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

Disposicién
Nimero: DI-2018-992-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012444-09-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012444-09-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y -

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SPEDROG CAILLON S.AIC. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, 1a que sera elaborada en la Republica Argentina. '

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y comercializado en la Republica
Argentina. ‘

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos.9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), v
normas complementarias. : C ' ‘

Que la solicitud presentada encuadra en ¢l Art. 3° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93). .
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa
que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 10s
_establecimientos declarados demuestran aptitud para Ja elaboracién y el control de calidad del producto
cuya inscripcién en el Registro se solicita. - '

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, en
la que informa que la indicacion, posologia, via de la administracion, condicion de venta, y los proyectos
de rotulos y de prospectos se consideran aceptables y refinen 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 Aareas técnicas
precedentemente citadas.



\

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional, dictamina que se ha dado
cumphmlento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medlcmal objeto de la sohcn'ud

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre de 2015.

Por éllo;
EL ADMH\JISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACICN NACIONAL DE
MEDICAMENTO& ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la- firma SPEDROG CAILLON S.A.LC. la inscripcion en el Registro-de -
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) de la especialidad medicinal de nombre comercial NANDROLONA SCy
nombre/s genérico/s DECANOATO DE NANDROLONA, la que sera elaborada en la Repiiblica Argentina
segln los datos identificatorios caracteristicos que figuran en la presente Disposicion. .

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que consta/n en IF-43105129-APN-
DERM#ANMAT, IF-43105034-APN-DERM#ANMAT; de prospectos/s que consta/n en IF-43105237-
APN-DERM#ANMAT. .

ARTICULO 3°- Extiéndase el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) con los datos identificatorios caracteristicos autorizados en el Articulo 1° de la presente disposicion.

ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD.
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQO 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 inscripeion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracidn o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccidén y de control correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo
producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicién,
conjuntamente con los documentos autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a '
sus .efectos. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL



Nombre comercial: NANDROLONA SC. )

Nombre/s genérico/s: DECANOATO DE NANDROLONA.

Industria; ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracmn GEMEPE S.A. sito en M. G. DE JOVELLANOS 886 CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a continuacion:

Forma farfnacéutica: SOLUCION TNYECTABLE. |

No;nbre Comercial: NANDROLONA SC.

Clasificacion ATC: A14ABOI.

Indicacion/es aytoriz'ada/s.: TRATAMIENTO DE OSTEQOPOROSIS i’OSTMENOPAUSICA TARDIA,

' SEVERA, CLINICAMENTE MANIFIESTA; ANEMIA DEBIDO A, INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA; TRATAMIENTO DE ANEMIA APLASTICA.

' ‘Concentracic’m;"es: 50 mg DECANOATO DE NANDROLONA.,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DECANOATO DE NANDROLONA 50 mg. |

Excipientes: ALCOHOL BENCILICO 0.1 ml, ACEITE DE-SESAMO C.S.P. 1 ml.

Origen del producto: Slntenco o Semisintético.

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO AMBAR TIPO I CON TAPON DE CAUCHO
BROMOBUTILO Y PRECINTO DE ALUMINIO

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 1 AMPOLLA DE 1 rnl
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO. 1 AMPOLLA DE 1 ml.
Periodo de vida Util; 24 meses. .

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; desde: 8° C. hasta: 25° C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE.
Nombre Comercial: NANDROLONA SC.
" Clasificacion ATC: A 14ABO1.

Indicacion/es -autorizada/s: TRATAMIENTO DE OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA TARDIA,
SEVERA, CLINICAMENTE MANIFIESTA; "ANEMIA DEBIDO A INSUFICIENCIA RENAL



CRONICA; TRATAMIENTO DE ANEMIA Ai’LASTICA.

Concentraciél;/cs: 100 mg DECANOATO _DE NANDROLONA, |

F()rmuﬁ completa por uﬁidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DECANOATO DE NANDROLONA 100 mg.

Excipientes: ALCOHOL BENCILICO 0.05 ml, ACEITE DE SESAMO C.S.P. 1 mlL |
Origen del producto: Sintético 0 Selmisihtética. |

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO AMBAR TIPO 1, CON TAPON DE CAUCHO
BROMOBUTILO Y PRECINTO DE ALUMINIO.

Presentacidn: ENVASES CONTENIENDO | AMPOLLA DE 1ml -
"Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO | AMPOLLA DE 2 ml.
Periodo de vida Util: 24 meses. |
Forma de conservacién: AL ABRIGO DE 'LA LUZ; desde: 8° C. hasta: 25° C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

. EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-012444-09-5

Digitally signad by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.10.16 18:00:37 ART -

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Alres

Carlos Alberto Chiale

Administrador

. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica :

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Crigltaly signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, £=AR,

o=MINISTERIO DE MODERNZACION, oi=SECRETARIA DE

MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seiaMumber=CUIT

30715117584 -
- Date: 2048.10.16 18:00.45 L300
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'PROYECTO DE ROTULO

NANDROLONA SC
DECANOATO DE NANDROLONA,
50 mg/ml
Solucién Inyectable

Venta Bajo Receta Archivada " industria Argentina

Formula:

Cada ampolla de NANDROLONA SC 50 mt contiene:

Decanoato de nandrolona............... et e D mg
Excipientes: Alcohol bencilico....... e 0 md
: Aceite de s€8aMo ¢SSP iii e, T

Posologia: Ver prospecto adjunto
Vencimiento:
N° Partida:’

Condiciones de Consérvac_ién y Almacenamiento:
Conservar al abrigo de la luz 'en{re 8°y 25°C.

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE 1.0S NINOS.

Presentacion:

- NANDROLONA SC 50 mg: anase con 1 ampolta de 1ml

SPEDROG CAILLON SAIC, Alte. ¥. 4. Segui 2106 (1416) CABA

Direccion Técnica: Rosa Serrao~ Farmacéutica- Doctora en Farmacia.

S“Qi:ﬁ INAZUSO
Fe DiREGTORATEcch

| 1.

. Especiatidad Medicinal autortzada por e Ministerio de Salud ANMAT Centificado N“

1F-2018-43105129-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicienal de Firmas
Anexo

Namero: IF-2018-43105129-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

. Referencia: 12444-09-5 ROTULO NANDROLONA SC 50 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIQ DE MCDERNIZACION,
au=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRAT VA, serialNumber=CUIT 30715117564

Dala: 2018,09.03 16:01:54 0300°

Rosario Vicente
Jete I

Direceion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digilally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRGNICA -
GOE

DN cneGESTION DOCUMENTAL ELECTRGNICA - GDE, cxAR,
Q=MINISTERIO DE MODERNIZACION, au=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seratNumbersCulT
30715117564

Dale: 2018 09.83 16:01:54 0300



PROYECTO DE ROTULO

- NANDROLONA SC
DECANOATO DE NPNDROLONA .
100 mg/mi
Solucién Inyectable

Venta Bajo Receta Archivada - ‘ ’ industria Argentina
Férmula: ‘ : J ) ' o

" Frasco ampolia x 2 ml. Cada ml contlene s .
Decanoato de nandrolona :

Posologia: Ver prospecto adjunto
Vencimiento:
N° Partida: . !

" Condiciones de Conservacion y Almacenamiento:
- Conservar al abrigo de la luz Lentre 8°y25°C

MANTENER FUERA DEL AI;CANCE DE LOS NIﬂOS.
Presentacion: s S _

- NANDROLONA SC 100 mg: Frasco ampollacon2mi = - ! ¢

.E-specialidad Medicinal auton‘%ada por el Ministerio de Salud- AﬁNMAT- Certificado N°
SPEDROG CAILLON SAIC, Alte. F. J. Seguf 2106 (1416)- CABA

Direccion Técnica: Rosa Serrao- Farmacéutica- Doctora en Farmacia.

R ECRISTINAZUSO
Fam, MR RIS s
ORATECNIC
D|RE%T 14393

JF-2018-43105034-APN-DERM#ANMAT
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

" Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-43105034-APN-DERM#ANMAT

‘ o CIUDAD DE BUENOS AIRES
: ' ' Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referencia: 12444-09-5 ROTULO NANDROLONA SC 100 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: ca=GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR, o=MINISTERIC DE MODERNIZACION,
cu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2016.09.03 16.01.40 -03'00'

Rosario Vicente
Jefe 1
Direccitn de Evaluacién y Regisiro de Medicamentos

‘Administracién Nacionzl de Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia
Médica :

Cigally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
o=MINISTER|Q DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senaNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.09.03 16:01:41 -0300°



ANMAL-MESA DE ENTRADAS }

PROYECTO DEPROSPECTO ~ 7 | v XA
NANDROLONA SC
] DECANOATO DE NANDROLONA
. 50 myg/m|
100 mg/ml

Solucidn inyectable ;
: ;
Venta Bajo Receta Archivads Industria Argentina

© Fémuda:

Cada ampolla de NANDROLONA SC 50 mi contiene:

Decanoato de nandrolona................c..ocoeevvevceserreeeeen .. 50 Mg
Excipientes: Alcohol bencmco 0.tml

Aceite de sésamo €8P T

Frasco ampolla x 2 mi. Cada ml contiene:

Decanoato de nandrolona....,‘..................................,.-..-.:.‘....;100 my

Excipientes: Alcohol bencilico..................cooecvni e 0.05 ml
Aceitedesésamoc.s.p........L........,,..................'_ 1 mi

Accién Terapéutica: ¥

Grupo Farmacoterapéutico (cod:go ATC). A14ABO1 - A

NANDROLONA SC contiene al éster decancate 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 decancato es hidrolizado a nandrolona. La nandrolona esta
quimicamente emparentada con {a hormona masculina testosterona. Comparada con la

testosterona, tiene un efecto 'anabéhco aumentado y una actividad androgénica reducida.

Esto se ha demostrado enI bioensayos con ahimales y puede ser explicado por su
metabolismo a- Sa-dihidronandralona, qui tiene una capacidad de union reducida al
receptor androgénico, en contraste a la So-dihidronandrolona, que muestra una unién
incrementada. La baja androgenicidad de la nandrolona estd confirmadaspor el uso
clinico. El riesgo de virilizacidn aumenta con un incremerito en la dosis y la frecuencia de
administracion, y con ta duracién del tratamiento.

- NANDROLONA SC ha demostrado influir positivamente sobre el metabolismo calgico y
aumentar la masa dsea en osteoporosrs Mas alin, NANDROLONA SC, tiene una accidon -
ahorradora de nitrbgeno. 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 cronicas y luego de cirugia mayor,

quemaduras y trauma sevéro. En estos casos, NANDROLONA SC sirve como un

tratamiento coadyuvante de soporte.a tratamientos especiﬂcos y medidas dletétlcas

incluyendo nutricion parenteral

En los animales, el deca:foato de nandrolana posee un’efecto estimulante de la
eritropoyesis, probabiemenfe por estlmulacrén directa de las celulas madres
hematopoyéticas de la médula dsea, y por “aumerito de la lﬂ:eracnon de eritropoyetina.
También surninistrada protecion contra la depresién de 1a méduia dsea causada por
agentes citotoxicos. En el ser humano, NANDROLONA SC estimula la erﬂropoyesus
como lo demuestran los aurientos de la masa de gidbulos rbjos y de los valores de la
homoglobina y ! hematocrlto Este efecto se utiliza terapéuticamente en el tratamiento de
la anemia debida a una produccuon disminuida de " entropo@etina la depresnén de la
médula ésea inducida por Ia quimicterapia, o la hipoplasia de las células madres en la

‘médula 6sea. En esta Ultima condicién (por ej; anemia apldsica), la respuesta

eritropoyética va acompafiada frecuentemente por un efecto positivo sobre ‘la
leucopoyesis y la trombopoyes1s
Efectos androgénicos (por EJ virilizacion) son re!atwament? infrecuentes a las dosis

_recomendadas.

La nandrolona carece del grupo c17 a!fa alkilo que esta. astado con fa aparicién de
disfuncién hepatlca y colestas:s Lo
. o
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" Posologia y Forma de Admlmstraclén C o

Lo L

Farmacocinética:

RS <

Absorcién
Luego de la inyeccién |ntramuscular profunda de NANDROLONA SC se forma un
deposito y el decanoato de rfandrolona es ientamente Ilberado desde el sitic de inyeccién -
hacia la sangre, con una vida media de 6 a 8 dias.

Ry

.‘t

Distribucién

- En la sangre, el éster es rémdamente h:drohzado a nandrolona: con una vida media de una

hora o menos, La vida med|a para el proceso combinado de hidrdlisis v de distribucién y
ehmmacnén de nandrolona es: ‘de aproxlmadamente 4 horas

Metabolismo y excrecion | :

La nandrolona es metabolizada por el h;gado Los productes de excrecion principales en
la orina son 1-norandrosterona y 18-noreticcolanolona. No se sabe si estos metabolitos
presentan una accidn farmacolégaca

Indicaciones: ol . }
* Tratamiento de osteoporosns postmenopaus:ca tard|a severa, clinicamente
manifiesta. -
s Anemia debido a msuf ciencia renal crénica.
«  Tratamiento de anemia aplastica,

NANDROLONA SC debe admlnnstrarse mediante i myeccnon intramuscular, profunda.

-Para el tratamiento de la osteoporosns pesmenopausica; 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. p

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

Nota: R
La aparicidn de un efecto terapéutlco puede variar ampl:amehte entre los pacientes. Se
recomienda monitorear ios 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 s& haya obtenidoc una

© mejoria o normalizacién sahgfactona del recuento y caracteristicas de los glébulos rojos

en sujetos con anemia aplasica, el tratamiento debe ser gradualmente reducido segin
una base de monitoreo regular de 16s parametros hematoléglcos Si ocurre una recaida en
tualquier momento mientras la dosis estd siendo reducidal o luege de suspender el
tratamiento, se debe considerar el reinicio del tratamiento. Se debe considerar que formas
séveras de la anemia aplasu:a no podrian responder al tratamiento. Hay datos
insuficientes sobre el uso dé NANDROLONA SC en pacientes pediatricos. La eficacia y
seguridad no ha sido determinada. Dado que. NANDROLONA SC contiene alcohol
bencilico, no debe ser usado en nifios menores a3 afios de ed‘ad

Contraindicaciones: ii . " '
Embarazo: Carcinoma conocido o sospechado de prostata © mama en e! hombre.
Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes de
NANDROLONA SC, lncluyendo aceite de mani. NANDROLDONA SC esta por fo tanto

contraindicado en pacientes alérgicos almanio ala so;a (ver seccidn Advertencias ,

¥ Precauciones especiales de uso).
Uso durante el embarazo y la lactancia: {
No hay datos adecuados delfuso de NADROLONA SC en mu;eres embarazadas. En vista
del riesgo de- virilizacidn del feto,. NANDROLONA SC ho' débe ser usado durante el
embarazo. El tratamiento con NANDROLONA SC debe ser dnscontmuado i ocurre el
embarazo {ver Contramdlcactones)

No hay dates adecuados del iso de NANDROLONA SC duran:(e la'lactancia. Por lo tanto,
NANDROLONA SC no debe ser usado durante la Iactanma o

‘; .
¢

! e %
Advertencias y Precauciones Especnales de Uso o
-Si se desamollan signos de virilizacion, - se debe cons;derar la dlscontmuacnén del!
tratamiento, preferentemente-en consulta con el paciente. . ’
-Se recomienda el monitoreo -de pacientes con cualqmera de las siguientes afecciones:

4 RIS i

: ' - _ Farm, MARIA CRIE
T f lomacmm %)

018-43105237-APN-DERM#ANMAT



-Falla cardlaca latente o mamf esta dlel.lI“lCIOﬂ renal d|sfuncnon hepatica, hcpertensnén 0
migrafia (0 antecedentes de ¢stas condiciones), ya que los estéroides anabélicos pueden
ocasionalmente inducir retencion hidrica;

-Crecimiento estatural incompleto: ya que Ios eslercudes anabélicos a altas dosis pueden
acelerar el cierre epifisario; !

-Diabetes mellitus; NANDROLONA SG’ puede mejorar la tolerancia a la glucosa y de esta
manera reducir la necesidad de insulina-u otras medlcamentcs antidiabéticos;

-Metastasis dsea de carcinoma de mama. En estos pacientes’la hipercalcemia se puede
desarroliar tanto espontarieamente ‘6’ como resultado de- un tratamiento esteroide
anabdlico. Esto ttimo puedé ser indicative de una respuesta tumoral positiva a la terapia
hormonal. No obstante la hipercalcemia deberia ser primero, tratada adecuadamente y
luego de la obtencion de mveles célcicos normales se- puede reincidir el tratamiento
hormonal;

-Disfuncidn hepatica;.

- -Eluso de esteroides anabéhcos para aumentar Ia habilidad atlética puede llevar a riesgos
SEeverps para los usuarios sancs y debe ser desalentado.

-En pacientes pedidtricos, los estercides anabolicos deben sar utilizados solamente bajo
estricto monitoreo de! desarrollo sexual y maduracién esqueléhca— antes, durante y luego
del tratamiento. (los pacaentes pedlétncos son muy sensibles’a los efectos no deseados
de los esteroides anabdlicos; especialmente para el cierre ean isiario acelerado, causando
la finalizacion det crecimiento estatural y para I virilizagion), .

“-Durante el tratamiento con NANDROLONA SC, se debe preven:r el embarazo en mujeres
fértiles.

-El uso a largo plazo de ejsterondes anabolicos a altas dosns podria conducir a una
reduccion en la tolerancia. a ‘la glucosa, trastornos fisicos, trastornos del- suefio,
) comportamlento agresivo'y, esclerosus Iateral amilotrofica.

NANDROLONA SC, contiene aoelte de mianf y no debe ser administrado/aplicado a
pacientes que sean alergucoé al mani. Ya que hay una posible relacién entre la alergia al
mani y la alergia a la soja, 'se debe evitar NANDROLONA SC en pacientes con alergia a
la soja {ver seccién Contraindicaciones).

NANDROLONA SC contiene, 100 mg de alcohol bencilrco por cada mi de solucion y no
"debe ser administrado & bebés prematuros o neonalos. El aicohol bencilico podria causar
reacciones toxicas y reaccmnes anafilactoides’en bebés y nlnos de hasta 3 afios de edad.

Interacciones: . P . f"
-Los” esteroides anabdlicos queden mejorar” la tolerancia a, a glucosa. y disminuir la
necesidad de insulina u otros farmacos anndlabétlcos (ver Secciéon Advertencias y
Precauciones especiales de uso). .
-Altas dosis de NANDROLONA SC podrlan incrementar la accién anticoagulante de los
agentes tipo cumarinicos, pefmitiendo una reduccién dela dosis de estos agentes.
-La combinacion de NANDROLONA SC (50-100 mgfsemana), don rHUEPQ (eritropoyetina
humana recombinante), especnalmenle en myjeres y homibres mas jévenes, pedria
permitir una reduccion de la dosis de erltroooyetma para reducfr la anemia. - ’
) 3

i . o
Reacciones Adversas: . ' §
Dependiendo de la dosis, frecuencaa y perlodo total de admwstracnén de NANDROLONA, -
8C, podrian ocurrir las 5|gb|entes feacciones . adversas (ver también Adveriencias y

Precauciones espemales de USO) . i
Clase de sistema de 6rgano ' Reai;_cién adversa
S . " Térmiino MedDRA*
Trastomos endécrinos Lo Virlismo %y :
| Trastomas del metabolismo ¥ nutricion . Hiperlipidemia i
1 . L .
Trastornos Psiquiatricos "l " .| Aumento de la :lib‘idO'
. f - : C R
Trastomos vasculares J o Hipertensién T

Trastornos mediastinicos toracwos y | Disfonia-
respiratorios ]

Trastornos gastrointestinales . Nauseas’ Lo
t B - 2’
‘Trastornos hepatobiliares . Funcién hepatica,anormal
. R Peliosis hepatrs v .
Trastornos _de la piel y del  tejido | Acneé ib-ZU

T i’.
; B R - }r

Yo . B
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subcutaneo S Rash -~ <2~
B Prufito .

R

- R Hirsutismo .
1 : « ', | Rérdida de cabello

-4 Picazdn *

Trastornos  del tejido .conestive y | Fusion premétura del epifisis
musculoesquelético - Mialgia© .. i

Trastornos renales y urinariog Flujo unnario dis'r'.hinuidor : ~

Trastornos de mamas y, del sastema Hiperplasia prostatica benigna
reproductor . Priapismo’ "
9.1_ " . | Agrandamiento de pene
;- -| Agrandamiento dé clitoris
L i Oligsamenorres; .,
N : Amenorrea |
’ Inhibicién.de fa espermatogénesis

Trastornos generales y condncnones en el | Edema
sitic de administracion : Reaccion ‘en sitio de inyeccion
B © | Malestar :
" .1 | Dolor.en el sitio de myeccuén
‘% - ". | Hinchazén en el sitio de inyeccion
R + | Hematoma en el sitio de inyeccién

Investigaciones . ‘ Disminucidén de . Ias lipoproteinas de afta
v ) densidad

§ ‘| Descenso en el recuento de esperma

) Auménto del rivel de hemoglobina y
hematocrito .
H . Hiperglucemia
' Hiperlipidemia
.| Descenso de la tiroglubuhna
Aumento en el nivel de los 17-cetasteroides
urinarics. | %

Lesmnes intoxicaciones y comphcacw'aes Uso intencional indebido
de procedimiento i s

W .

*version MedDRA 8.0 Vo C i

. . . P i

€l uso a largo plazo de estercides anabdlices. a, altas dosis podria conducir a una
reduccién en la tolerancia:a la glucosa, trastornos f|5|cos trastomos del suefo,
comportamiento agresive y escleros:s Iateral amilotrofica. .

Sobredosis: i ' '5
La toxicidad aguda del decancato de nandrolona en animaies es muy baja. No hay
informes de sobredosis aguda con NANDROLONA SC en humanos.
La sobredosis crénica para aumentar Ias habilidades atléticas conlleva riesgos severos a
la salud del abusador. -
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurnr éf hospltal mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 6982-666!2247
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777 -~ 1.
Condiciones de Conservacién y Almacenamiento: - o
Conservar al abrigo de fa luz entre 8° y 25°C,

MANTENER FUERA DEL AI‘;CANCE.DE LOS Ntﬁos. I T

Presentacién: ' K o
NANDROLONA SC 50 mg: Envase con 1 ampolla de t'mi "

NANDROLONA SC 100 mg; f—frasco ampollacon2ml - . l

. . y .
Especialidad Medicinal autori‘zada per el Ministerio de Salud- ANMAT- Certificado N?
SPEDROG CAILLON SAIC Alte F..J. Segul 2106 (1416)- CABA

Direccion Técnica: Rosa Serrao- Farmacéutica- Doctora en. Farmacm

05237-APN-DERM#ANMAT
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO ............... 588[‘2 .....
La Admihistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica
(ANM'AT) éertiﬁca que se autoriza la inscripcion en el Registro de Especialidades -
~ Medicinales (REM), de un nuevo produtto-con I'os)siguientes Datos Identiﬁ.catorios
| Caracteristicos:

Nq?nbre comercial: NANDROLONA SC.

Nombre/s genérico/s: DECANOATO DE NANDROLONA.

Industria: ARGENTINA, o
. Lugar/es de elaboracién: GEMEPE S.A. sito en M. G. DE JOVELLANOS 886 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES. "

Los siguientes datos identiﬁcatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: NANDROLONA SC.

Clasificacion ATC:V A14ABO1.

Indicaciéh/eé autorizada/s.: TRATAMIENTO DE OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA
TARDIA SEVERA CLINICAMENTE MANIFIESTA; - ANEMIA DEBIDO A INSUFICIENCIA

RENAL CRONICA; TRATAMIENTO DE ANEMIA APLASTICA.

Sedes v DelLaciones . Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina - Sede INAME  Sede INAL ' Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA. Ay. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA .
Deleg. Mendoza . Deley. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deteg. Posadas peleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, - Ruta Nacional 117, km. 16, Roque Gonzaléz 1137, o= Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza ~ Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso-de los Posadas, Prov: de SantaFé,

Prav de Metdoza Prov, de Cordoba Libres, Pitv. de Cobrierites Misiohes' Prov. de.Santa Fé



2018 - A;‘?O DEL CENTENARIO BE LA REFORMA UNIVERSITARIA

O n m Ot ‘ Secretaria de Sefud ‘ Ministerio de Salud y Desarrollo Soclal
. ‘ d e Presidencia de la Nacion

Adririshocin Nadond! de Madoamentos,
Anoeies v TOOGog: MSAaee

Concentracién/es: 50 mg DECANOATO DE NANDROLONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: DECANOATO‘ DE NANDROLONA 50 mg.

Excipientes: ALCOHOL BENCILICO 0.1 ml, ACEITE DE SESAMO C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Sémisintético.

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.

Envase/é Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO AMBAR TIPO I CON TAPON DE
CAUCHO BROMOBUTILO Y PRECINTO DE ALUMINIO.

Presentacic’m: ENVASE CONTENIENDO 1 AMPOLLA DE 1 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1-AMPOLLA DE 1 ml.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; desde: 8° C: hasta: 25° C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE.

" Nombre Comercial: NANDROLONA SC.
Clasificacion ATC: A 14ABO01.
fndicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO bE OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA
TARDIA, SEVERA, CLINICAMENTE MANIFIESTA; ANEMIA DEBIDO A INSUFICIENCIA |
RENAL CRONICA; TRATAMIENTé DE ANEMIA APLASTICA. |

Concentracién/es: 100 mg DECANOATO DE NANDROLONA.,

Sedes y Delegaciones : Tel. (+54-1%) 4340-0800 - hitp://wéw.anmat.gov.ar - Répl.'ibiica Argentina

Sede Central : Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

"Av. de Mayo 869, CABA - _ Alsina 665/671, CABA Av, Casergs 2161, CABA Estados Unidas 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
. “ AT

Deley. Mendoza ~ Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

Remedios de Escalada de Obispe Trejo 6353, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456;

‘San Martin 1909, Mendoza Céhrdoba, CO.TE.CAR,, Pasa.de los Posadas, Prov. de Santa:Fa,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres,. Prov. de Corrientes ' Misiores Prov. de.Santa Fé
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
' Genérico/s: DECANOATO DE NANDROLONA 100 mg.
| Excipientes: ALCOHOL BENCILICO 0.05 ml, ACEITE DE SESAMO C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRId AMBAR TIPO I, CON TAF:’ON DE.
" CAUCHO BROMOBUTILO Y PRECINTO DE ALUMINIO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 AMPOLLA DE 1 ;nl.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 AMPOLLA DE 2 ml. -
Periodo de vida Util: 24 meses.
* Forma de conservacic’m: AL ABRIGO DE LA LUZ; desde: 8? C. hasta: 25° C.
C8hdicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. |

Se extiende a SPEDROG CAILLIN S.A.I.C. el Certificado N© 58 8L2 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los _ dias del mes - de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.
EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-012444-09-5

DISPOSICI(')N (ANMAT) No: _ R T TN 7018

992

Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Nacione
ANNM. A

|

3

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argéntina

Sedes y Delegaciones

Sede Central Saede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CABA Alsina 665/671,CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unides 25, CABA: Av. Belgrane 1480, CABA
Deieg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso da los Libres DReteg. Posadas Deleg. Santa Fé |
Remedios de Escalada de. Obispo Trejo 635, Ruta Madional 117, km. 140, Reoque GonZélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza ~ Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa:Feg,
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdaba

Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



