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2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-94240255-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-94240255- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita autorización para importar la nueva 
forma farmacéutica y concentración: POLVO PARA DISPERSIÓN PARA INFUSIÓN – PACLITAXEL 100 mg 
/ vial 1 (5 mg / ml), para la especialidad medicinal denominada TAYCOVIT / PACLITAXEL, Certificado Nº 
44.013.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran 
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º del Decreto Nº 150/92, 
modificado por los Decretos Nº 1890/92, 177/93 y las Reglamentaciones Conjuntas Nº 470/92 y 268/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nros.:5904/96.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIOS IVAX ARGENTINA S.A. la nueva forma 
farmacéutica y concentración: POLVO PARA DISPERSIÓN PARA INFUSIÓN – PACLITAXEL 100 mg / vial 
1 (5 mg / ml), siendo la fórmula cualicuantitativa: PACLITAXEL 100 mg / vial 1 (5 mg / ml), Excipientes: 
Albumina (humana) 25% 800 mg, Caprilato de sodio 12 mg, N-Acetil-DL-triptófano 19 mg, Cloruro de sodio 
20,6 mg, Ácido clorhídrico (ajustador de pH) c.s. mg, Hidróxido de sodio (ajustador de pH) c.s. mg; siendo su 
país de origen: Holanda; su país de procedencia: Holanda; país de Anexo I (donde se consume): Alemania; 
establecimiento elaborador: Pharmachemie B.v (Member of Teva Group) – Swensweg 5t 2031 GA Haarlem - 
Holanda; establecimiento acondicionador: Pharmachemie B.v (Member of Teva Group) – Swensweg 5t 2031 GA 
Haarlem - Holanda; Nombre de la razón social del establecimiento de control de calidad: IVAX ARGENTINA 
S.A. – Juan José Castelli 6701 – Villa Adelina – Partido de Vicente Lopez.

ARTICULO 2º.- Dispónese que la nueva forma farmacéutica y concentración: POLVO PARA DISPERSIÓN 
PARA INFUSIÓN – PACLITAXEL 100 mg / vial 1 (5 mg / ml), en las presentaciones de contenido por unidad 
de venta: Envases conteniendo un vial de 50 ml que contiene 100 mg de pacl¡taxel unido a albúmina en una 
formulación de nanopartículas y siendo su envase primario: Vial de vidrio tipo I con tapón de goma de butilo 
sello de aluminio

ARTICULO 3º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva forma farmacéutica y concentración 
autorizadas por el Artículo 1º serán de Venta Bajo Receta Archivada, que el período de vida útil es de: 24 meses a 
partir de la fecha de elaboración, siendo la forma de conservación: de la especialidad medicinal: Conservar a 
temperaturas menores a 30° C, conservar dentro del estuche para protegerlo de la luz, de la forma reconstituida: 
Estabilidad de la suspensión reconstituida: hasta 8 horas a 2 – 8° C cuando el vial permanece en el envase original 
y protegido de la luz intensa, estabilidad de la suspensión reconstituida en la bolsa de perfusión: hasta 8 hs a 
menos de 25° C.

ARTICULO 4º.- Aceptanse las siguientes indicaciones: Paclitaxel en monoterapia está indicado en el tratamiento 
del cáncer de mama metastásco en pacientes adultos en los que haya fracasado el tratamiento en primera línea de 
la enfermedad metastás¡ca y para los que no esté indicada la terapia estándar con antraciclinas. Paclitaxel en 
combinación con carboplatino está indicado en el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no 
microcítico en pacientes adultos que no son candidatos a cirugía y/o radioterapia potencialmente curativa.

ARTICULO 5º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2020-42671065-APN-
DERM#ANMAT, IF-2020-42671154-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en el documento IF-2020-
42671286-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2020-42671460-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 6º.- Practíquese la atestación correspondiente indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 4º 
inclusive en el Certificado Nº 44.013, cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la 
presente Disposición.

ARTICULO 7º.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva concentración / forma farmacéutica 
autorizada por la presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a 
comercializar a los fines de realizar la verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.



ARTICULO 8º.- Inscríbase la nueva concentración y forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de 
Especialidades Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 9º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con el rótulo, prospecto e información para el paciente. Gírese a 
la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2019-94240255-APN-DGA#ANMAT
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