Republica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional.
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Namero: DI-2018-4522-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-1110-1283-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1283-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMABIOTECH S.A.U. solicita que se realicen las acciones
convenientes a efectos de poder contar con el Anexo de emision del rétulo aprobado ya que el mismo no ha
podido ser descargado del Sistema Gestion Documental Electrénica (GDE).

Que los equivocos detectados recaen en el Articulo 2° de la Disposicion DI-2018-1967-APN-
ANMAT#MS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento
de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccién de Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto
Nacional de Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y N° 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

' Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO I1°- Rectifiquese el Articulo 2° de la Disposicion N° D1-2018-1967-APN-ANMAT#MS el que

quedari redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de Rotulos que consta en el
Anexo IF-2018-06763125-APN-DECBR#ANMAT.



ARTICULO 3°. — Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos, por

Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciendo entre

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-11 10-1283-17-6
mdg

Digittl% by LEDE Roberto Luis
Oste: 2018.05.08 09:26:48 ART
Location: Ciudad Autbnoms de Busnos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

ga de la presente Disposicién y Anexo.

wigned by GEST
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Proyecto de Rétulos

Hemastim P 1000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 1000 Ul
Liofilizado en viales - vias SC o IV.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA
ARGENTINA
Eritropoyetina Humana ( r- 4u-EPO) 1.000 VI
Manitol 25,0mg
Cloruro de sodio 3,20mg
Fosfato monobasico de sodio anhidro
1,40mg
Fosfato dibasico de sodio codecahidrato
4,0mg
Albumina humana 2,5mg

Contenido: Un vial liofilizado con 1000U!I de Eritropoyetina y una ampolia con diluyente
conteniendo 0,5 ml de aguia para uso inyectable.

Conservar en lugar fresco v seco a temperatura ambiente. No congelar. Una vez reconstituido
utilizar en el momento.

Posologia: Ver prospecto interno
Forma de administracion:

Elimine la cubierta plastica (Flip-off) del vial que contiene Hemastim P polvo liofilizado y limpie
la parte superior del tapdn con un desinfectante.

Utilizando técnicas asépticis proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril. Abrir
luego de manera aséptica la ampolla que contiene solucién diluyente, limpiando previamente
la parte superior de la misma. Inserte la aguja y extraiga con la jeringa el total del volumen (0,5
ml). Inserte la aguja en el frasco ampolla y dispense dentro la solucién diluyente. Agite muy
suavemente y deje reposar durante 5 minutos hasta que el polvo se haya disuelto
completamente y pueda observarse una solucién libre de material particulado.

Utilizando técnicas asépticiis proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril inserte
la aguja en el vial y extraiga con la jeringa el volumen-apropiado de solucion a inyectar.

Evite la agitacion vigorosa prolongada con la consiguiente formacién de espuma, ya que este
procedimiento puede desn:ituralizar a la eritropoyetina recombinante humana, con la posible
inactivacion del producto. C:ada vial de Hemastim P solucién es de un solo uso, ya que no
contiene conservadores.

No diluir Hemastim P soluc.6n 0 administrar mezclado con otras soluciones de medicamentos.

Administracion por via subcutanea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en |a pared anterior del abdomen.

Administracion por via intravenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyeccion deberé efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la
canalizacion, seguida de un enjuague con 10 mi de solucién isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pas aje del producto hacia la circulacion.

MANTENER ESTE Y TOD)S LOS MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE RE PETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
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Proyecto de Rétulos Orugmal

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION G
Certificado N°: 56.196 N
GEMABIOTECH S.A.L.

Direccién: Fray justo Sarm ento 2:}50. Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKJK
Director Técnico: Ménica E ustos, Farmacéutica

Elaboracion: Estados Unid s 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos
Aires.

Este rotulo se repite para los envases conteniendo 1, 3, y 5 viales (para venta al publico) y 10
, 20 ,25,50 y 100 viales (siendo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo hospitalario).

IF-2018-06763125-APN-DECBR#ANMAT
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Proyecto de Rétulos

Hemastim P 2000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 2000 VL.
Liofilizado en viales - vias SC 0 IV.

VENTA BAJO RECETA ' INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana ( r- Hu-EPO) 2.000 Ul

Manitol 50,0mg

Cloruro de sodio 6,40mg

Fosfato monobasico de sodio anhidro 2,80mg

Fosfato dibasico de sodio ¢ odecahidrato 8,0mg

Albumina humana 5,0mg

Contenido: Un vial liofilizado con 2000U1 de Eritropoyetina y una ampolia con diluyente
conteniendo 1,0 ml de agua para uso inyectablie.

Conservar en lugar fresco y seco a temperatura ambiente. No congelar. Una vez reconstituido
utilizar en el momento.

Posologia: Ver prospecto interno
Forma de administracion:

Elimine la cubierta plastica (Flip-off) del vial que contiene Hemastim P polvo liofilizado y limpie
la parte superior del tap6r: con un desinfectante.

Utilizando técnicas aséptic.s proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril. Abrir
luego de manera aséptica la ampolla que contiene solucion diluyente, limpiando previamente
la parte superior de Ia mistaa. Inserte |a aguja y extraiga con la jeringa el total del volumen
(1,0 mi). Inserte la aguja er el frasco ampolla y dispense dentro la solucidn diluyente. Agite
muy suavemente y deje reposar durante 5 minutos hasta que el polvo se haya disuelto
completamente y pueda ohservarse una solucion libre de material particulado.

Utilizando técnicas aséptic.s proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril inserte
la aguja en el vial y extraiga con la jeringa el volumen apropiado de solucién a inyectar.

Evite la agitacion vigorosa prolongada con la consiguiente formacion de espuma, ya que este
procedimiento puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante humana, con fa posible
inactivacion del producto.

Cada vial de Hemastim P sclucion es de un solo uso, ya que no contiene conservadores.

No diluir Hemastim P solucion o administrar mezclado con otras soluciones de medicamentos.

Administracion por via sub:utanea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en |a pared an :erior del abdomen.

Administracion por via intrivenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacnentes en
dialisis, la inyeccion deber: efectuarse a continuacion de la didlisi
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Proyecto de Rétulos Original . \10/:%{

canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucion isot6nica de uso parenteral a fin ez
de asegurar el correcto pa:aje del producto hacia la circulacion.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
Certificado N°: 56.196

GEMABIOTECH S.A.U.

Direccion: Fray justo Sarmiznto 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKIK

Director Técnico: Ménica Bustos, Farmacéutica

Elaboracion: Estados Unidcs 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para | s envases conteniendo 1, 3, y S viales (para venta al publico) y 10,
20,25,50 y 100 viales (si2ndo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo hospitalario).

'M.N, 15,
otord Tecnica- Apoderada
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Proyecto de Rétulos Original

Hemastim P 4000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 4000 UI.
Liofilizado en viales - vias SC o IV.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana (r--4u-EPO) 4.000 Ul

Manitol 100,0mg

Cloruro de sodio 12,8mg

Fosfato monobasico de soctio anhidro 5,6mg

Fosfato dibasico de sodio codecahidrato 16,0mg

Albumina humana 10,0mg

Contenido: Un vial liofilizaclo con 4000UI de Eritropoyetina y una ampolla con diluyente
conteniendo 2,0 ml de agu3a para uso inyectable.

Conservar en lugar fresco y seco a temperatura ambiente. No congelar. Una vez reconstituido
utilizar en el momento.

Posologia: Ver prospecto irterno
Forma de administracién:

Elimine la cubierta plastica (Flip-off) del vial que contiene Hemastim P polvo liofilizado y limpie
la parte superior del tap6r- con un desinfectante.

Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril. Abrir
luego de manera aséptica :a ampolla que contiene solucion diluyente, limpiando previamente
la parte superior de la misria. Inserte |a aguja y extraiga con la jeringa el total del volumen
(2,0 ml). Inserte la aguja er el frasco ampolla y dispense dentro la solucién diluyente. Agite
muy suavemente y deje reposar durante S minutos hasta que el polvo se haya disueito
completamente y pueda ohservarse una solucién libre de material particulado.

Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril inserte
la aguja en el vial y extraig2 con la jeringa el volumen apropiado de solucién a inyectar.

Evite la agitacion vigorosa prolongada con la consiguiente formacién de espuma, ya que este
procedimiento puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante humana, con la posible
inactivacion del producto.

Cada vial de Hemastim P solucion es de un solo uso, ya que no contiene conservadores.

No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de medicamentos.

Administracién por via subzutanea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en la pared anterior del abdomen.

Administracién por via intravenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyeccion deber: efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la

Direc : nica- Apoderada
Gernablotech S.A.U.
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Proyecto de Rétulos Original

canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucion isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pa;aje del producto hacia la circulacion.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBI. SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UN#; NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
Certificado N°: 56.196

GEMABIOTECHS.A.U.

Direccién: Fray justo Sarm ento 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKIK

Director Técnico: Ménica tiustos, Farmacéutica

Elaboracion: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para los envases conteniendo 1, 3, y S viales (para venta al publico) y 10,
20 ,25,50 y 100 viales (siendo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo hospitalario).

e

IF-2018-06763125-APN-DECBR#ANMAT
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Proyecto de Rétulos

Hemastim P 10000
* Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 10000 UI.
Liofilizado en viales - vias SC o IV.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana (r-+u-EPO) 10.000 Ul

Manitol 50,0mg

Cloruro de sodio ' 6,40mg

Fosfato monob43sico de sod o anhidro 2,80mg

Fosfato dibasico de sodio dodecahidrato 8,0mg

Albumina humana 5,0mg

Contenido: Un vial liofilizad> con 10000V de Eritropoyetina y una ampolla con diluyente
conteniendo 1,0 ml de agua para uso inyectable.

Conservar en lugar fresco y seco a temperatura ambiente. No congelar. Una vez reconstituido
utilizar en el momento.

Posologia: Ver prospecto inerno
Forma de administracion:

Elimine la cubierta plastica (Flip-off) del vial que contiene Hemastim P polvo liofilizado y limpie
la parte superior del tapén con un desinfectante.

Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril. Abrir
luego de manera aséptica |1 ampolla que contiene solucién diluyente, limpiando previamente
la parte superior de la misma. Inserte la aguja y extraiga con la jeringa el total del volumen
(1,0 ml). Inserte la aguja en el frasco ampolla y dispense dentro la solucién diluyente. Agite
muy suavemente y deje reposar durante 5 minutos hasta que el polvo se haya disuelto
completamente y pueda ob;ervarse una solucién libre de material particulado.

Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril inserte
la aguja en el vial y extraiga con la jeringa el volumen apropiado de solucion a inyectar.

Evite la agitacidn vigorosa prolongada con la consiguiente formacién de espuma, ya que este
procedimiento puede desn: turalizar a la eritropoyetina recombinante humana, con la posible
inactivacion del producto.

Cada vial de Hemastim P so:ucion es de un solo uso, ya que no contiene conservadores.

No diluir Hemastim P solucion o administrar mezclado con otras soluciones de medicamentos.

Administracion por via subcutanea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en la pared ant:rior del abdomen.

Administracion por via intravenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyeccion debera efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la

N-DECBR#ANMAT
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Proyecto de Rétulos Original SN
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canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucién isoténica de uso parenteral a fin \\\‘%@ ‘

“

de asegurar el correcto pasaje del producto hacia la circulacion. o
MANTENER ESTE Y TODOS .OS MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
Certificado N°: 56.196

GEMABIOTECH S.A.L.

Direccion: Fray justo Sarmiento 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKIK

Director Técnico: Mdnica B istos, Farmacéutica

Elaboracion: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para lc's envases conteniendo 1, 3, y S viales (para venta al publico) y 10,
20,25,50 y 100 viales (sie ndo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo hospitalario).

Ménica Buste 3

Farm.

IF-2018-06763125-APN-DECBR#ANMAT
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Proyecto de Rétulos Originail[/:.i;-i o

Hemastim P 1000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 1000 UI
tolucién inyectable en viales - vias SCo IV.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana (r-Hu-EPQO) 1.000 UI

Cloruro de sodio 2,920mg

Fosfato monobasico de socio monohidrato 0,414mg

Fosfato di basico de sodio ¢ nhidro 0,994&

Albumina humana 1,25m?

Agua para inyectables c.s.p O,SmlJ

Conservar en heladera entré 2y 8°C. No congelar
Posologfa: Ver prospecto irterno

Forma de administracion Previo a su administracion todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente paia identificar si no existe material particulado.

- Evite la agitacion vi3orosa prolongada con la consiguiente formacién de espuma, ya
que este procedimiento puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante
humana, con |a potible inactivacién del producto

- Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril.
Elimine la cubierta plastica ( Flip-off) del vial que contiene Hemastim P solucion y
limpie la parte superior del tapén con un desinfectante. Inserte la aguja en el frasco
ampolla y extraiga :on la jeringa el volumen apropiado de solucién a inyectar .

- Cada frasco ampolla de Hemastim P solucion es de un solo uso, ya que no contiene
conservadores.

- No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.

Administracion por via subcutanea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en |a pared anterior del abdomen.

Administracién por via intrivenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyeccién debera efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la
canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucién isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pasaje del producto hacia la circulacion.

MANTENER ESTE Y TODOS .0S MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO

perica-
Gemabiotech S.A.u.
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Proyecto de Rétulos

Certificado N°: 56.196

GEMABIOTECH S.A.U.

Direccién: Fray justo Sarmiento 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKIK

Director Técnico: Ménica B sstos, Farmacéutica

Elaboracién: Estados Unido§ 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para los envases conteniendo 1, 3, y 5 viales (para venta al publico) y 10,
20,25,50 y 100 viales (sie vdo estas lltimas presentaciones para uso exclusivo hospitalario).

IF-2018-06763125-APN-DECBR#ANMAT
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Hemastim P 2000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 2000 Ui s
¢olucién inyectable en viales - vias SCo IV.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana (r-Hu-EPO) 2.000 VI

Cloruro de sodio ; 5,84 mg

Fosfato monobésico de sodio monohidrato 0,827mg

Fosfato di basico de sodio ¢ nhidro 1,987mg

Albumina humana 2,Smgk

Agua para inyectables ¢.s.p 1,0mli

Conservar en heladera entre 2 y 8°C. No congelar
Posologia: Ver prospecto interno

Forma de administracién Previo a su administracién todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente para identificar si no existe material particulado.

- Evite la agitacidn vi jorosa prolongada con la consiguiente formacién de espuma, ya
que este procedimiento puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante
humana, con la posible inactivacion del producto

- Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril.
Elimine Ia cubierta plastica (Flip-off) del vial que contiene Hemastim P solucién y
limpie la parte supe-rior del tap6n con un desinfectante. Inserte la aguja en el frasco
ampolla y extraiga «:on |a jeringa el volumen apropiado de solucién a inyectar.

- Cada frasco ampolla de Hemastim P solucién es de un solo uso, ya que no contiene
conservadores.

- No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.

Administracién por via subc utinea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en la pared anterior del abdomen.

Administracién por via intr: venosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyeccion deberd efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la
canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucién isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pasije del producto hacia la circulacion.

MANTENER ESTE Y TODOS 1.0S MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD NACION

Certificado N°: 56.196

Farm. Ménica

DECBR#ANMAT
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Proyecto de Rétulos Original

Hemastim P 4000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 4000 UI
Solucidn inyectable en viales - vias SC o IV.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana (r-+Hu-EPO) 4.000 Ul

Cloruro de sodio 11,680mg

Fosfato monobdsico de sodio monchidrato 1,654mg

Fosfato di basico de sodio anhidro 3'974"';

Albumina humana 5,00mg

Agua para inyectables c.s.p 2,0ml

Conservar en heladera entre 2y 8°C. No congelar
Posologia: Ver prospecto interno

Forma de administracion Previo a su administracion todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente para identificar si no existe material particulado.

- Evite la agitacion vigorosa prolongada con la consiguiente formacidn de espuma, ya
que este procedimiento puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante
humana, con la posible inactivacion del producto

- Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril.
Elimine la cubierta plastica (Flip-off) del vial que contiene Hemastim P solucion y
limpie la parte supe-rior del tapon con un desinfectante. Inserte la aguja en el frasco
ampolla y extraiga <on la jeringa el volumen apropiado de solucién a inyectar.

- Cada frasco ampoll.s de Hemastim P solucion es de un solo uso, ya que no contiene
conservadores.

- No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.

Administracion por via subcutdnea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en |a pared anterior del abdomen.

Administracién por via intr: venosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyeccion debera efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la
canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucién isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pasije del producto hacia la circulacion.

MANTENER ESTE Y TODOS 1.0S MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Certificado N°: 56.196
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Proyecto de Rétulos Original ¢ ql

GEMABIOTECH S.A.U.

Direccion: Fray justo Sarmiento 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKJK

Director Técnico: Ménica B istos, Farmacéutica

Elaboracién: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para Ic s envases conteniendo 1, 3, y 5 viales (para venta al publico) y 10,
20,25,50 y 100 viales (sierdo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo hospitalario).

IF-2018-06763125-APN-DECBR#ANMAT
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Proyecto de Rétulos _ Original

Hemastim P 10000
* Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 10000 VI
Splucién inyectable en viales - vias SC o (V.

VENTA BAJO RECETA : INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana (r-Hu-EPO) 10.000 VI

Cloruro de sodio 5,84mg

Fosfato monobdsico de sodio monohidrato 0 827"_\8

Fosfato di basico de sodio anhidro 1,937m;

Albumina humana 2,5mg

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

Conservar en heladera entre 2 y 8°C. No congelar
Posologia: Ver prospecto interno

Forma de administracién Previo a su administracion todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente paia identificar si no existe material particulado.

- Evite la agitacién vijorosa prolongada con la consiguiente formacion de espuma, ya
que este procedimiento puede desnaturalizar a 3 eritropoyetina recombinante
humana, con la posible inactivacién del producto

- Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril.
Elimine la cubierta plastica (Flip-off) del vial que contiene Hemastim P solucién y
limpie la parte supe rior del tapon con un desinfectante. inserte la aguja en el frasco
ampolla y extraiga «on la jeringa el volumen apropiado de solucién a inyectar.

- Cada frasco ampoll:i de Hemastim P solucién es de un solo uso, ya que no contiene
conservadores.

- No diluir Hemastim P soluciéon o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.

Administracion por via subc utanea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en la pared anterior del abdomen.

Administracion por via intre venosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
dialisis, la inyeccién debera efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la
canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucidn isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pasije del producto hacia la circulacion.

MANTENER ESTE Y TODOS IéOS MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL \UTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Certificado N°: 56.196
nica Bustcs

IF-2018-04

pagina 14 de 27



Proyecto de Rétulos Original  />5 ")

GEMABIOTECHS.A.U |

Direccién: Fray justo Sarmi«énto 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKIK

Director Técnico: M6nica B istos, Farmacéutica

Elaboracion: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para lc's envases conteniendo 1, 3, y 5 viales (para venta al pablico) y 10,
20,25,50 y 100 viales (sierdo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo hospitalario).

SAU.
IF-2018-06763125-APN-DECBR#ANMAT
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Proyecto de Rétulos Original

Hemastim P 1000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 1000 UI
Soluciér .inyectable en jeringas prellenadas - vias SC o IV.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

Eritropoyetina Humana (r-+u-EPO) 1.000 Ul
Cloruro de sodio fy 2,920mg
Fosfato monobasico de sodio monohidrato 0,414mg
Fosfato di basico de sodio anhidro 0,994mg
Albumina humana : 1,25mg
Agua para inyectables c.s.p : 0,5ml

Conservar en heladera entr2 2 y 8°C. No congelar
Posologia: Ver prospecto in terno

Forma de administracion Pt évio a su administracion todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente parp identificar si no existe material particulado.

- Evite la agitacion vi;;;orosa prolongada con la consiguiente formacion de espuma, ya
que este procedimi anto puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante
humana, con la posible inactivacion del producto

- Utilizando técnicas 1sépticas proceda a colocar una aguja estéril en la jeringa que
contiene Hemastim P solucion y quedara listo el producto para su aplicacion .

- Cada jeringa de Her aastim P solucién es de un solo uso, ya que no contiene
conservadores.

- No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.

Administracién por via subc uténea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en |a pared antzrior del abdomen.

Administracién por via intravenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyeccion debera efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la
canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucién isotonica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pas-?je del producto hacia la circulacién.

MANTENER ESTE Y TODOS lpS MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL IiUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Certificado N°: 56.196

GEMABIOTECH S.A.U.

$SECBR#ANMAT
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Proyecto de Rétulos

Direccion: Fray justo Sarmiento 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKIK

Director Técnico: Mdnica Bustos, Farmacéutica
Elaboracién: Estados Unidcs 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para lis envases conteniendo 1, 3, y S jeringas (para venta al publico) y 10
. 20,25,50 y 100 jeringas (siendo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo
hospitalario). :

1// - d ’ " n
F-2018-0676 s AENLIGBREZANMAT
Gemabiotech S.A.U.
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Proyecto de Rétulos Original

Hemastim P 2000
: Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 2000 Ul
- Solucidr : inyectable en jeringas prellenadas - vias SC o IV.

VENTA BAJO RECETA ; INDUSTRIA ARGENTINA

Eritropoyetina Humana (r-Hu-EPO) 2.000 Ul
Cloruro de sodio f 5,84 mg
Fosfato monobasico de sodio monohidrato 0,827mg
Fosfato di basico de sodio anhidro 1,987&
Albumina humana 2,5mg
Agua para inyectables c.s.p 1,0ml

Conservar en heladera entri.' 2y 8°C. No congelar
Posologia: Ver prospecto interno

Forma de administracion Pievio a su administracion todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente paia identificar si no existe material particulado.

i
+

- Evite la agitacion vi;}orosa prolongada con la consiguiente formacién de espuma, ya
que este procedimi2nto puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante
humana, con la posible inactivacion del producto

- Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en la jeringa que
contiene Hemastim P solucién y quedara listo el producto para su aplicacion.

- Cada jeringa de Hernastim P solucion es de un solo uso, ya que no contiene
conservadores. ;

)
- No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.

Administracion por via subcutanea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en la pared antferior del abdomen.

Administracion por via intravenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyeccién deberd efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la
canalizacién, seguida de un enjuague con 10 mi de solucion isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pasﬁe del producto hacia la circulacion.

MANTENER ESTE Y TODOS 10S MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE 5ER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL /AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Certificado N°: 56.196

GEMABIOTECH S.A.U.

|
Directora Téc;'aica- Apoderada
Gemabiotech SAU.
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Proyecto de Rétulos i Original

Direccién: Fray justo Sarmiénto 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKIK

Director Técnico: Ménica B jstos, Farmacéutica
Elaboracion: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para ks envases conteniendo 1, 3, y 5 jeringas (para venta al publico) y 10
.20,25,50 y 100 jeringas isiendo estas Uitimas presentaciones para uso exclusivo
hospitalario).
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Proyecto de Rétulos |

Hemastim P 4000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 4000 Ui
Solucién'inyectable en jeringas prellenadas - vias SCo IV.

i

VENTABAIO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana (r-fiu-EPO) 4.000 VI

Cloruro de sodio : 11,680mg

Fosfato monobdsico de sodio monohidrato 1,654mg

Fosfato di basico de sodio anhidro 3,974m§

Albumina humana ; 5,00mg

Agua para inyectables c.s.p. 2,0ml

Conservar en heladera entre 2y 8°C. No congelar
Posologia: Ver prospecto interno

Forma de administracion P gvio a su administracion todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente paia identificar si no existe material particulado.

- Evite la agitacion vigorosa prolongada con la consiguiente formacion de espuma, ya
que este procedimiento puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante
humana, con la posible inactivacién del producto

- Utilizando técnicas @sépticas proceda a colocar una aguja estéril en |a jeringa que
contiene Hemastin'P solucién y quedara listo el producto para su aplicacién.

- Cada jeringa de Henbastim P solucién es de un solo uso, ya que no contiene
conservadores.

- No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.

Administracion por via subcuténea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en la pared anterior del abdomen.

Administracién por via intrz venosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyecciéon deberd efectuarse a continuacién de la didlisis, en la aguja de la
canalizacién, seguida de un enjuague con 10 ml de solucién isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pas@je del producto hacia la circulacion.

MANTENER ESTE Y TODOS 1,05 MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA YNO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAI./!UTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Certificado N°: 56.196

GEMABIOTECH S.A.U.

Direccion: Fray justo Sarmieinto 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP.
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Proyecto de Rétulos s Original

Director Técnico: Ménica B ;lstos, Farmacéutica

Elaboracidn: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para ks envases conteniendo 1, 3, y 5 jeringas (para venta al publico) 10,
20,25,50 y 100 jeringas (siendo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo hospitalario).
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Proyecto de Rétulos . Original ¢

Hemastim P 10000
- Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 10000 U/
Solucior  inyectable en jeringas prellenadas- vias SC o IV.

Eritropoyetina Humana (r-Hu-EPO) 10.000 UI
Cloruro de sodio : 5,84mg
Fosfato monobasico de sod o monohidrato 0,827mg
Fosfato di basico de sodio a rhidro 1,987m§
Albumina humana : 2,5mg
Agua para inyectables c.s.p. 1,0m!

Conservar en heladera entr 2 y 8°C. No congelar
Posologia: Ver prospecto inverno

Forma de administracion Pravio a su administracion todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente par3 identificar si no existe material particulado.

- Evite la agitacion vigjforosa prolongada con la consiguiente formacion de espuma, ya
que este procedimiinto puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante
humana, con la pos ble inactivacion del producto

- Utilizando técnicas .Isépticas proceda a colocar una aguja estéril en la jeringa que
contiene Hemastim P solucién y quedars listo el producto para su aplicacion.

- Cada jeringa de Hen;tastim P solucién es de un solo uso, ya que no contiene
conservadores.

- No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.
i
Administracion por via subc stanea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en la pared ant:brior del abdomen.

Administracion por via intravenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
dilisis, 1a inyeccion debera efectuarse a continuacién de la didlisis, en la aguja de la
canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucién isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pas:ije del producto hacia la circulacion.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE ;ER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA WUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AfUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Certificado N°: 56.196

GEMABIOTECH S.A.U.

Direccién: Fray justo Sarmiehto 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B

Gemabiotech SA.J.

pagina 22 de 27



Proyecto de Rétulos

Director Técnico: Mbnica Bustos, Farmacéutica

Elaboracién: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para los envases conteniendo 1, 3, y S jeringas (para venta al publico) y 10
. 20,25,50 y 100 jeringas (siendo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo
hospitalario).

1F-2018-06763125-APN-DECBR#ANMAT
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Proyecto de Rétulos Original

Hemastim P 2000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 2000 UI
Solucién inyectable en ampollas- vias SCo IV.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana (r-Hu-EPO) 2.000 Ut

Cloruro de sodio 5,840 mg

Fosfato monobdsico de sodio monohidrato 0,827 mg

Fosfato di basico de sodio anhidro 1,987 mJg

Albumina humana 2,50 mg

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

Conservar en heladera entre 2 y 8°C. No congelar
Posologia: Ver prospecto interno

Forma de administraciéon P-evio a su administracién todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente para identificar si no existe material particulado.

- Evite la agitacién vigorosa prolongada con la consiguiente formacion de espuma, ya
que este procedimiento puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante
humana, con la posible inactivacién del producto

- Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril

Abrir de manera aséptica la ampolla que contiene Hemastim P solucién, limpiando
previamente la parte superior de la misma. Inserte la aguja y extraiga con la jeringa el
volumen apropiado de solucién a inyectar.

- Cada ampolla de Hemastim P solucion es de un solo uso, ya que no contiene
conservadores.

- No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.

Administraciéon por via subcutédnea: las inyecciones se hacen en forma aiternada en los
miembros y en {a pared anterior del abdomen.

Administracion por via intravenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, la inyeccién debera efectuarse a continuacion de la didlisis, en la aguja de la
canalizacién, seguida de un enjuague con 10 mi de solucién isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pasaje del producto hacia la circulacién.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA N
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Proyecto de Rétulos Original

B
Certificado N°: 56.196 Ve
GEMABIOTECH S.A.U.
Direccién: Fray justo Sarmiento 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKIK
Director Técnico: Mdnica Bustos, Farmacéutica
Elaboracién: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para los envases conteniendo 1, 3, y 5 ampollas (para venta al publico) y
10, 20,25,50 y 100 ampolias (siendo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo
hospitalario).




Proyecto de Rotulos Original

Hemastim P 4000
Eritropoyetina (r-Hu-EPO-) 4000 Ul
Solucién inyectable en ampollas- vias SCo IV.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Eritropoyetina Humana (r-Hu-£PO) 4.000 UI

Cloruro de sodio 11,680mg

Fosfato monobdsico de sodio monohidrato 1,654mg

Fosfato di basico de sodio anhidro 3,974m;

Albumina humana 5,00mg

Agua para inyectables c.s.p. 2,0ml

Conservar en heladera entre 2 y 8°C. No congelar
Posologia: Ver prospecto interno

Forma de administracion Previo a su administracién todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente para identificar si no existe material particulado.

- Evite la agitacién vigorosa prolongada con la consiguiente formacion de espuma, ya
que este procedimiento puede desnaturalizar a la eritropoyetina recombinante
humana, con la posible inactivacién del producto

- Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar una aguja estéril en una jeringa estéril

Abrir de manera aséptica la ampolla que contiene Hemastim P solucion, limpiando
previamente la parte superior de la misma. Inserte la aguja y extraiga con la jeringa el
volumen apropiado de solucion a inyectar.

- Cada ampolla de Hemastim P solucién es de un solo uso, ya gue no contiene
conservadores.

- No diluir Hemastim P solucién o administrar mezclado con otras soluciones de
medicamentos.

Administracion por via subcutdnea: las inyecciones se hacen en forma alternada en los
miembros y en la pared anterior del abdomen.

Administracion por via intravenosa: en 1 a 2 minutos, como minimo. En los pacientes en
didlisis, 1a inyeccion debers efectuarse a continuacion de la dialisis, en la aguja de la
canalizacion, seguida de un enjuague con 10 ml de solucién isoténica de uso parenteral a fin
de asegurar el correcto pasaje del producto hacia la circulacion.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Certificado N°: 56.196

25-APN-DECBR#ANMAT



Proyecto de Rétulos Original

GEMABIOTECH S.A.U.

Direccidn: Fray justo Sarmiento 2350, Olivos, Pcia de Bs As CP B1636AKIK

Director Técnico: Ménica Bustos, Farmacéutica

Elaboraci6n: Estados Unides 5105, Malvinas Argentinas, CP 81667 JHM , Pcia de Buenos Aires.

Este rotulo se repite para los envases conteniendo 1, 3, y 5 ampollas (para venta al publico) y
10, 20,25,50 y 100 ampolias (siendo estas ultimas presentaciones para uso exclusivo
hospitalario). ‘

Directora Técnica- Apoderaw.s
Gemabiotech S.A.U.
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