Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario dc la Reforma Universitaria

Disposicién
Niimero: DI-2018-4756-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-1049-17-2

VISTO cl Expediente N° 1-47-1049-17-2 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BACON S.A.L.C. solicita la autorizacion de
nuevo periodo de vida (til, presentacion, composicion cuali-cuantitativa, rétulos internos y externos y
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada: SESTAMIBI RADIOFARMA BACON /
TETRAFLUORBORATO DE TETRAKIS (2-METOXI ISOBUTIL ISONITRILO) DE COBRE (1), forma
farmacéutica: INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 58.084.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92.

Que los procedimicntos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que a 495 a 501 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obra el informe técnico de
evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos.

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

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizanse a la firma LABORATORIOS BACON S.A.L.C. el nuevo periodo de vida til,
presentacion, composicion cuali-cuantitativa, rétulos internos y externos y prospectos presentados para la
Especialidad Medicinal denominada SESTAMIBI RADIOFARMA BACON / TETRAFLUORBORATO
DE TETRAKIS (2-METOXI ISOBUTIL ISONITRILO) DE COBRE (1), forma farmacéutica:
INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 58.084.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones que figura como
documento IF-2018-14547074-APN-DECBR#ANMAT; cl que deberda ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de rétulo interno y rétulo externo que consta en el Anexo IF-2018-
14020255-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto de prospectos que consta en el Anexo IE2018-14020344-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIOS BACON S.A.LC. la modificacidon de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacién de
Especialidad Medicinal N° 58.084 de acuerdo con los datos que figuran en tabla
al pie, del producto:
SESTAMIBI RADIOFARMA  BACON /

Nombre comercial/Genérico/s:

TETRAFLUORBORATO DE TETRAKIS (2-METOXI ISOBUTIL ISONITRILO) DE

COBRE (I)

Forma farmacéutica: INYECTABLE

DATO IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Periodo de vida (til

12 (doce) meses

24 (veinticuatro) meses

Presentacion Estuche conteniendo 1y | Estuche por1 y 5 viales
5 viales para reconstituir | conteniendo 0,1 mg; 0,5
conlOml, 5mly1ml mg y 1 mg de principio

activo.

Composicion cuali- -Cada vial para -Tetrafluorborato de

cuantitativa reconstituir con 10 ml tetrakis (2-metoxi

contiene:
Tetrafluorborato de tetra
(2-metoxiisobutil
isonitrilo) de cobre (I)
1mg; citrato de sodio
anhidro 2,6 mg;
clorhidrato monhidratado
de L-cisteina 1 mg;
manitol 20 mg; cloruro
estannoso dihidratado
0,75 mag.

-Cada vial para
reconstituir con 5 ml
contiene:
Tetrafluorborato de tetra
(2-metoxiisobutil

isobutil isonitrilo) de
cobre (I) 1,0 mg; citrato
de sodio anhidro 2,6 mg;
clorhidrato monhidrato
de cisteina 1,0 mg;
manitol 20,0 mg; cloruro
estannoso dihidrato 0,75
mg.

-Tetrafluorborato de
tetrakis (2-metoxi
isobutil isonitrilo) de
cobre (I) 0,5 mg; citrato
de sodio anhidro 1,3 mg;
clorhidrato monhidrato
de cisteina 0,5 mg;
manitol 10,0 mg; cloruro
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isonitrilo) de cobre (I)
0,5 mg; citrato de sodio
anhidro 1,3 mg;
clorhidrato monhidratado
de L-cisteina 0,5 mg;
manitol 10 mg; cloruro
estannoso dihidratado
0,375 mg.

-Cada vial para
reconstituir con 1 ml
contiene:
Tetrafluorborato de tetra
(2-metoxiisobutil
isonitrilo) de cobre (I)
0,1 mg; citrato de sodio
anhidro 0,26 mg;
clorhidrato monhidratado
de L-cisteina 0,1 mg;
manitol 2 mg; cloruro
estannoso dihidratado
0,075 mg.

estannoso dihidrato
0,375 mag.
-Tetrafluorborato de
tetrakis (2-metoxi
isobutil isonitrilo) de
cobre (I) 0,1 mg; citrato
de sodio anhidro 0,26
mg; clorhidrato
monhidrato de cisteina
0,1 mg; manitol 2,0 mg;
cloruro estannoso
dihidrato 0,075 mg.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-1049-17-2
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

SESTAMIBI - RADIOFARMA® - BACON
TETRAFLUORBORATO DE TETRAKIS (2METOXI ISOBUTIL ISONITRILO)
DE COBRE () 1MG

KIT PARA LA PREPARACION DE *™Tc-Sestamibi
Industria Argentina Inyectable. Estéril.

Apirogeno.

El producto marcado con *"Tc se administra por via ENDOVENOSA

VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR.

Advertencia: Los radiofarmacos deben ser usados por profesional responsable
ante la Autoridad Regulatoria Nuclear en el manipuleo de material radiactivo.

Clasificacion ATC: VOSGAO1

Indicacién: Evaluacion de la funcién cardiaca y de la perfusion miocardica.

Composicion:

Tetrafluorborato de tetrakis (2-metoxi isobutil isonitrilo) de cobre (I} 1,0 mg
Citrato de sodio anhidro 2,6 mg
Clorhidrato monahidrato de cisteina. 1,0 mg
Manitol 20,0 mg
Cloruro estannosa dihidrato 0,75 mg

Contenido del envase:

1 vial conteniendo un polvo liofilizado estéril y apirogeno conservado en
atmosfera de nitrégeno

1 prospecto

Conservacion: A temperatura ambiente.
Ver prospecto adjunto.

Autorizado por AN.M.A.T. Certificado N° 58084
Lote N° Vencimiento:

Labaratorios BACON S.A.L.C.
Uruguay 136 (B1603DFD) Villa Martelli
Provincia de Buenos Aires — Reptiblica Argentina
Teléfono: (54 —11) 4708-0171 - Lineas rotativas. Fax: 4708 - 2636
Directora Técnica: Dra. Patricia Zubata. Farmacéutica. MN: 10.965

o

P il e | LA Ly
Vi J"’ : P4 A b

i

? i y Jatricis .'1:' .
It . IF-2018-1402033 3 ARNCPECBRAANMAT
Matr Nac I8 1o



PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

SESTAMIBI - RADIOFARMA® - BACON
TETRAFLUORBORATO DE TETRA KIS (2METOXI ISOBUTIL ISONITRILO)
DE COBRE (i) 0.5 MG

KIT PARA LA PREPARACION DE *™Tc-Sestamibi
Industria Argentina Inyectable. Estéril.

Apirégeno.

El producto marcado con #™Tc se administra por via ENDOVENOSA

VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR.

Advertencia: Los radiofarmacos deben ser usados por profesional responsable
ante la Autoridad Regulatoria Nuclear en el manipuleo de material radiactivo.

Clasificacion ATC: VO9GAO1

Indicacion: Evaluacion de la funcién cardiaca y de la perfusion miocardica.

Composicion:

Tetrafluorborato de tetrakis (2-metoxi isobutil isonitrilo) de cobre (I) 0,5 mg
Citrato de sodio anhidro 1,3 mg
Clorhidrato monohidrato de cisteina 0,5 mg
Manitol 10,0 mg
Cloruro estannoso dihidrato 0,375 mg

Contenido del envase:

1 vial conteniendo un polvo liofilizado estéril y apirbgeno conservado en
atmosfera de nitrogeno

1 prospecto

Conservacion: A temperatura ambiente.
Ver prospecto adjunto.

Autorizado por AN.MAT. Certificado N° 58084
Lote N° Vencimiento:

Laboratorios BACON S.A.l.C.
Uruguay 136 (B1603DFD) Villa Martelli
Provincia de Buenos Aires — Republica Argentina
Teléfono: (54 —11) 4709-0171 — Lineas rotativas. Fax: 4709 - 2636
Directora Técnica: Dra. Patncia Zubata. Farmacéutica. MN: 10.965
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO
SESTAMIBI - RADIOFARMA® - BACON
TETRAFLUORBORATO DE TETRAKIS (2-METOXI ISOBUTIL ISONITRILO)
DE COBRE () 0.1 MG
KIT PARA LA PREPARACION DE *™T¢-Sestamibi
Industria Argentina Inyectable. Esteril,
Apirégeno.

El producto marcado con **"Tc se administra por via ENDOVENOSA

VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR.

Advertencia: Los radiofarmacos deben ser usados por profesional responsable
ante la Autoridad Regulatoria Nuclear en el manipuleo de material radiaclivo.

Clasificacién ATC: VOSGAO1
Indicacién: Evaluacion de la funcion cardiaca y de la perfusion miocardica.

Composicion:
Tetrafluorborato de tetrakis (2-metoxi isobutil isonitrilo) de cobre (1) 0,1 mg

Citrato de sodio anhidro 0,26 mg
Clorhidrato monohidrato de cisteina. 0,1mg
Manitol 2,0 mg
Cloruro estannoso dihidrato 0,075 mg

Contenido del envase:

1 vial conteniendo un polvo liofilizado estéril y apirbgeno conservado en
atmosfera de nitrogeno

1 praspecto

Conservacion: A temperatura ambiente
Ver prospecto adjunto.

Autorizado por AN.M.A.T. Certificado N® 58084
Lote N° Vencimiento:

Laboratorios BACON S.A.I.C.
Uruguay 136 (B1603DFD) Villa Martelli
Provincia de Buenos Aires — Republica Argentina
Teléfono: (54 —11) 4709-0171 - Lineas rotativas. Fax: 4709 - 2636
Directora Técnica: Dra. Patricia Zubata. Farmacéutica. MN: 10.965
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

SESTAMIBI — RADIOFARMA® - BACON
TETRAFLUORBORATO DE TETRAKIS (2-METOXI ISOBUTIL ISONITRILO)
DE COBRE (1) 1MG

KIT PARA LA PREPARACION DE **"Tc-Sestamibi

Industria Argentina Inyectable. Esteril.
Apirogeno.

Composicion:
Tetrafiuorborato de tetrakis {2-metoxi isobutil isoritrilo) de cobre (1)1,0 mg
Citrato de sodio anhidro 26 mg
Clorhidrato monohidrato de cisteina. 1,0 mg
Manitol 20,0 mg
Cloruro estannoso dihidrato 0,75 mg

Conservacién: A temperatura ambiente
Lote N° Vencimiento:

Laboratorios BACON S.A.L.C.
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SESTAMIBI - RADIOFARMA® - BACON
TETRAFLUORBORATO DE TETRAKIS (2-METOXI ISOBUTIL ISONITRILO)
DE COBRE (1) 0.5 MG
KIT PARA LA PREPARACION DE #*"Tc-Sestamibi

Industria Argentina Inyectable. Estéril.
Apirogeno.

Composicion:
Tetrafluorborato de tetrakis (2-metoxi isobutil isonitrilo) de cobre (1) 0,5 mg
Citrato de sodio anhidro 1,3 mg
Clorhidrato monohidrato de cisteina 0,5 mg
Manitol 10,0 mg
Cloruro estannoso dihidrato 0,375 mg

Conservacién: A temperatura ambiente
Lote N° Vencimiento:

Laboratorios BACON S.A.1.C,
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SESTAMIBI - RADIOFARMA® - BACON
TETRAFLUORBORATO DE TETRAKIS (2-METOXI ISOBUTIL ISONITRILO)
DE COBRE ()) 0.1 MG

KIT PARA LA PREPARACION DE **™Tc-Sestamibi

industria Argentina Inyectable. Esteril.
Apirégeno.

Composicion:
Tetrafluorborato de tetrakis (2-metoxi isobutil isonitrilo) de cobre (1) 0,1 mg
Citrato de sodio anhidro 0,26 mg
Clorhidrato monohidrato de cisteina. 0.1 mg
Manitol 2,0 mg
Cloruro estannoso dihidrato 0,075 mg

Conservacion: A temperatura ambiente
Lote N° Vencimiento:

Laboratorios BACON S.A.l.C.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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