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Referente
(DTO N° 864/12 N°1067/13)

LO2BAO1

L: Agente Inmunomodulador y Antineoplasico.

L0O2: Terapia Endocrina.

LO2B: Antagonista a Hormonas y Agentes Asociados.
LO2BA: Anti-estrogénico.

Tratamiento de cancer de mama.

En adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada): La dosis
recomendada es d 20 a 40 mg al dia, administrada en una o dos
tomas al dia. En la enfermedad temprana, actualmente se
recomienda que el tratamiento sea administrado por no menos de 5
afios. La duracion optima del tratamiento con NALVADEX-D queda
por determinarse.

En nifios: No se recomienda el uso de Nolvadex-D ya que no se han
establecido su seguridad y su eficacia.

Comprimidos Recubiertos.

Comprimidos Octagonales de color blanco a blanquecino,
biconvexos, con el grabado de Nolvadex- D en una cara y la otra lisa.

Oral.

60 meses.

A no mas de 30°C.

Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgaciéon o utilizacién total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su

consentimiento por escrito.
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Programa activo de Farmacovigilancia local, certificado por el ISP
(Documento Emitido Por ISP)

EXCELLA GmbH
Nurnberger Str. 12, 90537, Feucht, Alemania.

ASTRAZENECA DO BRASIL LDTA.
Rodovia Raposo Tavares, Km. 26.9 — 06707-000- Cotia, Sao Paulo,
Brasil.

ASTRAZENECA UK LIMITED
Address: Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2
NA, Reino Unido.

Cuenta con:
- Certificados de GMP (Principio Activo, Producto Terminado).
- Certificado de FDA.

Nolvadex — D 20 mg, contiene 3 blister de 10 comprimidos cada
(30 comprimidos).

Bajo receta médica en establecimientos tipo A
No
DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A., CHILE

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
CONDECAL LTDA., CHILE

DE CALIDAD

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD M.L.E.
LABORATORIOS LTDA., CHILE

Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgaciéon o utilizacién total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su

consentimiento por escrito.
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IMAGEN NO DISPONIBLE

A. Envase Secundario (Cara
Frontal).

B. Envase Secundario (Cara

Posterior).

C. Envase Secundario (Cara
Lateral 1zquierda).

D. Envase Secundario (Cara Lateral

Derecha).

E. Envase Secundario (Cara
Inferior Izquierda).

F. Envase Seucndario (Cara Inferior

Derecha).

G. Envase Primario (Blister) Cara
Frontal.

H. Envase Primario (Blister) Cara

Posterior.

Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgaciéon o utilizacién total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su

consentimiento por escrito.
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Envase Primario . Estuche de cartulina impreso. Bl

Envase Secundario . Blister de PVC / aluminio impreso, mas folleto de
informaciéon al paciente. Todo debidamente sellado y
rotulado. [°]

Esta informacion es propiedad del grupo empresarial AstraZeneca y es confidencial. Se entrega a las autoridades reglamentarias
exclusivamente para los efectos de la solicitud referente al producto citado arriba. Se prohibe la reproduccién, divulgaciéon o utilizacién total o
parcial de este documento o de su contenido, excepto para los efectos indicados, salvo a peticion expresa del propietario y con su
consentimiento por escrito.
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