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Indicacion terapeutica: nimotuzumab esta indicado en el fratamiento de
fumores de cabeza y cuello en estadioz avanzados en combinacion con
radioterapia yo guimicterapia. Tratamiento de astrocitoma de alic grado de
malignided como  monoterapia en  nifog  refractanos &  tratamiento
oncoespecifico y de glioblastoma multiforme en combinacion con radicterapia
en pacientes adultos

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

Con Tundamento Tegal en el antlculo 102 de la Ley No. 41 de 1983 de la Salud Pablica v una vez cumplidas
las exigencias prescritas on ¢l Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos de la Republica de
Cuba y en los Reguisitos para la Inscripeicn, Renovacion y Modificacion del Registro de Medicamentos de
Uso Humano vigentes, se olorga ¢l presente:

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

Inseripeion: [ Renovacidon: [ Mauodificacidn:

Nombre del Producto: CTM Aher®
i Antieuerpo monoclonal recombinante humanizade antireceptor EGF)

Forma Farmacéutica: Inveccion TV,

Titular, pais: Centro de Inmunologia Molecular (CIM), Cuba

Fahricante, pais: Cemtro de Inmunofogia Moleoalar (CIM), Cuba

No, de Registro: 1745 Fecha de Inseripeidn: 19 de Febrero de 2002

Fecha de Renovaciin
del Registro: NP

Fecha de aprobada
Ia Modificacién: E gocr 2007

Fecha de Vencimiento
del Registro: Febrero de 2010

DESCRIPCION DE LA MODIFIC ACION:

Extension de In indicacion terapéutica a:
o Tratamiento de tumores de cabeza v cuello en estadios avanzados en combinacion con
radinterapia v/o quimioradioterapia.
* Tratamiento de astrocitoma de alio grado de malignidad como monoterapis, en nifios
refractarios a tratamiento oncoespecifico v de gliohlastoma multiforme en combinacidn
¢on radioterapia. en pacientes adulios.




