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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005539-12-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. E L.,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, 1a gue sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que las actividades de importacibn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° 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 se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rdotulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen |os requisitos gue contempla la
norma legai vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinai objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.

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

DISPONE:
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ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial ZELBORAF y nombre/s genérico/s VEMURAFENIB, la que sera
importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.3., por PRODUCTOS RQCHE S.A.Q. E 1., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra ieyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
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técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Establécese que la firma PRODUCTOS ROCHE 5.A.Q. E 1., debera
cumplir con el Plan de Gestion de Riesgo aprobado por el Departamento de
Farmacovigilancia de la Direccién de Evaluacién de Medicamentos, mediante
Expediente N°© 1-47-9701-12-5.
ARTICULO 8° - En caso de incumplimiento de lo dispuesto en el articulo
anterior, esta Administracién Nacional podrd proceder a la suspension de
comercializacién del producto, cuando razones de salud publica asi lo ameriten.
ARTICULO 9¢ - 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 Disposicion,
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©:1-0047-0000-005539-12-1

hmg S
pIsposicion no:  § Q 55 i‘"'\
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A MJASE,
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ANEXO I

DATOS$ IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT 50:9 5 5

Nombre comercial: ZELBORAF.

Nombre/s genérico/s: VEMURAFENIB.

Nombre 0 razén social de los establecimientos elaboradores: ROCHE S.P.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: VIA MORELLI 2, SEGRATE,
MILANO, ITALIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RAWSON 3150,
RICARDO ROJAS, PDO. TIGRE, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Pafs de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.
Dec. 177/93): SUIZA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: ZELBORAF.

Clasificacion ATC: LO1XE15.
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Indicacion/es autorizada/s: INDICADO EN MONOTERAPIA PARA EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON MELANOMA NO RESECABLE O
METASTASICO CON MUTACION DE BRAF V600 POSITIVA.

Concentracion/es: 240 mg de VEMURAFENIB (EN FORMA DE COPRECIPITADOQ
DE VEMURAFENIB Y SUCCINATO ACETATO DE HIPROMELOSA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: VEMURAFENIB (EN FORMA DE COPRECIPITADO DE VEMURAFENIB Y
SUCCINATO ACETATO DE HIPROMELOSA) 240 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.950 mg, TALCO 2.960 mg, DIOXIDO
DE TITANIO 4.982 mg, CROSCARMELOSA SODICA 29.400 mg,
HIDROXIPROPILCELULOSA 4.250 mg, PCLIVINIL ALCOHOL 8.000 mg, OXIDO DE
HIERRO RQJIO (E 172) 0.018 mg, SILICE COLOIDAL ANHIDRA 10.400 mg,
MACROGOL 3350 4.040 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: QRAL,

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 56 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Periodo de vida util: 24 MESES.
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL Y PROTEGIDO
DE LA HUMEDAD. TEMPERATURA HASTA: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Nombre o razdn saclal de los establecimientos elaboradores: ROCHE S.P.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: VIA MORELLI 2, SEGRATE,
MILANO, ITALIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RAWSON 3150,
RICARDQ RQJAS, PDO. TIGRE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de procedencia y consumo integrante del Anexo I de| Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): SUIZA.
DISPOSICION No: 595 5 dm,;qlz.,

/‘,7 Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR

! ALNMLA T,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 5 9
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
AN AT



Blisters de 8 comprimidos:

Zelboraf®
VYemurafenib
Roche

240 mg
Comprimidos recubiertos

Fecha de vencimiento: ...

Lote N°: ...

PROYECTOQ DE ROTULOS Y ENVASES

: 18.133.067
DERADA
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PROYECTO DE ROTULOS Y ENVASES

Envase con 7 blisters de 8 comprimidos (56 comprimidos):
Zelboraf®

Vemurafenib

Roche

Industria Iteliana
Expendio bajo receta archivada

U0 mg
Comprimidos recnbiertos

Cada comprimido recubierfo contiene 240 mg de vemurafenib {en forma de coprecipitado de
vemurafenib y succinato acetato de hipromelosa), en un excipiemte compuesto por croscarmelosa
sbdica 29,4 mg, silice coloidal anhidra 10,4 mg, estearato de magnesio 5,95 mg, hidroxipropilcelulosa
4,25 mg, poli (alcohol vinilico) 8 mg, didxido de titanic (E171) 4,982 mg, Macrogol 3350: 4,040 mg,
talco 2,960 mg, 6xido de hierro rojo (E172) 0,018 mg.

Posalogia y formas de administracién: véase prospecto de envase,

Vis de sdministracién: oral.

Forma farmacéutica: comprimidos recubiertos.

Conservar a temperatura inferior a 30° C, en ¢l envase original y protegido de la humedad.

Mantenga los medicarentos fuera del alcance de los nifios.

Fecha de vencimiento: ...

ute N“: aen

Flaborado para; F. Hoffmamn-La Roche S, A.
Basilea, Suiza

Por: Roche S. p. A. Milén
Segrate, lalia

Importado por: Productos Roche 8. A. Q. el.

Rawson 3150, Ricardo Rojas, Tigre,
Provincia de Bucnos Aires, Argentina
Director Técnico; Luis A. Cresta, Farmacéutico

Fecha de dltima revision: Marzo 2012,
NP + CDS: L.0C

LUIS ALBERTO CRESTA
FARM UTICO
D.N.L: 8,708

DIRECTOR{TECNICC




Blisters de 8 comprimidos:

Zelboraf®
Vemurafenib
Roclie

240 mg
Comprimidos recublertos

Fechs de vencimiento: ...

Lote N°: ...

PROYECTO DE ROTULOS Y ENVASES

CA
D.M.1.{118.135.067
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PROYECTO DE ROTULOS Y ENVASES

Envase con 7 Blisters de 8 comprimidos (556 comprimidos):
Zelborsf®

Vemurafenib

Roche

Industria Ialiana
Expendio bajo receta archivada

240 mg
Comprimidos recublertos

Cada comprimido recubieric contienc 240 mg de vemurafenib {en forma de coprecipitado de
vemurafenib y succinato acctate de hipromelosa), en un excipiente compuestc por croscarmclosa
sodica 29,4 mg, silice coloidal anhidra 10,4 mg, estearato de magnesio 5,95 mg. hidroxipropilcelulosa
4,25 my, poli {alcohol vinflico) 8 mg, diéxido de titanic (E171) 4,982 mg, Macrogol 3350: 4,040 mg,
talco 2,960 mg, 6xido de hierro rojo (E172) 0,018 mg.

Posoiogia y formas de administracién: véase prospecto de envase,

Via de administracién: oral.

Forma farmacéuties: comprimidos recubiertos.

Conservar » temperstura inferior a 30° C, en el envase original ¥ protegido de !a humedad,
Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Fecha de vencimiento: ...

Lote N°: ...

Elaborado para: F. Hoffmann-La Roche 5. A
Basiles, Suiza

Por: Roche 8. p. A, Mildn
Segrate, Italia

Importsdo por: Productos Roche 5. A. Q. e L.
Rawson 3159, Ricardo Rojas, Tigre,
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Director Téenico: Luis A. Cresta, Farmacéutico

Fecha de dltima revisidon: Marzo 2012,
NP + CDS: 1.6C

LUIS ALBEH | CRESTA
FARMACEVTICO
DN 4,788

DIRECTOR FELNICO




PROYECTO DE ROTULOS Y ENVASES

Blisters de 8 comprimidos:

Zelboraf®
Vemurafenib
Roche

240 mg
Comprimidos recablertos

Fecha de vencimiento: ...

Lote N°: ...

DIRECTOR FECNICD

B.N.1]:{10.132.067
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PROYECTO DE ROTULOS Y ENVASES

Envase con 7 blisters de 8 comprimidos {56 comprimidos):
Zelborai®

Vemurafenib

Roche

Industria Raliana
Expendio bajo receta archivada

240 mg
Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierio contiene 240 mg de vemurafenib (en forma de coprecipitado de
vemurafenib y succinato acetato de hipromeioss), en un excipiente compuesto por croscanmelosa
sbdica 25,4 mg, silice coloidal anhidra 10,4 mg, cstearato de magnesio 5,95 mg, hidroxipropilcelulosa
4,25 mg, poli (alechol vinilico) 8 mg, diéxido de titanic (E]71) 4,982 myg, Macrogol 3350: 4,040 mg,
talco 2,960 mg, 6xido de hierro rojo (B172) 6,018 mg.

Posologia y formas de administracién: véase prospecto de envase.

Via de administracién: oml.

Forma farmacéutica: comprimidos recubiertos.

Conservar » temperatura inferior a 30° C, en ¢l envase original y protegido de 1a humedad,

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de fos nifios,

Fecha de vencimiento: ...

IJote N°: "

Elaberado para: F. Hoffmann-La Roche §. A.
Basilea, Suizs

Por: Roche 8. p. A. Milin
Segrate, Italia

Importado por: Productos Rocke S. A. Q. e L.
Rawson 3150, Ricardo Rojas, Tigre,
Provincia de Buenos Aires, Argentina
Director Técenico: Luis A. Crests, Farmacéutico

Fecha de titima revizion: Marzo 2012,

NP + CDS: 1.0C

LUIS ALBE RESTA
FARMA ico
DS .T89

DIRECT:




Coaigo ATL: LOIXELS.
Giupe farmacotrapbinico: Inhibidores de in protefna quiness.

Aéecanismo de accion y efecios farmacodindmicos
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Tabla 4. Activided inhibidor quinesa del vemurafenib frense a las diferenies quinssas BRAF.
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6. Contrriito de] crtvase e informacin adicional,

L QURES ZELBOHAF Y PARA QUE SE UTILIZA

LUIS ALBERTO STA
FARMACEU
D.N.L: 13.3 9
DIRECTOR TE 0




-

LIS ALBERTD € TA
FARMACEUTI
DNL: 133367
DIRECTOR TECNNGO




m-ﬂmmymum
- ; i_:'#md-i&uﬁ-ﬁnmprﬁmumhsu
ey

! ',..}Mﬂwnmhwhwm

ioe. ony goans de s pic] dafiadas por e -30l, permamneoe localizada y
i

- Dufgtws n.xa mddics of‘tisas prabiemise ou of rifkin o hgade. Esto poriria‘afictar e 1a actividad e
MMumﬁmﬂm &mmm;mau

WMIhlﬂzﬁﬂymmm
B}m W axpitaleila de su pisl dtrectamonte 2 los

- Esto syudarh & protégirio de las quetradurss solsee.

Niiox y adolescentes

No-se rocomiends. ef w0 dit Zefborsf en nifios Y adolescentes. No e conocen loa efectos de Zetboraf oo
nifics menases de: T8 afics) -

Luis ALBERT] ¢HESTA ~ .
FARMACE! o DREAR.
D.N.J.: 13336789 o~ SARIDE
DIRECTOR TB4lICO DN.IF 28.139.per
DERADA




- Un medicamento que se U pars preveiy b formacide de codgulos senguineos liamado warfirita,

St ok Wommnilo wiguro do atve medicamentos (0 5 1o esth segure), por fivor, commaniquesclo & K
cbifico bbes 3¢ tankar Zefoesf.

& hrawvés de lg Jeche maberne. No s

27

LUIS ALBERTGCRESTA ANDR
FARMACE(TICO t:o-n?'k oA RCARIDE
DM 12.358.789 C.N.LL118,138.067

DIRECTOR NICO



acihd g cindocir o it tukquines L sessacin de
i e i o e figa o

Sign exctsinmts ins ingymeciones. de administracita de Zefboraf indicadas por sa médico. Ent caso de
- Ladosi recotnendada ex de 4 comprimidos dos veces por-din (un total de8 comprimidos).

trismnienns; Tauie sianpro Zolbual oF chess o BASK it 3

- B chie - vomitos, conthle oo Zefboraf 20mo o hace nomisiments y wo tome uns dosis

Tomisux comgrimded .
- [Tome sigmpre smbes dosis de fx misoos cemers, ya 3681 hora ses o

eomide|

- 1 otvidt tomi. s ivls 3. Sk ks, do ¢ hocs Ieta: Ia siguioote. donla, om0, e dovis que ke

corvbapioria ta jrontn Sorko Jo teoéde, Tonse s ot shgiknko acgten I peuks habitul,

- 5i faliun menoa'de 4 botas pare Ia siguicete dosis, silicse Ia doals olvidads y siga tomando Zelborsf
segn la paita habinal.

- No toemc una dosis doblc para compensar las dosis olvidadas,

LUIS ALBERT ESTA ANDREA,
FARMACE: o -0y TECNICA
DN 12338080 D.N.I): 18,139,087

DIRECTOR TEQNICO




Si thene wiskjrier otra dnda sebre c1'0s0 3¢ este meditainenia, preguntc a su médico v fanmacéutico,

L igit: dodos Jos sediciinentos, Zelboraf pucde producir efectos adversos, sunque 0o todas Lis

Si-suffe:
- Hindthixgdn de 1s care, 1shios o Jengua.

- Erupcie (rsh).

- Scrisecitn de dowmatya.

a5a ihédico.

Por fuver, inforime & pi-seliice & weta cxsiqnior camble i s plel s prowso ome sex pocibie.

A sotianciin s Seont 0 an emccicnss adversis e orden d Secoseci: My focoenics (pueden
i & it e T 00 ok PO PAANS),

- Trasorsiod-en 16 pisl inkhyend véfrogas
- Usitipo'dé cinoes do pick {cartindea de ofiules cscernosss).

- Msyor sensibilidad w Ix hiz solar.
- Péedida do apetito.

LUIS ALBERTO CHE$TA ANDREA R.

FARMACEUTI CO-DIRE! ICA,
D.NA: 130387 BN 18,139,067
DIRECTOR TECNLEO ERADA,



(Cinion ésilavpereeicite de 1os se
Distres

R —

- Setaéite de maceo (pkisess); Wimitos.

Pérdidi da peid,

oot Jou kniiapuion o tas i s, dotor Hscilooequobético.

Dot e las ereiniiiades.

Dolor de eopakix.
Sensacidn -3 cansmecio (Fitigs).
Fielxe.

- Hinthenia, habitoslite én tis plortas (edema periférico).

Camblos en los resultadios delas phishes det higelo (sumients do is GGT).

Tos.

Frecucoies {puede dfector hasta | da eadis 10 paciemtes}

- Untpio ds-cindorde pial {circinonia de oflulas bisdles),
- Erapcbn 6o ls piel
Sindeonwé pkmoplimta (od dec i, enrojeciiniio, desokmacitn de e plel 6 apoties o manos y plas).

- Perilisix tatial do Beft (0o forma de pardlishs fartid‘gie foo fhectiencia of reversible).

i g oo fovclin)

- Senscidn de hortidgued o Gusazite de vianos O piss
. InRiciackh de s lacs

- ipflenacite en teraivdelpelo]

LikS ALBERTC STA
FARMACEUT
DN 13336,
DIRECTOR TECHICO

D.v1.] 18,135,067
POOERADA



- pérdica de peo.

i _.';n.mm.ae'h prucbes dol higado (suents de la ALT, fosfatara aicaling y
Pooy: fiockintes dpivdin qfessr hasta | de cada 100 pactentes)

- Rewcelotey sMygioas qub pisden inclide hinchassh de e cara y dificultad pars respirer.

- Bloqueo del o sangaines 2 une parte det tho (octulién venosa retinal)

- fmmmfmwm Wduigr. pérdids de scasecidn y/o debilided musculer

- Inflienidon dé los vesos senguineos.
- Cambios on los resultados de las siucbes de higado (snenio de 1x AST).

&uﬂmmmahw e o ﬁmmm

sdvirss e

5. CONSERVACION DE ZELBORAF
Mantbisr fiers dél alcsncn y-dé ln vista de e vifios.

it ded medicadato no utilizado ¥ de w0doe Sos madériales que Rayia etads on cotstacts con

6 CONTINEDE DEL ENVASE K- INFORMACEON ADICIONAL

ekt d Zotbornl

- Elprinciplo activo es vemurafenib.

© Cade. vomprimido fecplderin’ coptiens 240 my-de vemurafenib {en fome de coprecipitado de
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DICTAMEN DE ATEPTACION- ASUNTOS JURIDICOS

5955

EXPEDIENTE : ‘ 1-0047-0000-005539-12-1 | ENCUADRE

23 ]

LABORATORIO:  PRODUCTOS ROCHE SA.Q.EL

PRODUCTO: | ZELBORAF

Acreditacion de la Representacion Legal
No corresponde.

Acreditacién de Personeria
Se acrediia con la documentacién conservada en los legajos de esta Dependencia Legal.

Documentacion probatoria del consumo del Producto similar en el mercado interno de un Pais
que integra ia némina del Anexo | del Decreto 150/92, segin RC 748/92 (MSAS) y 988/92

{MEYOSP)}(Evidencia de Comercializacion).

La evidencia de comercializacién y consumo obra a fs. 23/42.

Encuadre del tramite
Articulo 4° de] Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93).

Intervencién de la Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos.
Toemo la intervencién de su competencia.

intervencién del |LN.AM.E.

No corresponde.

Intervencion del Departamento de Registro:
Tom la intervencién de su competencia.

En caso de intervencién de terceros, Nota ¢ contrato.
No corresponde.

En virtud de fo expuesto, y encontrandose cumplidos los recaudos exigidos por

los Articulos 4t0. y 14t0.

del Decreto 150/92, esta Direccion de Asuntos Juridicos no formula objeciones de orden legal
y/o formal respecto de o actuado, por 1o que eleva los obrados con el visado del proyecto de

disposicién adjunto, como constancia de su intervencion.

Direceion Si Asuntos Jurkdic

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS

A N.M AT,
Buenos Aires @Y o Ockoast de 2012
Dickeman W*P01984 i Dra: NORA ADELA DONATO

Diraceidn de Asyntos Juridicas

ANM AT



“2012 - Afio de Hormenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Paliticas,
Regutaciin e Tnstitutss,
AN AT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-005539-12-1
El Interventor de la Administracidn Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 5 9 5 5 | , y de
acuerda a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por PRODUCTQOS ROCHE
S.A.Q. E I, se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: ZELBORAF,
Nombre/s genérico/s: VEMURAFENIB,
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: ROCHE S.P.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: VIA MORELU 2, SEGRATE,
MILANO, ITALIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RAWSON 3150,
RICARDO ROJAS, PDO. TIGRE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Pais de procedencia y cansumo integrante de! Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.
Dec. 177/93): SUIZA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la present'e disposicion se

detailan a continuacian:
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Ministerio de Salud

Secretania de Paliticas,

Regulacion e Tnstitutos.
AUMAT.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ZELBORAF.

Clasificacién ATC: LOLXELS.

Indicacidn/es autorizada/s: INDICADO EN MONOTERAPIA PARA EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON MELANOMA NO RESECABLE O
METASTASICO CON MUTACION DE BRAF V600 POSITIVA.

Concentracion/es: 240 mg de VEMURAFENIB (EN FORMA DE COPRECIPITADO
DE VEMURAFENIB Y SUCCINATO ACETATO DE HIPROMELQOSA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VEMURAFENIB (EN FORMA DE COPRECIPITADO DE VEMURAFENIB Y
SUCCINATO ACETATO DE HIPROMELOSA) 240 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.950 mg, TALCO 2.960 mg, DIOXIDO
DE TITANIO 4,982 mg, CROSCARMELOSA SODICA 29.4G0 mg,
HIDROXIPROPILCELULOSA 4.250 mg, POLIVINIL ALCOHOL 8.000 mg, OXIDO DE
HIERRO ROJO (E 172) 0.018 mg, SILICE COLOIDAL ANHIDRA 10.400 mg,
MACROGOL 3350 4.040 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion; ENVASES CONTENIENDO 56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 56 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Perfodo de vida Gtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE CRIGINAL Y PROTEGIDO
DE LA HUMEDAD, TEMPERATURA HASTA: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Nombre o razén soclal de los establecimientos elaboradores: ROCHE S.P.A,
Domicilic de los establecimientos elaboradores: VIA MORELLI 2, SEGRATE,
MILANO, ITALIA,

Domicillo de los laboratorios de control de calidad propio: RAWSON 3150,
RICARDO RO3JAS, PDO. TIGRE, PROVINCIA DE BUENCS AIRES.

Pais de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.
Dec. 177/93): SUIZA.

Se extiende a PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. € I el Certificado N©

> 568 a 7 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ________ dias del

10 0CT 2012

mes de de , slendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo,

DISPOSICION (ANMAT) No: 5 g 5 5 d‘h“:'“;"’

Dr, OTTO A, ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



