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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016520-11-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ORGANON ARGENTINA
S.A.Q.I. y C. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos'y
de rétulos para el producto DECA DURABOLIN / DECANOATO DE
NANDROLONA, forma farmacéutica vy concentracion: SOLUCION
INYECTABLE, 25 mg/ml; 50 mg/ml; 200 mg/2 ml, autorizado por el
Certificado N° 26.877.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N°® 150/92 y Disposiciones N@: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 126 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de EQaIuacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 vy del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 37 a 66 y
de rétulos de fojas 68 a 85, desglosando de fojas 37 a 46 y 68 a 69, para
la Especialidad Medicinal denominada DECA DURABOLIN / DECANOCATO DE
NANDROLONA, forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
INYECTABLE, 25 mg/ml; 50 mg/ml; 200 mg/2 ml, propiedad de la firma
ORGANON ARGENTINA S.A.Q.I. y C., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 26.877 cuando el mismo se presente acompéﬁado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-016520-11-0 /J Wt y

DISPOSICION N© 5 6 8 é 1
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PROYECTO DE PROSPECTO
Deca Durabolin®

Decanoato de Nandrolona
25 mg/mL
50 mg/mL
100 mg/mL
Solucién Inyectable

Industria Brasilera

Venta Bajo Receta Archivada — En Farmacias (nicamente

COMPOSICION

Cada ampolla de DECA DURABOLIN 25 mg contiene:

Decanoato de nandrolona ..o 25 mg
Excipientes:

-\ Toto 3 To ] 0= [of [Tl o DR PP 0,1mL
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Cada ampolla de DECA DURABOLIN 50 mg contiene:

Decanoato de nandrolona ..o 50 mg
Excipientes:

B ol Uo I =Y Lot ol TR R 0,1 mL
ACEIte d@ MANT C.5.P. virerreerieriiierterrrreesrrsutracrnrenrrrrerrrre et sassassesas 1imL

Cada ampolla de DECA DURABOLIN 100 mg contiene:
Decanoato de nandrolona ...u..ee e 200 mg

Excipientes:

ACCION TERAPEUTICA
Grupo Farmacoterapéutico (codigo ATC) : A14A B

rganan Argentina B.A.Q.I.C.
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DECA DURABOLIN contiene el éster decanoato de nandrolona. El éster
decanoato da al preparado una duracién de accion de cerca de 3 semanas
luego de la inyeccién. En la circulacion el éster decanoato es hidrolizado a
nandrolona. La nandrolona estd quimicamente emparentada con fa hormona
masculina testosterona. Comparada con la testosterona, tiene un efecto
anabdlico aumentado y una actividad androgénica reducida. Esto se ha
demostrado en bioensayos con animales y puede ser explicado por su
metabolismo a 5 -dihidronandrolona, que tiene una capacidad de unidn
reducida al receptor éndrogénico, en contraste a la 5 ¢ -dihidrotestosterona,
que muestra una unidn incrementada. La baja androgenicidad de la nandrolona
estd confirmada por el uso clinico. El riesgo de virilizacién aumenta con un
incremento en la dosis y la frecuencia de administracion, y con la duracién del

tratamiento.

DECA-DURABOLIN ha mostrado influir positivamente sobre el metabolismo
calcico y aumentar la masa.dsea en osteoporosis. Mas aun, DECA-DURABOLIN
tiene una accién ahorradora de nitrégeno. Este efecto sobre el metabolismo
proteico se ha confirmado con estudios metabdlicos y es utilizado
terapéuticamente en situaciones donde existe una deficiencia proteica, como
enfermedades debilitantes crénicas y luego de cirugia mayor, quemaduras y
trauma severo. En estos casos, DECA-DURABOLIN sirve como un tratamiento
coadyuvante de soporte a tratamientos especificos y medidas dietéticas,
incluyendo nutricion parenteral.

En los animales, el decanoato de nandrolona posee un efecto estimulante de la
eritropoyesis, probablemente por estimulacion directa de las celulas madres
hematopoyéticas de la médula Gsea, y por aumento de la liberacién de
eritropoyetina. También suministra proteccién contra la depresién de la médula

dsea causada por agentes citotéxicos. En el ser humano, DECA DURABOLIN
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inducida por la quimioterapia, o la hipoplasia de las células madres en la
médula dsea. En esta Ultima condicién (por ej.: anemia aplasica), la respuesta
eritropoyética va acompafiada frecuentemente por un efecto positivo sobre la
leucopoyesis y la trombopoyesis.

Efectos androgénicos (por €j.: virilizacién) son relativamente infrecuentes a las
dosis recomendadas.

La nandrolona carece del grupo C17 alfa-alkilo que estd asociado con la

aparicién de disfuncién hepatica y colestasis.

FARMACOCINETICA

Absorcion

Luego de la inyeccién intramuscular profunda de DECA DURABOLIN, se forma
un depésito y el decanoato de nandrolona es lentamente liberado desde el sitio

de inyeccién hacia la sangre, con una vida media de 6 a 8 dias.

Distribucion

En la sangre, el éster es rapidamente hidrolizado a nandrolona con una vida
media de una hora 0 menos. La vida media para el proceso combinado de
hidrdlisis y de distribucion y eliminacion de nandrolona es de aproximadamente

4 horas.

Metabolismo y excrecion
La nandrolona es metabolizada por el higado. Los productos de excrecién
principales en la orina son 19-norandrosterona y 19-noretiocolanolona. No se

sabe si estos metabolitos presentan una accién farmacoldgica.

INDICACIONES

o Tratamiento de osteoporosis postmenopdusica tardia, severa,
clinicamente manifiesta.

e Anemia debido a insuficiencia renal crénica.

« Tratamiento de anemia aplasica.

GREDN ARGEETIRAISH.
Br. ECTOR M. ¢JX
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

DECA-DURABOLIN debe administrarse mediante inyeccién intramuscular,

profunda.

- Para el tratamiento de la osteoporosis posmenopausica: 50 mg una vez cada
3 semanas.

- Para el tratamiento de anemia debido a insuficiencia renal crénica: mujeres
100 mg una vez por semana; hombres 200 mg una vez por semana.

- Para el tratamiento de anemia aplasica: 50-100 mg una vez por semana.

Nota.

La aparicion de un efecto terapéutico puede variar ampliamente entre los
pacientes. Se recomienda monitorear los efectos periddicamente, y sobre esta
base decidir si continuar o suspender el tratamiento.

Si no ocurre ninguna respuesta satisfactoria luego de 3 - 6 meses de
tratamiento, se debe suspender la administracion. Se recomienda que, luego de
que se haya obtenido una mejoria o normalizacion satisfactoria del recuento y
caracteristicas de los glébulos rojos en sujetos con anenﬁia aplasica, el
tratamiento debe ser gradualmente reducido segun una base de monitoreo
regular de los parametros hematoldgicos. Si ocurre una recaida en cualquier
momento mientras la dosis esta siendo reducida o luego de suspender el
tratamiento, se debe considerar el reinicio del tratamiento. Se debe considerar
que formas severas de la anemia aplasica no podrian responder al tratamiento.
Hay datos insuficientes sobre el uso de DECA DURABOLIN en pacientes
pediatricos. La eficacia y seguridad no ha sido determinada. Dado que DECA
DURABOLIN contiene alcohol bencilico, no debe ser usado en nifios menores a

3 afnos de edad.

CONTRAINDICACIONES

Embarazo.

Carcinoma conocido o sospechado de prostata o a en el hombre.

Y
AREAT{IN ABGERTINA SALN. 1+
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Hipersensibilidad a la sustancia activa' 0 a cualquiera de los
excipientes de DECA DURABOLIN, incluyendo aceite de mani. DECA
DURABOLIN esta por lo tanto contraindicado en pacientes alérgicos al
mani o a la soja (ver secciéon Advertencias y Precauciones especiales

de uso).

USO DURANTE EMBARAZO Y LACTANCIA

No hay datos adecuados del uso de DECA DURABOLIN en mujeres
embarazadas. En vista del riesgo de virilizacion del feto, DECA DURABOLIN no
debe ser usado durante el embarazo. El tratamiento con DECA DURABOLIN
debe ser discontinuado si ocurre el embarazo (ver Contraindicaciones).

No hay datos adecuados de! uso de DECA DURABOLIN durante la factancia. Por
lo tanto, DECA DURABOLIN no debe ser usado durante la lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

- Si se desarrollan signos de virilizacién, se debe considerar la discontinuacion
del tratamiento, preferentemente en consulta con 'el paciente.

- Se recomienda el monitoreo de pacientes con cualquiera de Ie;s siguientes
condiciones: |

* Falla cardiaca latente o manifiesta, disfuncién renal, hipertension o migrafia (o
antecedentes de estas condiciones), ya que los esteroides anabélicos pueden
ocasionalmente inducir retencion hidrica;

s Crecimiento estatural incompleto, ya que los esteroides anabolicos a altas
dosis pueden acelerar el cierre epifisario;

 Diabetes mellitus; DECA DURABOLIN puede mejorar la tolerancia a la glucosa
y de esta manera reducir la necesidad de insulina u otros medicamentos
antidiabéticos; “

e Metastasis oseas de carcinoma de mama. En estos pacientes la hipercalcemia

se puede desarrollar tanto espontaneamente o como resultado de u

tratamiento esteroide anabdlico. Esto Udltimo puede ser indicativo de

——
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deberia ser primero tratada adecuadamente y luego de la obtencién de niveles

calcicos normales se puede reincidir el tratamiento hormonal;

« Disfuncion hepatica;

- El uso de esteroides anabdlicos para aumentar la habilidad atlética puede
llevar a riesgos severos para los usuarios sanos y debe ser desalentado.

- En pacientes pediatricos, los esteroides anabdlicos deben ser utilizados
solamente bajo estricto monitoreo del desarrollo sexual y maduracion
esquelética — antes, durante y luego del tratamiento. (Los pacientes pediatricos
son muy sensibles a los efectos no deseados de los esteroides anabdlicos,
especialmente para el cierre epifisiario acelerado, causando la finalizacion del
crecimiento estatural, y para la virilizacién).

- Durante el tratamiento con DECA DURABOLIN, se debe prevenir el embarazo
en mujeres fértiles. '

- El uso a largo plazo de esteroides anabdlicos a altas dosis podria conducir a
una reduccién en la tolerancia a la glucosa, trastornos fisicos, trastornos del

suefio, comportamiento agresivo y esclerosis lateral amilotréfica.

DECA DURABOLIN contiene aceite de mani y no debe ser administrado/aplicado
a pacientes que sean alérgicos al mani. Ya que hay una posible relacién entre la
“alergia al mani y la alergia a la soja, se debe evitar DECA DURABOLIN en
pacientes con alergia a la soja (ver seccion Contraindicaciones).

DECA DURABOLIN contiene 100 mg de alcohol bencilico por cada mL de
solucién y no debe ser administrado a bebés prematuros o neonatos. El alcohol
bencilico podria causar reacciones tdxicas y reacciones anafilactoides en bebés

'y nifios de hasta 3 afios de edad.

INTERACCIONES
- Los esteroides anabdlicos pueden mejorar la tolerancia a la glucosa y

disminuir la necesidad de insulina u otros farmacos antidiabéticos (ver Seccié

Advertencias y Precauciones especiales de uso).

OEEAZ0Y ARCERTINA S.A.0.
. KECTOR M. CASADO
rganon Argentina S.A.Q.1.C. APORERADO
Dr. Anibal Santucho
Co-Director Técnico
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- Altas dosis de DECA DURABOLIN podrian incrementar la accion anticoagulante

S
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de los agentes tipo cumarinicos, permitiendo una reduccién de la dosis de estos

agentes.

- La combinacion de DECA DURABOLIN (50 — 100 mg/semana) con rHUEPO

(eritropoyetina humana recombinante), especialmente en mujeres y hombres

mas jovenes, podria permitir una reduccion de la dosis de eritropoyetina para

reducir la anemia.

REACCIONES ADVERSAS

Dependiendo de la dosis, frecuencia y periodo total de administracion de DECA

DURABOLIN, podrian ocurrir las siguientes reacciones adversas (ver también

Advertencias y Precauciones especiales de uso):

Clase de Sistema de Organo

Reaccién adversa
Término MedDRA*

Trastornos endocrinos Virilismo
Trastornos del metabolismo vy | Hiperlipidemia
nutricidn

Trastornos Psiquiatricos

Aumento de la libido

Trastornos vasculares

Hipertension

Trastornos mediastinicos, toracicos y | Disfonia
respiratorios
Trastornos gastrointestinales Nauseas

Trastornos hepatobiliares

Funcién hepatica anormal

Peliosis hepatis

Trastornos de la piel y del tejido

subcuténeo

Acné

Rash

Prurito

Hirsutismo

Pérdida del cabello

Picazon

Trastornos del tejido conectivo y

Fusion prematura del epifisis
N

OGanon Argentina S.A.Q.1.C.
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musculoequelético Mialgia

Trastornos renales y urinarios Flujo urinario disminuido

Trastornos de mamas y del sistema | Hiperplasia prostatica benigna
reproductor Priapismo

Agrandamiento de pene
Agrandamiento de clitoris
QOligopamenorrea

Amenorrea

Inhibicion de la espermatogénesis

Trastornos generales y condiciones en | Edema

el sitio de administracion Reaccién en el sitio de inyeccion
Malestar

Dolor en el sitio de inyeccion
Hinchazén en el sitio de inyeccion

Hematoma en el sitio de inyeccion

Investigaciones : Disminucién de las lipoproteinas de
alta densidad.

Descenso en el recuento de esperma
Aumento del nivel de hemoglobina y
hematocrito

Hiperglucemia

Hiperlipidemia

Descenso de la tiroglobulina

Aumento en el nivel de los 17-

cetosteroides urinarios.

Lesiones, intoxicaciones y | Uso intencional indebido

complicaciones de procedimiento

*version MedDRA 8.0
El uso a largo plazo de esteroides anabdlicos a atas dosis podria conducir a una

reduccién en la tolerancia a la glucosa, trastornos fisicos, trastornos del suef

comportamiento agresivo y esclerosis lateral a

“rganon Argehtina S.A.QULC.

"'+, Anib=! Santucho
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SOBREDOSIS
La toxicidad aguda del decanoato de nandrolona en animales es muy baja. No
hay informes de sobredosis aguda con DECA-DURABOLIN en humanos.

La sobredosis crénica para aumentar las habilidades atléticas conlleva riesgos
severos a la salud del abusador.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-
6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar al abrigo de la luz entre 8 y 25°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES ‘

Envases con 1, 3, 6, 25 y 100 ampollas de Deca Durabolin 25 mg, siendo las
dos Ultimas para Uso Exclusivo de Hospitales.

Envases con 1, 3, 6, 25 y 100 ampollas de Deca Durabolin 50 mg, siendo las
dos Gltimas para Uso Exclusivo de Hospitales.

Envases con 1, 3 y 100 ampollas de Deca Durabolin 100 mg, siendo la ultima

para Uso Exclusivo de Hospitales.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 26.877

Elaborado en Rua Jodo Alfredo, 353 - San Pablo, Brasil.

Importado y comercializado por: Organon Argentina S.A.Q.1. y C.
Laboratorio: Ezpeleta 1277 (1640) Martinez, Pcia de Bs As.

Director Técnico: Dr. Angel Mauro Sacramone - F3 gutico .
aReXEoN ARSERTRIA\S AT/ €.
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PROYECTO DE ROTULOS
Deca Durabolin®
Decanoato de Nandrolona
25 mg/mL
Solucién Inyectable
1 ampolla de 1 mL*

Industria Brasilera
Venta Bajo Receta Archivada — En Farmacias Unicamente

COMPOSICION
Cada ampolla de DECA DURABOLIN 25 mg contiene:

Decanoato de NANArolONa ........iviiveienrirerererssentevassssarmssnsrsnmranensns

Excipientes:
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto interno.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar al abrigo de la luz entre 8 y 25°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°© 26.877

Elaborado en Rua Jodo Alfredo, 353 - San Pablo, Brasil,

Importado y comercializado por: Organon Argenti C.

-t Argénting

Co-Director Técni
MN.N® 15954

b AQIC.
Dr. Anibal Santucho
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Laboratorio: Ezpeleta 1277 (1640) Martinez, Pcia de Bs As.
Director Técnico: Dr. Angel Mauro Sacramone - Farmacéutico

Lote N°:
Vencimiento:

* Mismo texto para 3, 6, 25 y 100 ampollas de Deca Durabolin 25 mg, siendo las

dos Gltimas para Uso Exclusivo de Hospitales.

Uiganon Argentina SA.QI.C.
Dr. Anibal Santucho
Co-Director Técnico
M.N. N® 15954
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