“2012. Ao de Homenaje al doctor D. Manue/ Belgrana.”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T,

DISPOSICION N¢ 57 5 0

BUENOS AIRES, 16 NOv 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001762-12-5 del Registro de
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GADOR S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en ia Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de los Paises Bajos, pais integrante
del Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por fa Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (7.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3¢ del Decreto
150/92 (7.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamentc de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiadeo reune los requisitos
técnicos que contempla Ja norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, 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 Direcciébn de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normatliva vigente en fa materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad

medicinal objeto de [a solicitud,
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCNE:

ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial REVIXIL y
nombre/s genérico/s PLERIXAFOR, |la que sera elaborada en la Republica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tréamite N° 1.2.1, por GADOR S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo Il de |la

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N° , con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Adminlistracidn Naclonal la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidon
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Establécese que la firma GADOR S,A, debera cumplir el Plan de
Gestidn de Riesgo aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia de la
Direcclon de Evaluacién de Medicamentos a fs. 310.
ARTICULO 8° - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el
articulo precedente, esta Administracién Nacional podra suspender Ia
comerclalizacion del producto aprobado por la presente disposicién, cuando
consideraciones de salud publica asi lo ameriten.
ARTICULO 99 - Registrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado;

haciéndole entrega de la copia autenticada de Ia presente Disposicidn,
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conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el Boletin

Informativo; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-001762-12-5 A} A wy 1’%

DISPOSICIO Ne: 6 7 5 0
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A,T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No; 6 7 5 0

Nombre comercial REVIXIL.
Nombre/s generico/s PLERIXAFOR.
Lugar/es de elaboracion: ESTADOS UNIDOS N° 5105, EL TRIANGULO,
MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENQS AIRES.
Industria: ARGENTINA.
- Llos siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detalian a continuacion:

Forma farmaceutica: SCLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: REVIXIL 20.

Clasificacién ATC: LO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: EN PACIENTES CON LINFOMA NO HODGKIN Y
MIELOMA MULTIPLE, PLERIXAFOR ESTA INDICADO PARA MOVILIZAR LAS
CELULAS MADRE HEMATOPOYETICAS A SANGRE PERIFERICA PARA SU
RECOLECCION Y POSTERIOR TRANSPLANTE AUTOLOGO, EN COMBINACION CON
EL FACTOR ESTIMULANTE DE GRANULOCITOS (G- CSF).

Concentracion/es: 20 mg / 1 ml de PLERIXAFOR.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genéricofs: PLERIXAFOR 20 mg / 1 ml.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 4.917 mg, ACIDO CLORHIDRICO
CONCENTRADO 0.013 mi, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml,
Origen del producto: Sintético ¢ Semisintético.
Via/s de administracion: PARENTERAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I} INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF.
Presentacién: envases con 1, 2 y 10 frascos ampolias, siende la Uitima
presentacién para uso hospitaiario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2 y 10 frascos ampollas, siendo
ia ultima presentacion para uso hospitalario exciusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30¢C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION Ne; 6 7 5 0 ..(m::cil-.

or. OFTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 6 7 5 0

Nm«{-ﬂ%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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Proyecto de Prospecto interior dei snvase
REVIXIL® 20

PLERIXAFOR 20 mg/ml
Solucién Inyactable
Contenido: 1 frasco ampolla conteniendo 1,2 ml de solucién inyectable
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Cada mililitro de solucidn inyectable contiene:

PIONXATO ... cvvicrrrie e menr e ceerreeere e e e seessess e anesmas s snessrne renree e 20,000 Mg

Excipientes:

Cloruro de SOdI0 ... cviiviver et s sessnserneens 4,817 MG

Acido clorhidrico cONCENITAAD .......ccvvreriirrmnriemnesnecnnensesnssrerronnssnnnenn 0,013 M

Agua para INYECCION C.5.P. ..uvciermv et st smesoensssn s s e atis saeee 1,000 mi
ACCION TERAPEUTICA

Movilizador de céluias madre hematopoyéticas.

INDICACIONES

En pacientes con linfoma no Hodgkin y migloma maltipte, plerixafor esta indicade para
movilizar las células madre hematopoyéticas a sangre periférica, para su recoleccion
y posterior trasplante autélogo, en combinacién con el factor estimulante de

granulocitos (G-CSF).

ACCION FARMACOLOGICA
E! mecanismo de accion de Plerixafor es la inhibiclon del receptor de guimiocina

CXCRA4, bloqueando de esta forma !a unién del ligando analogo, el factor-1a gerivado




de las células estromales (SDF-1a). Este receptor y ligando cumplen una importagé

funcion en la circulacién y alojamiento de las células madre hematopoyéticas en ¢tg
compartimisnto medular. El CXCR¢ puede ayudar a fijar las céiulas madre a la matriz
medular, ya sea a través del ligando SDF-10 o mediante la induccidén de otras
moléculas de adhesidn. Plerixafor produce leucocitosis ¥y aumento de las células
-rnadre hematopoyéticas circulantes. Las células CD34+ movilizadas pueden injertarse
con capacikdad para repoblar hasta un afio posierior al inicio de tratamiento con
plerixaior.

El pico de moviiizacién de células CD34+, que se ha demostradb en estudios de
farmacodinamia con plerixafor, ocurre entre las 6 y 9 horas luego de su
administracién. Este pico se observa entre las 10 y 14 hs en la administracién

conjunta de plerixafor con G-CSF.

FARMACOCINETICA

Plerixafor pregsenta una cinética lineal para dosis entre ef rango de 0,04 mg/kg y 0,24
mg/kg. Las evaluaciones en sujetos sanos que recibieron plerixafor y en pacientes
con linfoma no Hodgkin y mieloma midiltipie a los que se les administré plerixafor en
combinacion con G-CSF, presentaron parametros farmacocinéticos similares. La
posologia ajustada por mgrkg produce un aumento en el drea bajo la curva vs. tiempo
(AUCo 24 e} @ medida que aumenta el peso corporal.

Luegc de la administracion de una dosis subcutinea, las concentraciones
plasmaéticas méximas se consiguen a los 30-60 minutos. Su distribucién aparefnte es
mayoritaria en el espacio extravascular, aunque no exclusiva. Se liga a las proteinas
plasmdticas hasta en un 58%. Ensayos in vitro demuestran que el plerixafor no

metabolizado y no inhibe las enzimas del citocromo P450, por lo fanto es improbable
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ql;e plerixafor presente interacciones farmacolégicas dependientes de este citocr
Se efimina por via urinaria. Se excreta como droga original en un 70%, an suje
sanos con funcion renal normal, durante |as primeras 24 horas.

La depuracion de plerixafor se encuentra reducida en la insuficiencia renal y se
corrslaciona positivaments con el clearance de creatinina (CLcr). En pacientes con
insuficiencia renal moderada (Clog 31-50 mLU/min) a severa {Cler <31 mL/min) se ha
notado un incremento sustancial en la (AUCq24 ne), comparada a pacientes con Cleg
>50 mU/min, Esto avala la disminucién de un tercio de la dosis, en ios pacientes que
presentan insuficiencia renal moderada a severa. La insuficiencia renal ho incide en ia
Cmax.

No se ha evaluade e efecto de la coadministracion de plerixafor con las drogas
eliminadas a través del rifién o que afectan la funcién de éste.

No se han observado diferencias raciales, de género y edad en los parametros

farmacocinéticos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Cada frasco ampolia de REVIXIL® debera ser inspeccionado visuaimente y no deberé
utilizarse en caso de presantar matenal particulado ¢ decoiorado. Cada uno de elios
estd destinado para un uso dnico, debiendo desechar el resto del farmacc no
utilizado. |

£l tratamiento con REVIXIL® podra iniclarse una vez que haya recibido una dosis
diaria durante 4 dias de G-CSF. El hismo tendrd una duracién de hasta 4 dias
consecutivos, teniendo en cuenta que la dosis de REVIXIL® debe ser administrada
por lo menos 11 horas previas a la aféresis.

La dosis recomendada de REVIXIL® es de 024 mgkg/dla de peso corporal,
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administrado por via subcutdnea. Cada frasco contiene 1,2 mlL de soluci
conteniendo 20 mg/mL, por lo tanto el volumen a administrar surge de la siguk
formula:

0,012 x peso corporal (kg) = velumen a administrar (en mL)

La dosis de plerixafor no debe superar los 40 mg/dia, ya que el AUCy24 e de la droga
se incrementa con el aumento de pesa comporal.

Medicamentos concomitantes

El G-CSF se administra en dosis matutinas de 10 mg/kg en los 4 dfas previos al
comienzo de la dosis vespertina de REVIXIL® y cada dia antes de la aféresis
Insuficlencia Renal

Se debera reducir la dosis en un tercio a 0,16 mg/kg en los pacientes con insuficiencia
renal moderada y severa (CLcr $50 mL/min). La dosis no debe exceder los 27 mg/dla
si el CLcr <50 mL/min, ya que la posologia ajustada en mgfkg reéulta en una AUCq.z,
m iNCrementada de plerixafor con el incremento del peso corporal.

No hay informacién disponible para establecer una recomendacion de dosis en

pacientes en hemodialisis.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibllidad conocida al principio activo 0 a los componentes de REVIXIL®,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Movillzacién de células tumorales en pacientes con leucemia.

REVIXIL® podria causar también la moviiizacién de células leucémicas y contaminar
de esta manera el producio de la aféresis. Por este motivo REVIXIL® no ha sido

concebido para movilizar y recolectar células madre hematopoyéticas en paciente
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con leucemia.

Efectos Hematoléglcos.

Leucocitosis. Se deberd vigilar el recuento de giébulos blancos, ya que el tratamiento
conjunto con G-CSF incrementa los niveles de leucocitos circulantes y las
poblaciones de células madre hematopoyéticas. Evaluar clinicamente, al administrar
REVIXIL®, a ios pacientes con un recuento de neutréfilos superior a 50000
célutas/mel..

Trombocitopania. Debido a la observacién de trombocitopenia en pacientes que
reciben REVIXIL®, se debera controlar el recuento plaquetario en estos pacientes que
posteriormente son sometidos a la aféresis.

Posible movillzacién de células tumorales.

La administracién conjunta de REVIXIL® con G-CSF puede producir fa liberacion de
células tumorales desde la médula dsea y ser recolectadas en ia aféresis. No ha sido
estudiado aln, el efecto potencial de la reinfuslén de estas célufas.

Esplenomegalia y posible ruptura esplénica,

Se ha observado en ratas un aumento dei peso de! bazo junto a hematopoyesis
extramedular, luege de fa administracién prolongada de plerixafor (hasta 4 semanas)
con dosis 4 veces superiores a la recomendada en humanos. Este efecto de |
plerixafor no ha sido evaluado en estudios clinicos por lo que, se deberd evaluar fa
integridad del bazo en pacientes que reciben tratamiento conjunto de REVIXIL® y G-

CSF y que presenten dolor en hipacondrio izquierdo, escapular o en los hombros.

Interacciones farmacolégicas.
Plerixafor no es sustrato, inhibidor o inductor de las Isoenzimas del citocromo P450 en

estudios in vitro, o gque es poco probable que ocurran interacciones farmacologicas in
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vivo dependiantes de estas enzimes.

Carcinogénesis, Mutagénesis, Compromiso de la fertllidad.
Plerixafor no ha sido estudiado en carcinogenicidad.

No presantd genotoxicidad en los estudios de Ames, de abemracion cromosémica en
células de ovaric de hamster chino, ni en la prueba in vivo de micronGcleo de médula
ésea en rata.

No se han realizado estudios toxicoldgicos reproductivos, No se observaron signos de
toxicidad en los 6rganos reproductores masculinos o femeninos, en los estudios de
toxicidad de dosis repetida de 28 dias en ratas.

Embarazo.

Embarazo Categoria D.

Pierixafor demostrd teratogenicidad en ratas. La toxicidad embricfetal ocurre con una
dosis aproximada de 10 veces superior a la recomendada en humanos, No hay
estudios adecuados y controlados en mujeres embarazadas utilizando plerixafor.
REVIXIL® puede ocasionar dafio fetal cuando es administrado en mujeres
embarazadas, por 10 que a mujeres en edad reproductiva se les debera recomendar
evitar el embarazo durante e fratamiento con REVIXIL®, Ei uso de REVIXIL® durante
el embarazo debe utilizarse sdlo en caso que el beneficio potencial para la madre
justifique el riesgo potencial para el feto.

Lactancia.

Ne se conoce adn si plerixafor se excreta por ia leche humana. Dado que muchos
medicamentos pueden excretarse por esta via y al potencial riesgo de reacciones
adversas serias a REVIXIL® en lactantes, el médico tratante debera decidir si es
conveniente discontinuar la lactancia o el famaco.
Podiatria.
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No se ha precisado aln la seguridad y eficacia de plerixafor en la pobig

pediatrica,

Geriatria.

No se han observado diferencias en la seguridad y efectividad de la droga entre
pacientes jovenes y ancianos. No es necesario modificar la dosis en ancianos con
funcién renal normal, aunque se debera proceder con cautela al seleccionar la dosis
ya que en estos pacientes de edad avanzada puede observarse una disminucion de

la funcion renal. En este caso ajustar la dosis cuando el Clcr sea <50 mUmin.

REACCIONES ADVERSAS

Ei iistado de reacciones adversas clasificadas por aparato y por frecuencia, se
presenta a continuacién,

Se clasifica como frecuente a las que se presentan con una frecuencia mayor al 10%;
ocasionales a las que se presentan con una frecuencia entre 1 y 10 % y rares a las
que se presentan con una frecuencia menor al 1 % de los casos.

Genaerales. Frecuentes: fatiga. Ocasionales: malestar, sequedad en ia boca.

Locales: Frecuentes: reacciones en el sitio de inyeccion tales como inflamacion,
erilema, induracién, hematoma, imitacién, hemomagia, prurito, dolor, parestssia,
urticaria, hinchazdn y sarpulilido.

Gastrointestinales: Frecuentes: nduseas, vomitos, diamea. Ocasionales: ﬂétulencia.
dolor abdominal, molestias es.tomacam, distensidn abdominal, estrefimiento,
dispepsia.

Neurolégicas: Frecventes: cefaleas, mareos. Ocasjonales: insomnio, hipoestesia
oral.

Dermatoldgicas: Ocasionales: eritema, hiperhidrosis. Raras: urticaria, hinchazén
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periorbital.

Respiratorias: Rares: disnea, hipoxia.
Cardiovasculares: Raras: reacciones vasovagales, hipotensién ortostatica, sincope.

QOsteomusculares: Frecuentes: artraigias. Ocasionales: dolor osteomuscular.

SOBREDOSIFICACION
La frecuencia de reacciones vasovagales, hipotension ortostatica y/o sincope y
trastomos gastrointestinales puede aumentar si se supera la dosis subcutdnea de
0,24 mg/kg.

‘Ante la evenfualidad de una sobredosificacion, concumir al Hospital més cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologla;

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Toxicologfa.”

PRESENTACIONES

Envases con 1, 2 y 10 frascos ampolla conteniendo 1,2 ml de sclucion inyectable
cada uno, siendo éste Oitimo de Uso Exclusivo Hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en su envase orginal a temperatura ambiente (15°C - 30°C).

"Este medicamento debes ser usado exclusivamente bafo prescripcién y vigiancia

médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

“Mantenor todos (08 medicamentos fuera del alcance de los nifios™
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GADOR S.A. |
Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires - Tel: (011) 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica.
Especialidad Medicinal Autorizada par el Ministerio de Salud. Certificado N°
Fecha De (ltima revisién.__/__
INF ) ARA EL PACIENTE

- Comunicacion al paciente:
informar al paciente sobre signos y sintomas de posibles reacciones sistémicas
después de la aplicacion de la inyeccién, tales como urticaria, disnea, hipoxia,
hinchazdn periorbital.
REVIXIL® puede causar rastomos gastrointestinales: diamrea, niuseas, vémitas, dolor
abdominal, flatulencia. Indicar a los pacientes la manera de manejar y prevenir estos
eventos, asi como informar al madico ante eventos graves post inyeccion.
Las pacientes con posibilldad de embarazarse, deberan utilizar metodos
anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con REVIXIL®,

- Comunicacidn al médico:
Durante o inmediatamente después de la inyeccion de REVIXIL®, pusden presentarse
sintomas de reacciones vasovagales como hipotensién ortostética o sincope que
deberan infformarse rapidamente al médico.
Si se presentase prurito, exantema o una reaccién an al sitio de inyeccion, se debe
comunicar al médico ya que estos signos pueden ser tratados con medicamentos de

venta libre,

4,
APDLERADO
Y.N.I 4 084.03F,




Proyecto de Rétulo vy Etiqueta:

REVIXIL® 20
PLERIXAFOR 20 mg
Solucién inyectable

Contenido: 1 frasco ampolla conteniendo 1,2 m! de solucidn inyectable

Venta bajo receta archivada industria Argentina
Cada mililitro de solucion inyectable contiene: y
PIEMIXATOT...c.c.s vttt s e st e s 20,000 mg
Excipientes:
CIOTUIO 08 8OO .....oecvviceeieecier ettt resesreetes e reransasesaesnssssssancras 4,917 mg
Acido clorhidrico CONCEMTAAD ..............cccoeieecrrereireas e ceaesesae s srsese s sesaes 0,013 ml
AgUa para iNYECCION €.8.P. ...cccriemriiirviiimrreniinr i ssscnrnnrinns s s ssssensssensas sus 1,000 mi

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Lote N° Fecha de ventcimiento;

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (15°C- 30°C).

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bgfo prescripelén y vigiiancia

médica y no puede repetirse sin una nueva r_nceta médica.”

"Mantoner todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios™

APODEHARD
D.n00.: 4.094.08




GADCR S.A.

Darwin 429 - C1414CUlI - Buenos Aires - Tel: {011) 4858-8000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°.

Nota: igual rétulo llevaran los envases con 2 y 10 frascos ampolia conteniendo
1,2 mi de solucidn inyectable cada uno, slendo éste Gltimo de Uso Excluiivo

Hospitaiario.

Al T a B NIACAR
AHDBERADL
D.N.1.: 4.084,08E
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ANEXO IIY
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-001762-12-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn No©

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipe de Tramite N° 1.2.1,,

por GADOR S.A., se autorizd ia inscripcidon en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial REVIXIL.

Nombre/s genérico/s PLERIXAFCR,

Lugar/es de elaboracion: ESTADOS UNIDOS N° 5105, EL TRIANGULO,
MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENGS AIRES.

Industria: ARGENTINA,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,

Nombre Comerciai: REVIXIL 20.
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Clasificacion ATC: LO3AX16.
Indicacion/es autorizada/s: EN PACIENTES CON LINFOMA NO HODGKIN Y
MIELOMA MULTIPLE, PLERIXAFOR ESTA INDICADO PARA MOVILIZAR LAS
CELULAS MADRE HEMATOPOYETICAS A SANGRE PERIFERICA PARA SU
RECOLECCION Y POSTERIOR TRANSPLANTE AUTOLOGO, EN COMBINACION CON
EL FACTOR ESTIMULANTE DE GRANULOCITOS (G- CSF).
Concentracién/es: 20 mg / 1 mi de PLERIXAFOR.,
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: PLERIXAFOR 20 mg / 1 ml.
Excipientes: CLORURC DE SODIO 4,917 mg, ACIDO CLORHIDRICO
CONCENTRADQ 0.013 ml, AGUA PARA INYECCION C.S.P, 1 ml,
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: PARENTERAL.
Envase/s Primarlo/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIC (I} INCOLORQ, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF.
Presentacion: envases con 1, 2 y 10 frascos ampollas, siendo ia Gitima
presentacién para uso hospitalario exciusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 1, 2 y 10 frascos ampolias, siendo
ia Ultima presentacion para uso hospitalario exclusive.
Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a GADOR S.A. el Certificado N¢ ' 5 69 2 4 , en la Ciudad
16 NOV 2012

de ,

de Buenos Alres, a ios dias del mes de

siendo su vigencia por cinco (5) aftos a partir de fa fecha impresa en €l mismo.

pisposicion (anman nve: § 7 5 () A mm\.c.

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM, AT



