Baxter Oncology:
CALIDAD INCONDICIONAL.

Citotoxicos
Originales:

e Holoxan (ifosfamida)
e Endoxan (ciclofosfamida)
e Uromitexan (mesna)

Fabricacion en Alemania desde el
Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)
hasta el producto terminado (inyectables).
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CALIDAD INCONDICIONAL.

Amplia experiencia clinica

Hace mas de 50 anos Baxter fue el pionero de
ENDOXAN (ciclofosfamida), y mas tarde de
HOLOXAN (ifosfamida) y del uroprotector
UROMITEXAN (mesna).'

Estos medicamentos se utilizan en regimenes de
tratamiento estandar aun validos hoy dia para
diversas indicaciones.?°

UROMITEXAN G

ENDOXAN y HOLOXAN

Citotoxicos originales Adyuvante para la desintoxicacion

de metabolitos urotdxicos

Capacidades de amplio alcance

Linfomas malignos; mieloma multiple, leucemia, micosis fungoide,
neuroblastoma, adenocarcinoma de ovario, retinoblastoma,
carcinoma de mama''!, cancer testicular.'?
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Baxter Oncology:
CALIDAD INCONDICIONAL.

Amplia investigacion
y Uso clinico

Millones de pacientes han recibido tratamiento con los
citotoxicos originales de Baxter, los cuales son
medicamentos ampliamente estudiados y
frecuentemente utilizados.

Esta experiencia terapéutica incomparable ofrece la
conflanza necesaria en la toma de decisiones para
el tratamiento.

®

Publicaciones* Ensayos Clinicos™*
OPEN  CLOSED
Endoxan 66,676 Endoxan 730 2,253
Holoxan 6,510 Holoxan 83 325
Uromitexan 1,709 Uromitexan 80 212
* pubmed as of 30Nov16 *registrados en clinicaltrials.gov a 30 nov 2016

Baxter ha comercializado ENDOXAN y HOLOXAN durante mas de

50 y 40 anos respectivamente, satisfaciendo la mayoria de la
demanda global de estas dos moléculas.’

Los citotoxicos originales de Baxter estan registrados en todo el mundo
para garantizar que todos los pacientes que lo necesitan tengan acceso
a estos medicamentos vitales.
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El proceso de fabricacion de citotdoxicos
de Baxter establece el estandar global
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Compromiso con la calidad

En la dltima década se invirtieron 138 millones de
euros en el proceso de fabricacion de talla mundial y
ambientalmente sostenible de productos oncologicos.!

Pericia cientifica y en la fabricacion

Los mas de 50 anos de experiencia de Baxter Oncology
le han permitido desarrollar una amplia pericia,

tanto cientifica como en el proceso de fabricacion,

para producir oxazafosforinas de alta pureza.’

Suministro confiable

La supervision y el control interno del producto,
desde la sintesis hasta la distribucion, permiten el
suministro fiable manteniendo la calidad.
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El proceso de fabricacion de citotdoxicos
de Baxter establece el estandar global

Fabricados en Alemania

ENDOXAN y HOLOXAN se fabrican completamente
dentro de las instalaciones de Baxter en Alemania.
Tanto la planta de sintesis quimica de Bielefeld como
la planta de llenado y terminado de Halle/Westfalia
utilizan tecnologia de punta que cumple los estandares
internacionales mas rigurosos.

Tecnologia especializada de
barreras y aisladores

La tecnologia de barreras-aisladores, lider en la industria,
garantiza que ENDOXAN y HOLOXAN se fabriquen bajo
condiciones ambientales precisas, con control estricto
de la temperatura, humedad relativa y presion en un
ambiente de cuarto limpio Clase 100.
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Integracion vertical para calidad optima

La integracion vertical® en las plantas de Bielefeld y Halle/\Westfalia
permite a Baxter supervisar y controlar el producto desde la sintesis
hasta la distribucion, asegurando el mantenimiento de nuestros
estandares de calidad. La calidad se mantiene:

Desde la Sintesis

La sintesis compleja requiere conocimientos
especializados y experiencia, asi como
capacidades de produccion sofisticadas.™

Durante la Fabricacion

Un proceso de fabricacion exigente requiere el
mas alto nivel de capacidad aséptica para
garantizar que no se produzca contaminacion
microbioldgica. Cualquier contaminacion podria
comprometer seriamente la calidad del producto
y poner en peligro la vida de los pacientes que
probablemente tengan un sistema inmunoldgico
debilitado.™

Como resultado del proceso de fabricacion unico,
ENDOXAN de Baxter tiene una vida util prolongada
de 3 anos. El control Unico de los procesos
combinado con una fabricacion completamente
automatizada, en un ambiente de maxima limpieza,
garantiza la calidad.’

Hasta el Transporte

La degradacion inducida por la temperatura es a
menudo invisible, y ademas puede ser potencialmente
mortal. Unicamente el control permanente de la
temperatura durante el transporte y el almacenamiento,
garantiza la calidad optima del producto.''-1?

con el fin de garantizar el mantenimiento de sus estandares de calidad.
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Producto de alta calidad para una
terapia eficaz

Transporte con temperatura
controlada.

La supervision permanente confirma
la preservacion de la calidad.

La inspeccion completa de los viales
asegura la integridad impecable del
producto.

La descontaminacion completa de
todos los viales minimiza la posible
toxicidad para el personal médico.

La tecnologia de aislamiento de los
sistemas cerrados asegura que no se
produzca contaminacion microbioldgica.

La sintesis quimica interna garantiza
el mas alto nivel de pureza quimica.

*Integracion vertical: supervision y control de un producto desde la sintesis hasta la distribucion por parte de una misma compariia,
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El transporte con control de la
temperatura garantiza la calidad

— El control riguroso de la

— ENDOXAN y HOLOXAN son temperatura garantiza éptima
medicamentos sensibles calidad y eficacia del producto
a la temperatura.’’-12 sin degradacion.

— Los socios de Baxter
deben cumplir
criterios estrictos.!’

Baxter

. INVESTIGACION Y . INFORMACION
<< EXPERIENCIA CLINICA USO CLINICO FABRICACION CALIDAD TRANSPORTE SR PR R | REFERENCIAS >>



El transporte con control de la
temperatura garantiza la calidad

ENDOXAN y HOLOXAN son medicamentos
sensibles a la temperatura.’’:1?

X

e | a calidad del ingrediente activo se afecta negativamente cuando
se expone a temperaturas superiores a 30 °C.

e |a exposicion a una temperatura de 51 °C durante 30 minutos
0 41 °C durante 2 horas destruye irreversiblemente la estructura
de la oxazafosforina.
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El transporte con control de la
temperatura garantiza la calidad

El control riguroso de la temperatura garantiza
optima calidad y eficacia del producto
sin degradacion

X

® Transporte con control de temperatura a todos los destinos del mundo.

Transporte con cadena de frio puerta a puerta en todo el mundo.

e Cada envio esta acompanado por un dispositivo de registro de datos
para monitorear la temperatura.’

* |os productos unicamente se liberan despues de confirmar
la temperatura.’
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El transporte con control de la
temperatura garantiza la calidad

Los socios de Baxter deben cumplir
criterios estrictos’

X

e Deben estar certificados (1ISO9002).

e Se firman acuerdos de nivel de servicio entre socios y Baxter Oncology.

e Deben implementar procesos seguros para garantizar el cumplimiento
de todos los requisitos.

e Deben tener capacidad para realizar el transporte con cadena de frio
ininterrumpida.

e Deben monitorear ininterrumpidamente la temperatura para todos los envios.

e Deben conocer y tener experiencia con los productos y procesos de Baxter.
e Deben aprobar las inspecciones regulares.
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Citotoxicos Baxter: calidad garantizada
para usted y sus pacientes

La seguridad del paciente y la eficacia de la terapia son el
objetivo final que todos buscamos

Uromitexan
(mesna)

Endoxan
(ciclofosfamida)

Holoxan
(ifosfamida)

Prescriba con confianza

El proceso de fabricacion de talla mundial y ambientalmente Desde la sintesis quimica hasta la fabricacion y el transporte,
sostenible, la amplia experiencia y la continua optimizacion Baxter mantiene el control total de todo el proceso asegurando
de Baxter permiten obtener productos que ofrecen a los el suministro de un producto de calidad.

pacientes y profesionales de la salud, la tranquilidad que
Unicamente proporciona una alta y consistente calidad.

Sus pacientes pueden recibir tratamiento
con productos de alta calidad.
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Informacion para prescribir

Holoxan
(ifosfamida)

Endoxan
(ciclofosfamida)

Uromitexan
(mesna)
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Baxter

Baxter es una marca registrada de Baxter international Inc.

Para mayor informacion:
Laboratorios Baxter S.A.
Calle 36 N° 2C - 22
Conmutador: (572) 444 7000
Fax: (572) 444 2671
Cali, Colombia

Transversal 23 N° 97 - 73 Piso 6
Edificio City Business
Conmutador: (571) 589 3201
Fax: (571) 589 3201
Bogota, Colombia

www.baxter.com.co

Material para uso exclusivo de Baxter Colombia S.A prohibida su reproduccion.
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El proceso de fabricacion de citotdoxicos
de Baxter establece el estandar global

Control interno de la calidad

Baxter contrata a expertos de talla mundial que
supervisan cada lote de produccion utilizando métodos
analiticos sofisticados, que garantizan la liberacion para
el envio Unicamente de productos de alta calidad.

Cumplimiento regulatorio

¢ Pleno cumplimiento regulatorio y aprobacion por las agencias
de medicamentos: FDA (EE.UU.), BfArM (Alemania), EMEA (UE),
MHLW (Japon), Anvisa (Brasil).

e Certificados para los requisitos de salud y seguridad ambiental
de ISO14001.

e Operacion dentro de las especificaciones para cuartos limpios
Clase 100 con control estricto de las condiciones de
temperatura, humedad relativa y presion.
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