 semanas. Una vez aicanzado el nivel deseado de hematocrite
(30-33%}, éste puede ser mantenido por la terapia con Ertropoyelina en ausancia d:
deficiencia da hiemmo y enfermadades concurrentes. |
Aluste de dosis: debe gjustarse de acuerdc a igs niveles de hemoglobina. Sl la hamcglobini
aumenta 1 grdi en 4 semanas continuar con |a misma dosis. Si no aumenta 1 gr/di en
seManas, incrementar la dosis de a 25 Ul/Kg/dosis tres veces por samana. La dosis maxim
sugerida es de 250 Ui/Kg/dosis tres veces por semana.

Una vez alcanzado al nivel de hematocrito deseado, se padra disminuir la dosis en un 30%
Eritrotech se administra a paciantes dializades como beio intravenoso ¥ a pacientas nd
dializados por inyeccién infravenosa o subcutdanea.

En cuaiquier momanto, si #i hematocrito se incrementa en més de 4 puntos en un periodo de 2
semanas, debe disminuirs® inmediatamente la dosis. Luego da ia reduccidn de la dosis, el

trbriengh s.a.
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hematocrits debe ser conirolade dos veces por semana durante 2 a 6 semanas
individualizarse la dosis de manienimiento. .
Cuando el hematocrito se aproxima, o si excede de 36% debe suspenderse lemporariamesi
el uso de Eritrotech hasta que disminuya ei hematocrito al rango deseado (30-33%); la dosis
debe reducirse en aproximadamente 25 UI/Kg tres veces por semana, al reiniciarse |a terapia
Si no se aicanza un aumento en el hemalecrito de 5-8 puntos, lusgo de un periodo de |8
semanas y loas reservas de hierro son las adecuadas, puede aumentarse la dosis <
eritropoyetina Recombinante Humana en incremantos de 25 UI/Kg tres vaces por sema '
Puede efectuarse incrementos posteriores de 25 UKKg tres veces por semana, con intervalz_ 8
de 4 a 6 semanas hasta obtener la respuesta deseada.
b} Neoplasla con tratamiento quimioterdpico: paclenles con céncer con anemia tratadgs

con quimioterdpicos mostraron una respuesta significativa del hematocrito cuando se las
administré dosis de Eritropoyetina Recombinante Humana de 150 Ul/Kg tres veces por
semana. Tanto log pacisntes con céancer sdlide o linfoide come aquellos con infiamacién
humoral de ia médula 6sea responden a la terapia con Eritropoyetina Recombinants Humana,
Se recomienda una dosis inicial de 150 UKg por via subcuténes, fres veces por semana.

Si {a respuesta no es satisfactoria como para disminuir las transfusiones o aumenta
hematocrits iuego de 8 semanas de tratamieanto, ia dosis puede aumentarse hasta 300 UI/Kg,
tras veces por semana. Si los pacientes no responden satisfactoriamente a esta dosis,

improbable que respondan a dosis mayores. 3i al hematocrito excede del 40%, deb
suspenderse el tratamianto con Eritrotech hasts que el heamatocrito diaminuya a 36%. Ls dosi
debe ser reducida en un 25% cuando se reinicia el tratamianto, y titulada para mantener
hematocrito deseade {30-33%). Si la dosis Inicial de Eritrcpoyetina Recombinante Human
incluye una muy rdpida respuasta (por efemplo un incrementc de més de 4 punl
porcentuales en cualquiar perlodo de 2 semanas). debe reducirse la dosis. _
c) infectados por HIV, medicados con zidovudina: dosis de 100 Ui/Kg resuliaron efectivo
para disminuir el requenmientc de transfusiones y aumenta el nivel de glébulos rojos. L
respuesta a la terapia con Eritrotech afectarse por episodios inflamatorios o infscciosc
intercurrentes y por un aumento de la dosis de zidovudina. En consecuencla, la dosis d
eritropoyetina Recombinante Humana debe evaluarse en base a estos factores para mantener
ia respuesla eritropoyética deseada.

Sa recomierida ceterminar e! nivel de Eritropoyetina sérica endégena (previa a un
transfusién} antes de comenzar la ferapia con Enitrotech . Hay evidenclas de que los padentei
que reciben zidovudina y tienan niveles de aritropoyetina sérica enddgena mayor a 500 mUIfm
probablemente n¢ responden o la terapia con Eritropoyetina Recombinante Humana. .
Para pacientes con niveles de eritropoyetina sérica andégena menor o igual a 500 mUl/imi ¥
que estan recibisndo una dosis de zidovudina menor o igual a 4200 mg/semana |
d} Anemia del prematurc: Ia dosis recomendada es de 250 Ul/kg/dosis tres veces por
semana, por via subcutanea a partir de la segunda semana de vida y durante las sigulentes
ocho Ssemanas

CONTRAINDICACIONES:

Hipertensidn arterial no controlada,

Hipersensibilidad reconoclda frente a la Entropoyetina humana recombinante..

Hipersensibilidad reconocida frente a (a albimina humana o a cualquier otro componenta de ia

formulaciédn,

W-ﬁ??ﬁ iblidad reconocida frente a productos derivados de iineas celulares de mamiferos.
B L trb pharma s.a.
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Al igual que tode producto que se administre por via parenteral, debe tenerse precaucion pgr

evantuales reacciones alérgicas que pudieran producirse luego de la aplicacion.
- Confroles de igboralorio: Bajo tratamiento con Eritrotech, la hemoglobina debe detetminar_q

come minimo 1 -2 veces por semana, hasta lograr un valor estable de 10 — 12 g/dl. Lueg

PRECAUCIONES:

o o

debs controiarse semanalments.
- Hematoiogia: Se ha somunicado exacerbacién de porfiria en pacientes en didlisis tratadgs
con r-HUEPO

- Repuesta disminuida o retardada: En pacientes que estén recibiande dosis de mantenimien
y manifiesten disminucién o pérdida de la respuesta a r-HUEPQO deben dascartarse l@s
siguientes causeas: 1-deficiencia de hierro, 2-Infeccidn, inflamacion o neopiasia, 3-pérdida ]
sangre oculta, 4-disfuncién de la médula dsea por una patologla hematoldgica asociada (4]
talasemias), S-Intoxicacién por aiuminio, 6-hemdlisis, 7-Déficit de Vitamina B12 o acido félica,
B-osteftie fibrosis quistica

- Carcinogénesis y mutagénesis: No ha side evaluado &f potencial carcinogénice de la r-
HUEFO

- Embarazo y iactancia: La Erotropoyetina humana recombinante (r-HuEPQ) sélo deble

administrarse en caso de extrema necesidad, durante sl embarazo y ia lactancia. SB
desconoce sl la administracion de r-HUEPO durante el embarazo tiene afectos {dxicos sobre @i
feto y si puada influir sobre la ¢capacidad reproductora.

- Uso pedidirico: Alin no se ha astablecido la seguridad a largo plazc ds este producto
- Dista: Durante ei tratamiento de ia anemia, puede asistirse a un incramento del apetitd,
asociado a un aumente de la captacién de potasio.

ADVERTENCIAS

Tener en cuenta que el fratamiento con agentes estimuladores de la eritropoyesis (ESAq:n
como la Eritrepoyetina puede producir:
- un mayor rnesgo de muerts ¢ de propagacian tumoral en pacientes ¢on cancer de cabezﬁ
y cuello tratados con radiacidn. I
- um mayor riesgo de muerte o de propagacién tumaoral en pacientes con céncer de mamé
metastatico que reciben guimicterapia y utilizan Eritropoystina para maniener niveles dé
hemagiohina supericres a 08 12 gidlL.
- un mayoer resgo de muerte sin reduccidn significativa de ia necesidad de transfusiones en
pacientes con c&ncer que no estan en siendo tratados con quimioterapia. '
- un mayor riesge de muerts, insuficlencia cardiaca, ACV v ataques tardlacos en pacientes
con insuficiencia renal crénica que ulilizan Eritropoyetina para mantener niveles dj

hemoglobina superiores 2 los 12 g/dL.

- un aumenio de la probabilidad de coagulacién en pacientes que lo utiice de manera
rh pharma s.a,
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Pacientes con_insuficigncia renal crénica: nte el tratamiento con Eritrotech ddige “
Paci con _insuficigncia renal Durante %

controlarse regularmente ia preston sanguinea, hemoglobina y los electrolitos séricos. Existen
referancias en cuanto a 10s pacientes que responden muy rapidamente al tratamiento y E\a
posibiidad de aparicién de reacciones hiperténicas. Cuando comienze a subir la presi;
sanguinea, frecuentemente combinada con cefalagias, debe instaurarse un enérgi
tratamientc antihipertensive. Los pacientes con presidn sanguinea dificil de controlar, debgn

ser tratades clinicamente hasta el adecuado control de ia presion.
En caso de desarrollo de una hipertonla. deberd exciuirse una sobrecarga ilquida. La indicago
es el tratamientc estrictc de la hipsrtonia con hipotensares, preferentamente
vasodilatadores, antes de reducir ai "pesc seco” ya que esto podria conducir & un incremento
adicional del hematocrito y con ello, un aumento de la viscosidad. Si pese & enérgid
tratamiento antihipertensive, se produce una encefalopatia hipertensiva aguda ¢ con o sin
ataques espasmodices, debe interrumpirse el tratamiento con r-HUEPO

En pacientes con dialisis que recibieron r-HUEPO se han repcrtado un aumenta de fendmenos
trombéticos, y @n un 2.5% de los cagos s han reportado convulsiuones

Pacientes con cdnger, paclentss quinirgicos o pacientes VIH positivos: No estd aprobade al

uso de agentss astimyjadores de la eritropoyesis (ESAs) como ia Ertropoyetina para el
tratamient¢ de sintomas de anemia en estos ¢asos.

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS

Los estudios reafizades indican que la r-HUEPQ generalmente es bien tolerada. Los efectos
adversos menciocnades, son frecuentements consistentes con el astado de la enfermedad
subyacente (insuficiencia renal, infeccion por HIV, céncer)

Eventuaiments, pueden presentarse |os siguientes afectos secundarios relacionados con la
administracion de r-HuEPOQ: Hiperionia, trombosis vascular, sintomas dai tipo gripal o dolorea
bseos, escalofrios después de la inyeccion, ataques espasmddicos ¥ convulsionas en
pacientes con insuficiencia renal

INTERACCIONES MEDICAMENTOBAS

El efecto eritropoyetico de -HUEPQ, puede incremeantarse por ia administracién simultdnea de
sustancias de accién hamatopayética, como per ejemple, sulfato ferrroso. '
Agentes antihipertensives: Dado que la r-HUEPQO puede incrementar (a presion sanguinea,
pueds requerirse una terapia antihipartensiva mas interisa

Heparipa: En pacientes que se encuentran con hemodialisis puede requerirse un aumento de -
la dosis de heparina, debido a un incremento en el volumen de los eritrocitos inducido por la r-
HUEPC

SOBREDOSIS .
N se ha definido afin la dosis maxima de r-HUEPO que se puede administrar. Se han ulllizada
dosis de hasta 1500 Ul/kg/dosis 3 veces por semana sin encontrarse efectos toxicos directos.
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La terapia con r-HUEPQO puede dar como resultado policitemia si no se corlrolag 6

adecuadamente el hematocrito y se ajusta Ja dosis

Ants |a sventuaiidad de una sobredoslificaclén, concurrir ai hospltal més cercanc o -
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hoapital de Padiatria Ricardo Gutiérroz: (011)4962-6666/2247
Hospital_“A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-T777

ALMACENAMIENTO:

.
- Solucidn Inyectable en viaies, ampoliass © Jeringas prellenadas: Conservar
refrigerado en |a heladera entre 2° y 8° C. No congelar

- LioTllizado: Conservar en tugar fresco y seco a temperatura ambiente. No congelar
Una vez reconstituido utilizar en i momento,

PRESENTACIONES

- Solucidn inyectabie en viales conteniendo: 1000 Li/0,5 ml , 2000 Ul / 1,0 mi , 4000 (I /
2,0 ml ¥ 10.000 LI/ 1,0 ml .En 8nvases conteniendo 1, 3, o 5 frascos-ampalla cgda
uno y envases de 10 y 20 viales (siendo estos Uitimos para US0 exclusivo de

hospitales)

- Solucion inyectable en jeringas conteniendo: 1000 UIMQ,5 mi, 2000 LI/ 1,0 mi, 4000
Ul /2,0 mly 10.000 Ui/ 1,0 mi .En envases conteniendo 1, 3, 0 jeringas cada ung ¥
envases de 10 y 20 jeringas {(siendo estos dltimos para uso exclusivo te hospitales) -

- Soluclén inyectable en ampollas conteniendo: 2000 Ut /1,0 ml y 4000 LI/ 2.0 .En
envases conteniendo 1, 3, o § frascos-ampalia cada uno ¥ envases de 10 y 20
ampolias({siendo estos ulfimos para uso exclusivo de hospitales) '

- Pelvo licfilizade en viales conteniendo: 1000 Ul y una ampolia de 0,5 mi con agi
para inyectablss para reconstituir, 2000 Ul ¥ una ampolla de 1,0 ml con agua pé
inyectables para reconstituir, 4000 Ul y una ampoila de 2,0 ml con agua pé
inyecfables para reconstituir, 10.000 Ul y una ampolia de 1,0 mt con agua pa
inyectables para reconstituir. En envases conteniendo 1, 3, ¢ S viales cada uno|y
envases de 10 y 20 viales (Siendo estos ditimos para uso exclusivo de hospitales) I

trb phn‘l"r_“ﬂ 5.4.

TDRENZ0 HoMNERNGE
CETRECIOR APDLIEALT

tyis fl'.v*h.ul_mf/s.a.
[ LE

PRV FATTEi e

Pigina 7 de § - Prospecto




196

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Certificado N°

NOC UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ELABORADO EN LABORATORIO MR PHARMA S.A. PARA TRE PHARMA S.A.
Estados Unidos 5105; Area de promocidn industrial £1 Tridngulo, Partido de Malvinas
Argentinas, Provincia de Buenos Aires, Argentina

TRB PHARMA S.A., Plaza 938 (1427) Ciudad Auténoma de Busnos Alres, Argentina
Directora Técnica de TREB Pharma; Maria José Villarraza, Bioqulmica — Farmacéutica

Fecha de uftima revisidn:....../....... P
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9. PROYECTO DE ROTULOS
ERITROTECH 1008

ERITROPOYETINA (r-Hu-EPQ) 1000 U}
Soiucién inyectable en viales — Vias SC & 1V
VENTA BAJO RECETA iNDUSTRIA ARGENTINA

Cada vial contiene:

Eritropoyeting Humana (r-hu-EFQ} 1.600 Ul
Cloruro de sodio 2,920 mg
Fosfato monobisico de sodic monokidrato 0,414 mg
Fosfato dibésico de sodio anhidro 0,994 mg
Albamina humana 1,25 mg
Agua para inyectables c.5.p. 0,5 ml

Conservar en heladsra entre 2 y 8°C. No cangelar

Posologia Ver prospecto interno

Forma de administraclén:-*Previo a su administracién todo producto parenteral deba ser examinado
visualmanta para identificar si no existe matenal particulado .

-Evite la agitaci¢n vigorosa prolongada con la consiguiente formacién de espuma, ya que este progedimiento
puade gasraturalizar @ la erirapoyetina recombinante humana, con le posible inactivecidn dal producto
-#Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja astéril en una jeringa estéri. Eiimine la cubierta
plastica {flip-off} del vial que contiene Eritrotech solucion v limple ja parte superior del tapdn con un dasinfeciante.
Inserte {a aguja en el frasco ampolla y axtraiga con Iz [eringa of volumen apropiado de solucién a inyectar
-¥Cada frasco ampoila de Eritrotech solucion es de un solo uso, ya que no contiere conservadores.

#NO dituir Eritrotech solucion o administrar mezciado con ofras soluciones de medicamentos.
Agministracidn por via subcutdnea: Jas inyecciones se hacen en forma alternada an ios miembros y en ia pared
anterior del abdomen.

Adminigiracion por vig infrevencsa: en 1 a 2 minutes, como minimo. En los pacientes en didlisis, a inyeccion
dabard efectuarsa a continuacion de 1a didlisls, en la aguja de ie canalizacién, seguida de un enjuague con 10 mi
de solucién isoténica de uso parenteral a fin de asegurar el corecto pasaje dei producto hacia Ia circulagian,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINO§

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINIBTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Certificado N°

ELABORADO EN LABORATORIO MR PHARMA S.A. PARA TRB PHARMA 8.A,
Estados Unidos 5105, Area de promaocidn industrial El Tridngule, Partido de Malvinas Argentinas
Provincia de Busnos Aires, Argentina

TRB PHARMA S.A., Plaza 938 (1427) Ciudad Autdncma de Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica de TRB Pharma: Marla José Villarraza, Bioguimica — Farmacéutica

Lote: Vencimiento:

Egte réiulc se repite para los snvases conteniendo 1, 3y 5 viales {(para venta al pablico), y 10 ¥ 20
vigles {siendo estas ditimas pressentaciones para uso exclusivo hospialarnio}. trb pharma g.a
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9. PROYE L
ERITROTECH 2000

ER{TROPOYETINA (r-Hu-EPO) 2000 Ui
Solucin inyectable en vieles - Vias SC & 1V

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA,
Cada vial contiene:

Eritropoyetina Humana (r-hu-EPO) 2.000 U1

Clonuro de sodio 5,840 mg

Fasfato monobdsico de sodio monohidrato 0,827 mg

Fosfato dibésico de sodio anhidro 1,987 mg

Alblmina humana 2,50 mg

| Agua para inyectables ¢.s.p. 1,0ml

Consarvar en heladera entre 2 y 8°C. No congelar

Posclogia Ver prospscio interno

Forma de administraclén:-»Previo 2 su administracién todo producto parenteral debe ser examinado
visuaimente para identificar 8i no existe material particutado .

-»Evite {a agitactdn vigorossa prolongada con la consigulenie formacidn da espuma. va gue este procedimianto
puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante humana, con la posible inactivacion def producto
-pUtlHzando t&cnicas asépticas proceda a colocar una aguje estéril en una jaringa estérit. Efimine la cublenta

riastica {fllp-ofh de! vial que contiene Eritrotech solucién y iimpie Ja pare superior dei tapon con un desinfaciante.

Inserte iz aguja en el frasco ampolla y extraiga con [a jeringa e! vojumen apropiado de solucién & inyectar
*Cada frasco ampolla de Eritrotech solucion 9% de un 50lo uso, ya que no contiene conservadores.
+dNo diluir Eritrotech solucidén ¢ administrar mezclado con otras soluciones de medleamentos.

Administracién por via subcut@nea: las inyecciones se hacen en forma altemada en los miembros y &n la pared

anterior del abdomen. .
Adminjstrgcién por via intravenosa: en 1 a2 2 minutos, como minimo. En ios pacientes en didlisis, ia inyeccion

debers efectuarse a continuacion de la didlisis, en ja aguja de la canalizacion, segquida de un enjuagque con 10 ml

de solucion isotdnica de uso parenteral a fin de asegurar ei correcto pasaje dal producte hacia la circulacion,
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Cartlficado N*

ELABDRADO EN LABORATORIO MR PHARMA S A, PARA TRB PHARMA S A,
Estados Unidos 5105; Area de promocion industrat El Triangulo, Partido de Malvinas Argentinga;

Provincia de Buenos Aires, Argentina

TRB PHARMA S.A., Plaza 938 (1427) Cludad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica de TRB Fharma: Marla José Villarraza, Bioguimica - Farmacéutica

Lote: Vencimiento.

Este rotulo se repite para los envases conteniendo 1, 3y 5 viales {para venta af piblice); y 10

y 20

viales (siendo estas Uftimas presentaciones para uso exclusivo hospitalaria). trb phaena s.a
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8. P DE ROTULOS
ERITROTECH 4000

ERITROPOYETINA (r-Hu-EPO) 4.008 Ul
Sofucion inyectable en viales — Vias SC & IV

VENTA BAJQ RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada vial confiene:

Eritropoyetina Humana (r-hu-EPO) 4.000 U1

Cloruro de sodio 11,680 mg

Fosfato monebasico de sodio monohidrato 1,654 mg

Fosfato dibasico de sodio anhidro 3,974 mg

Albimina hwmnana 5,00 mg

Agua para inyestables ¢.5.p. ! 20ml

Conservar en heladera anire 2 y 8°C. No congelar

Posologia Ver prospecto intemo
Forma de administracion:-»Pravio a su administracién todo producto parenteral debe ser examinado

vigugimeante para identificar si no existe malerial particutado .
»Evite Iz agitacion vigorosas profongada con [a sonsiguisnts formacion de espuma, ya que este procedimiento
puede desnaturalizar a ia eritropoyetina recombinante humana, con la pesible inactivacién del producie

-$Utilizando técnicas ssépticas procede a colocar una aguja estéril en una jaringa estéri. Elimineg la cuberta l
te

pidstica {lp-off; dat vial gue contisne Eritrotach solucitn y iimpie Ja parie suparior daf tapsn con un desinfecta
Insarte ia aguja en 8l frasco ampolia y extraiga con ia jeringa ei volumen apropiado de solucidn & inysctar
»Caoa frasco ampolla de Eritrotech solucidn es de un s¢lo uso, ya que no contiene sonsefvadores.

»Ne diluir Eritrotech solucion o administrar mezclado con otras soluciones de medicamentos.

Administracidn por via subcutanes: ias inysceionsas se hacen an forma alternada en ios mismbros y en la pared
antarior del zbdomen.

Administracidn por vig intravencsa: en 1 a 2 minutos, como minime. En los pacienies en gialisis, |a Inyeccion

deberd efectuarse a continuacidn de la dialisis, en i3 aguja de |a canalizacion, seguida de un anjuague con 19-mi

de solucidn isotonica de uso parenteral a fin de asegurar el correcto pasaje del producto hacia |a sircuiacion.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiFIOSf

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Certificado N°

ELABORADO EN LABORATORIO MR PHARMA S5.A. PARA TRB PHARMA S.A.
Estados Unidos 5105; Area de promocidn industrial Ei Trigngulo, Partido de Malvinas Argentinas

Provincia da Buenos Aires, Argentina

TRB PHARMA S.A., Plaza 939 (1427} Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica de TREB Pharma: Marla Jasé Villarraza, Bioguimica — Farmagcéutica

Lote: Vencimiento:

Este rotulo se repite para los envases conteniendo 1, 3 y 5 viales {para venta af piblico}, y 10 ¥

trk pharn
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8. PROY E ROTULO

ERITROTECH 10.000
ERITROPOYETINA (r-Hu-EPQ) 10.800 Ui
Solucibn inyactable en visles — Vias 8C 6 IV

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada vial contiens;

Eritropoyetina Humana (r-au-EPO) 10.600 Ul

Cloruro de sodio 5,840 mp

Fosfato monobisico de sodio monghidrate 0,827 mg

Fosfato dibadsico de sodio anhidro 1,987 mp

Albimina humana 2,50 mg

| Agua para inyectables ¢.s.p. 1,0 mi

Conservar an heladers entre 2 y 8°C. No congelar

Posologia Ver prospecto interno

Forma de adminlstracidén:-»Previo a su administracién todo producto parenteral debe ser axaminado
visualmenta para idantificar si no existe material particulado .

-*Evite Ja agilacién vigorosa prelongada con la consiguiente formacion de espuma, ya qua este procedimlents
puede gesnaturalizar z |a ertropoystina recombinante humana, con la posibla inactivacion dal producte
-Utllizando téenicas asépticas proceda a colocer Una aguja estérii en una jeringa estéri. Elimine la cubiarts

plastica {flip-off) de! vial que cantiena Eritrotach solucidn v impia 13 parta superior def tapédn con un desinfectante.

Inserte |8 aguja an el frasco ampoila ¥ extraiga con 1a jeringa a! volumen apropiado de solucidn a Inyactar
2Cadg frasco ampolla de Eritrotech solucion es de un solo uso, ya que no contiene consarvadores.

-#No diluir Eritrotech solucion o administrar mezclado con otras solucionas de medicamentos.
Administracion por vig gubcutinea: las inyecciones sa hacen 8n forma aitemada en 108 miembros y en la pared
anterior det abdomen.

Administracion por via infrgvenosa: en 1 a 2 minutos, cemo minimo. En los paciantes en didiisis, Ja invaccidn

debera efeciuarse a continuacion de |2 dialisis, en la agujs de la canalizacion, seguida de un enjuague con 10 mi

de solucitn isolGnica de uso parenteral a fin de asegurar el correcto pasaje del producto hacia 1a circulacién.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
BE SALUD DE LA NACION
Certificado N°

ELABORADO EN LABORATORIC MR PHARMA S$.A. PARA TRB PHARMA S.A.
Estados Unidos 5105; Area de promocién industrial El Tridngufo, Partido de Malvinas Argentinas,

Provincia de Buenos Aires, Argentina

TRB PHARMA S.A., Plaza 939 (1427) Cludad Auténoma de Buenos Aires, Argentlna
Directera Técnica de TRB Pharma: Marla José Villarraza, Bisquimica — Farmacéutica

Lote: Vencimiento:

Este rotulo se repite para los envases conteniende 1, 3 y 5 viales {pare venta af piblico) y 10 y
viales (sisnda eslas ullimas presentaciones para uso exclusive hospitalario).
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9. PROYECTO DE RCTULOS

ERITROTECH 1000
ERITROPOYETINA {r-Hu-EPO) 1600 Ui
Sciucidn inyectable en jeringas prellenadas — Vias SC ¢ 1V

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA .
Cada jeninga prallenada contiens:

Eritropoyetina Humana (r-hu-EF0O) 1.000 ©I

Cloruro de sodio 2,920 mg

Fosfato monobasico de sodio monohidrate 0,414 mg

Fosfato dibdsico de sodio anhidro 0,994 mg

Albimina humana 1,25 mg

Agua perg inyectables ¢.5.p. 0,5 ml

Conservar en hela\dera entre 2 y 8°C. No congelar

Posologia Ver prospecto interno

Forma de administracidn:-$Pravio a su administracién todo producio paranteral debe ser axaminade
visualmsnte para identificar si no existe material particulado .

-3Evite ia agitacién vigorosa proiongada con la consiguiants formacidn de espuma, ya qua este procedimiento
pueds desnaturalizar a la sritropoyetina recombinants humana, con ia pesible inactivacién det producte
-¥Jtilizando técnicas asépticas proceda a coiocar una aguja estérii en la jeringa que contiene Eritrotech solucidn y
quedara isito et producto para su aplicacién

-»Cada Jeringa de Eritrofach soiucidn es de un s0i0 USD, ya qus no coNtiena consarvagorms.
-3No diluir Ertrotech sofucion o adminisirar mezeiado con ofras sojuciones de medicamentos.
Adminisiracién por vig subcutdnea: las inyecciones se hacen en forma alternada en jos mismbros y en ia paregi
anterigr def abdemen,

Adminigtracion por vig intrevenosa: en 1 a 2 mingtps, somo minimp. En tos pacientes en didlisis, fa inyeccion
deberd sfectuarse a continuacidn da a dialisis, sn ia aguja da ia canakizacion, seguida de un enjuague con 10-ml
de solucian isoténica de uso parenterai a fin de asegurar el cofrecio pasaje del producto hacia la circuiacién.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI&Od

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERID
DE SALUD DE LA NACION
Certiflcado N*

ELABORADO EN LABORATORIO MR PHARMA S.A. PARA TRB PHARMA S.A.
Estados Unidos 5105; Area de promocién industrial El Tridnguto, Partido de Malvinas Argentinas,
Provincla de Buenos Aires, Argentina

TRB PHARMA S.A., Plaza 939 {1427) Ciudad Auténoma de Buenos Alres, Argentina
Diractora Técnica de TRB Pharma; Maria José Villarraza, Bioquimica — Farmacéutica

Lote: Vencimiento;

Este rotufe se repite para ios envasas conteniendo 1, 3y 5 Jeringas (pare venta af publico), y 10 ¥ 20
Jeringas (siendo estas ulfimas presantaciones para uso exclusiva hospitalaria). trb pharma s.a.
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g, PROYECTO DE ROTULOS

ERITROTECH 2000
ERITROPCYETINA {r-Hu-EPQ) 2.000 I
Solucién inyactable en jeringas prelienadas - Vias SC O IV
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

Cada jeringa prelienada contiene:

Eritropoyetina Humans (r-hu-EPO} 2.000 UI !
Cloruro de sodio 5,840 mg :
Fosfato monobésico de sodio monohidrato 0827mg |
Fosfato dibasico de sodio anhidre 1,987 mg
Albimina humana 2,50 mg

| Agua para inyectables c.s.p. 1,0mi

Conservar en haiedera sntre 2 y 8°C. No congelar

Posologia Ver prospectio interno

Forma de adminlstracién:-»Previc a su adminiatracién todo producto parenteral debe ser examinado
visuaments para identificar si no axiste material particuiado .

#Evite @ agitacidn vigorosa proiongada con la consiguiente formacion de espums. ya que este procedimients:
pueds desnaturaiizar a la eritropoyeting recombinants humana, con ia posible inaclivacién def products

-Uittizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estérii en la Jaringa qus contiens Erlirotech solucign y

guedard Isito 8l producto para su aplicacion
-»Cada jeringa de Enitrotech solutién es de un sole Uso, ¥a que no contiene conservadores.
o diluir Eritotech solucion o administrar mezclade con ¢fras soluciones ge medicamentos.

Administracién por via subcutanea: las inyecciones sg hacen en forma altamada en |os miembros y en la parsd

antenor ¢el abdomen,
Adrninistracion por vig [ntravenosa: en 1 a 2 minulos, como minimo. En los pacientas an diglisis, la inyeccién

debera sfactuarse a continuacin de [z dialisis, en 1a aguja de la canaiizécion, seguida de un enjuague con 10 m

de aolucian Isotdnica de use parenteral a fin de asegurar al corecto pasaje del producto hacia ia circulacién.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NAGION
Certlificado N°

ELABORADOQ EN LABORATORIOC MR PHARMA S.A. PARA TRB PHARMA 8.A.
Estados Unidos 5105; Area de promocidn industrial El Tridnguio, Partido de Malvinas Argentinas

Provincia de Busnos Aires, Argentina

TRB PHARMA S.A., Plaza 939 {1427) Cludad Auténocma de Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica de TRB Pharma: Marfa José Viifarraza, Bioguimica — Farmacéutica

{ote: Vencimiento:

Este rétulo sa repite para los envases conteniendo 1, 3y 5 Jeringas (para venta al pablico); vy 1Q
Jeringas {siendo estas ultimas presentaciongs para uso exclusivo hospitalario).
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8.F ECTO DER

ERITROTECH 4000
ERITROPOYETINA (r-Hu-EPO) 4.000 Ul
Soluclén inyectable en jeringas prefienadas — Vias SC o IV

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada jeringa prellenada contiene:

Eritropoyetica Humara (r-hu-EPQ) 4000 U1

Cloruro de sodio 11,680 mg

Fosfato monobasico de sodio monchidrato 1,654 mg

Fosfato dibdsico de sodio anhidro 3,974 mg

Albimina humana 5,00 mg

Agus para invectables ¢.s.p. 2,0 mi

Conservar en heladera shire 2 y 5°C. No congelar

Posologia Ver prospecto intemo

Forma de administracién: dPrevio & su edministracién todo producto parenteral debe ser sxaminade
visualmente para identificar si no existe material particulade .

-$#Evite la agitacién vigorosa prolengada con |a consiguienta formacién de espuma, ya que este procedimientc
puade desnaturalizar a la eriropoyetina recombinante humana, con la posible inactivacion del productn
-#Utilizando tdcnicas asépticas proceda a colocar una aguis esbéril en la jaringa que contiena Eritrotech solucid
quedara isito e producto para su aplicacion

-»Cada jaringa de Eritrotech solucidn es de un $0l0 usc, va que no contiene conservadores.
-¥No diluir Erifrotech solucidn o administrar mazclado con ofras soluciones de medicamentos.

Administracién por via subguiénea: las inyecciones se hacen an forma alternada en los miembros y an la parag

antarior dal abdomen.

Administracidn por via intravenosa: an 1 a 2 minutos, come minimo. En los pacientes en didlisis, la inyeccién

debera afectuarse a continuacian de la didlisis, en la aguja da ia canalizacién, seguide de un anjirague con 10 mi

de solucidn isoibrica de ug0 parenteral a fin de asegurar el correcto pasaje del producto hacia ja circulagion.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Ceartificado N°

ELABORADO EN LABORATORIO MR PHARMA S.A, PARA TRB PHARMA S.A.
Estados Unidos 5105; Area de promocion industriai Ef Tridngulo, Partido de Malvinas Argentinas
Provinclé de Buenos Aires, Argentina

TRB PHARMA 8.A., Pinza 938 (1427) Ciudad Auténoma de Buenas Aires, Argentlna
Diractora Técnica de TRB Pharma: Maria José Villarraza, Bioguimica — Farmacéutica

Lote: Vencimiento:

Este réiulo se repite para los envases conteniendo 1, 3y & Jeringas (para venta al pt‘rbﬁéo}; y 10
Jeringas (siendc estes tiflimas presentaciones para uso exclusive hospitelario).
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8. PROYECTO DE ROTULOS

ERITROTECH 10.000
ERITROPOYETINA (r-Hu-EPC} 19.060 UI
Solucién inyactable en jeringas prelienadas — Vias 8C 6 |V
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada jeringa prellenada contiene:

Eritropoyetina Humana .
(r-bu-EPO) \ 10.000 L1
Cloruro de sodio 5,840 mg
Fosfaio monobdsico de sodio monchidrato 0,827 mg
Fosfato dibésico de sodio anhidro 1,987 mg
| Atbaming humana : 2,50 mg
| Agua para inyectables ¢.sp. ! 1,0 ml

Censarvar en heladera entre 2 y 8°C. No congslar

Posologia Ver prospecto internc

Forma de administraclon:-»Pravio a su administracion toto producto parenteral dabe ser axaminado
visuaments para identificar 8| no exiate material particuiago .

»Evita |a agitacién vigorosa proiongaca con fa consiguiente formacidn de espuma, ya que este procedimiento
puede desnaturalizar a 'a aritropoysting recombinanta bumana, con ia posible inactivacidn del producto
-»Utiizando técnicas aséplicas proceda a colocar una aguja astérit en la jeringa que contiene Erffrotach solucid
quedara isito el producto para su aplicacién

#Cada faringa de Ertrotech solucién es de un solo Uso, ya que no contisne conservadgoras,
-¥No diluir Eritrotech solucidn o administrar mezclado con otras solucionas de medicamentos.

Adminisiracién por via suboytdnea: 1as inyeccionas 3e hacen en forma altemada en los mieambros y en 1a parad

anterior del abdoman,
Adminigtracién por vla in{rgvenosa: eh 1 & 2 minutes, como minime. En los pacientes en didlisis, la inyeccion

debera sefectuarss a continuacidn de ia didlisis, en la aguja de la canalizacién, saguida de un enjuagus con 18 mi

da solicion sotdnica de uso parenteral a fin da asegurar el correcto pasaje del producto hacia la circulacion.
MANTENER £STE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOY

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Cartificado N°

ELABORADO EN L ABORATORIO MR PHARMA S.A. PARA TRB PHARMA S.A,
Estados Unidos 5105; Area de promocién industrial Ef Trigngule, Partido de Malvinas Argentinas,
Provincia de Buencs Aires, Argentina

TREB PHARMA S.A., Plaza 939 (1427) Ciudad Autdénoma ds Buenos Alres, Argentina
Directora Técnica de TRB Pharma: Maria José Villaraza, Bioquimica — Farmacéutica

Lote: Vencimiento:

Este rdtule se repite para los envases conteniendo 1, 3y 5 Jeringas {(para venla af piblico); y 10
Jeringas (siando rta?ﬁmmas presentacionss para use exclusivo hospitalario). trb pha
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8. PROYECTO DE ROTULOS

ERITROTECH 2006
ERITROPOYETINA {r-Hu-EPQO) 2.60C Ul
Solucién inyectable en ampollas — Vias SC 4 IV

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada ampolia contiene:

Eritvopoyetinca Humana (r-hu-EFQ) 2000 Ul

Cloruro de sodio 5,840 mg

Fosfato monobésico de sodic monohidrato 0,827 mg

Fosfate dibasico de sodio anhidro 1,987 mg

Albvimina bumana 2,50 mg

Agus para inyectables c.s.p. 1,0 ml

Conservar en heladera entre 2 y 8°C. No congelar

Posologia Ver prospecto intermo

Forma de administracién:¢Pravio a su administracion todo producto parenteral debe ser examinado
visuaimente para identificar si no existe malerial particulado .

-bEvite ia agitacion vigerosa prolongada con ia consiguiante formacisn de espuma, ya gua esta procedimiento
pusdie desnaturalizar a la eritropoyatina recombinanta humana, con la posible inagtivacitn dei producto
-SUtilizando técnicas asépticas progeda a colocar una aguja estéril en una jeringa eatéril

Abrir de& manera azéptica la ampella que contiene Eritrotech solucitn, impiando praviamente [a parte superion
la misma. insarte & agujm y extraiga con ia jeringa el volurmen apropledo de Sclucion a inyectar

»Cade ampotia de Eritrotech solucién es de un solo uso, ya que no conliens canservadores.

-#Ng diluir Eritrotech solucién o administrar mazclado cort olras soluciones da medicamantos.

Administracion pgr via jubcutdnea: ias inyacciones se hacen en forma alternada en los miembros y en la pared

antarior del abdomen.
Administracidn por via intravengsg: o 1 a 2 minutos, como minime. En los pacientes an didiisis, la inyeccion

deberé efectuarse a continuacion de la didlinis, #n 3 aguja de la canalizacion, seguida de un spjuague con 10 !

de solucion isotonica d& uso parenterai a fin de aaegurar el correcto pasaje def producto hacis la circuiacion.
MANTENER £STE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS N:iNOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Certificado N°

ELABORADO EN LABORATORIO MR PHARMA S.A. PARA TRB PHARMA S.A,
Estados Unidos 5105; Area de promocién industrial £l Tridngulo, Partido de Maivinas Argentinas;
Provincia de Buenos Aires, Argentina

TRD PHARMA S.A,, Plaza 939 {1427} Cludad Auténoma de Busnon Aires, Argentina
Directora Tocnica de TRE Phamma; Marla José Villarraza, Bioqulimica - Farmacéutica

Lote: Vencimiento:

Este rétulo se repite para ios envases conteniendo 1, 3y 5 ampelias (para vente al pablicoy, y 10y 20

ampollas (siendo astas Gitimas presentaciones para uso sxclusivo hospitalano).
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8. PROYECTQ DE ROTULOS

ERITROTECH 4000
ERITROPOYETINA (r-Hu-EPQ) 4.000 UI
Solucién inyectable en ampeollas ~ Vias 8C § IV

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada ampolia contiene:

,Eritropoyetina Humana (r-hn-EPQ) 4.000 Ul

[ Cloruro de sodio 11,680 mg

Fosfato monobgsico de sodio monchidrato 1,654 m

Fosfato dibasico de sodio anhidro 3,974 mg

Albmina humana 5,00 mg

| Agua para inyectables c.5.p. 2,0ml

Consarvar en heladera entre 2 y 8°C. No congelar

Posologia Ver prospecto interno

Forma de administracidn:-*Previo a su adminlstracidn todo producto pamenteral debe sar examinada
vigualmente para identificar si no axiste material particulado ,

-3Evite la agitacién vigoresa prolohgads con le consigulente formacion de espuma, ya que esta procedimiento
pusede despaturatizar a 12 eritropoyetina recombinanta humana, con !a posible inactivacidn det! producto
-PUtlizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja asténl en una jeringa astéril

Abrir de manera aséptica 1a ampolia que contiene Eritrotech solucién, impiando previamente (a parte superior de
Ia misma. Inserte la aguja y extraiga con la jaringa e} volumen aproplado de soiucion a inyectar
-¥Cada ampolie de Eritrotech solucién eg de un solo uso, ya que o contiene conservadores,
-#No diivir Eritrotech soiucion o administrar mezclado con otras soluciones de medicamentos.
Administrac:tn por via subcutanea; [as inyaccionas se hacen en forma altenada en los miemnbros y en ta pared
antarier del abdomen.

Administracién por via infravengsa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los paciantes en dialisis, ta inyecclon -
debera efectuarse u continuacion de la didlisis, en la aguja de la canalizacitn, seguida de un enjuague con 10)m!
de sotucion isotdnica de uso parenteral a fin de assgurar el comecto pasaje del producto hacia la circulacion.

MANTENER ESTE Y TODOS L.OS MEDICAMENTOS FUERA OEL ALCANCE DE LOS NiNO$

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTCRIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Cartificado N°

ELABORADQC EN LABORATORIO MR PHARMA S.A. PARA TRB PHARMA S.A.
Estados Unidos 5105; Area de promocion industrial Et Tridngulo, Partido de Maivinas Argantinas,
Provincia de Buenos Aires, Argentina

TRE PHARMA S.A., Plaza 939 {1427) Cludad Autérnoma de Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica de TRB Fharma: Marla José Vilarraza, Biequimica — Farmacéutica

| ote: Vencimientao:

Este rétulo se repite para los envases conteniendo 1, 3y 5 ampollas (para venia a/ p&bﬁco{;,y 10y 20
trb phirma 5.5,
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