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DISPOSICION N° 5089

Mimsterio de Salud
Secretana de Politicas.
Regulacién ¢ Institutar

ANMAT BUENOS AIRES, 16 DE JULIO DE 2(114.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000322-13-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BLIPACK SA solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la Republica
Argentina,

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

| Que I[as actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) vy sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993). |

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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DISPOSICION N° 5089

Secreearia de Polttivas.
Regulacién ¢ Mnstitatos
ANMAT

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizarad/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada. .

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 v 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BLIPACK SA la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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DISPOSICION N° 5089

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas.
Requiacién ¢ Mnstitutos

ANMAT

medicinal de nombre comercial FINASTERIDE BLIPACK 1 y nombre/s genérico/s
FINASTERIDA, la que serd elaborada en la RepuUblica Argentina segin los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicién,

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 106/10/2013 08:00:02, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOQ4.PDF - 13/12/2013 09:17:47, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 10/10/2013 08:00:02, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF - 13/12/2013 09:17:47.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADC N°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo é fa comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la

. presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
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| DISPOSICION N° 5089

Ministerto de Salud
Secretarta de Politicas.
Regulacién ¢ Institutes

ANMAT

en él.

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrdnicamente al interesado [a
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000322-13-1

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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ID - PROYECTO DE PROSPECTO:

Informacion para pacientes.
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Finasteride Blipack 1

Finasterida 1 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Cada comprimido recubierto contiene:

Ingrediente getivo:
Finasterida : 1,00 mg

Ingredientes inactivos:

Almidén pregelatinizado, Almidén glicolata de sodio, Celulosa Microcristalina PH 200, Docusato de
sodio, Estearato de Magnesio, Lactosa Monohidrate, Povidona K-30, Opadry Y-1-18128 —A White -
y Laca aluminica FO&C Azul brillante N° 1 28 - 31%.

Accion
Evita la pérdida del cabello y es estimulante del crecimiento capilar.

ZPara qué se usa?: '
Finasteride Blipack 1 se utiliza en el tratamiento de hombres con patrén masculino de pérdida

del cabello, para incrementar el crecimiento del cabello y evitar que éste se siga cayendo.

;. Qué personas no pueden recibir Finasteride Blipack 12: .

No puede ser utilizade por mujeres, nifos ni por aquellas personas que tengan hipersensibilidad a
cualquier componente de medicamento.

;. Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?;
Finasteride Blipack 1 no esta indicado en mujeres ni en nifios.

Las mujeres embarazadas o que potencialmente pueden guedar embarazadas no deben
manipular comprimidos rotos de Finasteride Blipack 1.

Pruebas de laboratorio | ’
La finasterida disminuye la concentracién del antigeno prostatico especifico (PSA).

Embarazo

Finasteride Blipack 1 no estia indicado en mujeres embarazadas o que puedan quedar
embarazadas, debido a que puede causar anormalidades de los drganos genitales externos de los
fetos de sexo masculino si se administran a mujeres embarazadas.

Las mujeres embarazadas ¢ que puedan quedar embarazadas no deben manipular comprimidos
rotos o triturados de Finasteride Blipack 1, debido a la posibilidad de que absorban finasterida,
con el consiguiente riesgo potencial para los fetos de sexo masculino.

Los comprimidos estan recubiertos para evitar el contacto con el ingrediente activo durante su uso
normal, siempre que los mismos no estén rotos ni partidos.
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Lactancia
Finasteride Blipack 1 no esta indicado en mujeres en perfodo de lactancia. No se sabe si la
finasterida es excretada con la leche materna.

Empleo en Nifios
Finasteride Blipack 1 no estd indicado en nifios.

.Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?:

Finasteride Blipack 1 es generalmente bien tolerado. Usualments las reacciones adversas son
leves y pasajeras y no es necesario suspender ¢l tratamiento.

Puede producir disminucién del deseo sexual y disfuncién de la ereccién.

LComo se usa este medicamento?:
La dosis recomendada es de un comprimido al dia. Finasteride Blipack 1 se puede tomar con o

sin los glimentos.

En general, es necesario tomarlo diariamente durante tres meses 0 mas para empezar a notar un
aumento de la cantidad de cabello y/o para detener su pérdida. Se recomienda tomarlo
continuamente para obtener el maximo beneficio. La suspensidn del tratamiento conduce a la
reversion del efecto dentro de los 12 meses.

2 Qué debo hacer ante una sobredosis. o0 si tomé mas cantidad de la necesaria?:
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, ¢ vaya al lugar mas cercanc de asistencia

médica.
Centros de intoxicacion:
— Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: {011) 4962-6666/2247;
— Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 u otros Centro de intoxicaciones.

Tiene usted alguna prequnta?
Puede comunicarse con nuestro Departamento de atencién al consumidor: 4136-7225.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina web de la ANMAT: hitp//www.anmat.gov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234."
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO DEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30 °C
CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL
Elaborado por Blipack S.A.
Planta industrial Av. Juan B Justo 7669, CABA.
Director técnico: Martin Alejandro Miceli — Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT
Certificado N?
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http://hltp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Presentaciones:

i E&j
'ﬁ\rf-m_a_éf
PERRETTA Orlando Daniel
Apoderado

BLIPACK S.A.
30-55982366-6
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Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:

Envases conteniendo 10, 14, 28 y 30 comprimidos recubiertos.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

;E;rmaég
MICELI Martin Alejandro

Director Técnico
Blipack S.A.
30559823666
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| - PROYECTO DE ROTULO Y PROSPECTO
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IC — PROYECTO DE PROSPECTO:

para prescribir.
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Finasteride Blipack 1

Finasterida 1 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta

Férmula Cualitativa.

Cada comprimido recubierto contiene:
Finasterida 1,00 mg

Excipientes: Almiddn pregelatinizado, Almidén glicolato de sodio, Celulosa Microcristalina PH 200,
Docusato de sodio, Estearato de Magnesio, Lactosa Monohidrato, Povidona K-30, Diéxido de
titanio, Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 5, Triacetina y Laca aluminica FD&C Azul brillante N° 1 28
- 31%.

Cédigo AT
D11AX10

Accidén terapéutica
Finasteride Blipack 1 es un compuesto 4-azasteroide sintético, inhibidor especifico de la

Sa-reductasa de tipo I, enzima intracelular que transforma el andrdgeno testosterona en
dihidrotestosterona (DHT).

Indicaciones

Finasteride Blipack 1 esta indicado en el tratamiento de hombres con patrén masculino de
pérdida del cabello (alopecia androgénica), para incrementar el crecimiento del cabello y evitar
gue éste se siga cayendo. '

Finasteride Blipack 1 no estd indicado en mujeres (ver Precauciones, Embarazo} ni en nifios.

Caracteristicas y accidn farmaceléqgica:
La finasterida es un inhibidar competitivo y especifico de la 5a-reductasa de tipo H, con quien

lentamente forma un complejo enzimatico estable. La reversion de este complejo es
extremadamente lenta (T %2~30 dias). La finasterida no tiene ninguna afinidad por los receptores
de andrégenos y no tiene efecto androgénico, antiandrogénico, estrogénico, antiestrogénico ni
progestacional. La inhibicién de esta enzima bloquea la conversidn periférica de la testosterona en
el andrégeno DHT, lo cual da como resultado disminuciones significativas de las concentraciones
séricas y tisulares de DHT. La finasterida produce una rdpida disminucidén de la concentracion
sérica de DHT, que llega a ser significativa en las primeras 24 horas después de la administracion.
Los foliculos pilosos contienen Sa-reductasa de tipo Il. En los hombres con el patrén masculino de
pérdida del cabello, ia zona de calvicie contiene foliculos pilosos muy reducidos de tamario y
cantidades aumentadas de DHT, y |la administracién de finasterida disminuye las concentraciones
de DHT en la piel del créneo y en el plasma. Ademds, los hombres con deficiencia genética de
Sa-reductasa de tipo |l no presentan pérdida de cabello de tipo masculino. Estos datos y los
resultados de los estudios clinicos confirman que la finasterida inhibe el proceso que causa la
disminucién de tamario de los foliculos pilosos del cuero cabelludo y promueve la reversién del
proceso.
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Propiedades farmacocinéticas

Absorclén:

La biodisponibilidad oral de la fmastenda relativa a una dosis intravenosa de referencia es de
aproximadamente 80%. La biodisponibilidad no es afectada por los alimentos. La concentracidn
plasmatica maxima de finasterida es alcanzada aproximadamente 2 horas después de la dosis y
la absorcion es completa después de 6-8 horas.

Distribucién: _

La unién a proteinas es de aproximadamente 93%. El volumen de distribucion es de
aproximadamente 76 litros.

Hay una acumulacion modesta de finasterida en plasma luego de multiples dosis.

La finasterida es recuperada en el fluido cefaloespinal, pero la droga no aparece preferentemente
concentrada en el fluido cefaloespinal. Una cantidad muy pequefia de finasterida es detectada
también en el fluido seminal.

Metabolismo:
La finasterida es metabolizada primariamente via citocromo P450 subfamilia 3A4.

Eliminacién:

El 39% de la dosis es excretada en la orina en forma de metabolitos y 57 % del total de la dosis es
excretada en las heces.

El clearance plasmatico es aproximadamente 165 mL/min.

La velocidad de eliminacion de finasterida disminuye poco con la edad. La vida media terminal es
aproximadamente 5-6 horas en hombres de 18-60 afios de edad y 8 horas en hombres de mas de
70 afios de edad.

Propiedades farmacodinamicas
La finasterida no tiene efecto en los niveles circulantes de cortisol, hormona estimulante tiroidea, o

tiroxina, ni afecta el perfil lipidico plasmatico (Ej., colesterol total, lipoproteinas de baja densidad,
lipoproteinas de alta densidad y triglicéridos) ni la densidad mineral dsea. No se detectan cambios
clinicamente significantes en la hormona luteinizante (LH), hormona foliculo estimulante (FSH),
estradiol o prolactina. No se altera la respuesta de LH o FSH a la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH), indicando que el control regulatoric del eje hipatalamicae-pituitario-testicular
no se vio afectado. Los niveles circulantes de testosterona aumentan aproximadamente un 15%,
manteniéndose sin embargo en el rango fisicldgico. No hay efectos en los pardmetros del semen
en hombres tratados con finasterida 1 mg/dia.

La finasterida parece inhibir el metabolismo de los esteroides Cyg ¥ sy ¥ por lo tanto, parece tener
un efecto inhibitorio en la actividad de la 5a-reductasa tipo |l periférica y hepdtica. También se
reduce de manera significante los niveles séricos de dos metabolitos de la DHT, el glucurénido de
androstanediol y el glucurdnido de androsterona.

Posclogia y forma de administracion

La dosificacién recomendada es de un compnmldo de 1 mg al dfa. Finasteride Blipack 1 se
puede tomar con ¢ sin los alimentos.

En general, es necesario tomarlo diarfamente durante tres meses ¢ mas para empezar a notar un
aumente de la cantidad de cabello y/o para detener su pérdida. Se recomienda tomarlo
continuamente para obtener el maximo beneficio. La suspensién del tratamiento conduce a la
reversion del efecto dentro de los 12 meses.
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Contraindicaciones:

Finasteride Blipack 1 esta contraindicado en los siguientes casos:

« Mujeres embarazadas o que pueden quedar embarazadas (Ver Precauciones, Embarazo).
« Hipersensibilidad a cualquier componente de este producto.

Finasteride Blipack 1 no esta indicado en mujeres ni en nifios.

Advertencias: 7

Finasteride Blipack 1 no esta indicado en mujeres ni en nifios.

Las mujeres embarazadas o que potencialmente pueden quedar embarazadas no deben
manipular comprimidos rotos de Finasteride Blipack 1.

Precauciones: .

La finasterida, en hombres de 18 a 41 afios de edad, disminuye la concentracién del antigeno
prostatico especifico (PSA) en el suerc de 0,7 ng/mL a 0,5 ng/mL a los 12 meses. Cuando se
utilice finasterida para tratar la pérdida de cabello de tipo masculino en hombres de edad
avanzada gue ademads tienen hiperplasia prostatica benigna {HPB), se debe considerar que en
esos pacientes las concentraciones de PSA estan disminuidas en un 50% aproximadamente.

Embarazo

Finasteride Blipack 1 estd contraindicado en mujeres embarazadas ¢ que puedan quedar
embarazadas.

Debido a la propiedad de los inhibidores de la 5a-reductasa tipo Il de inhibir la conversién de la
testosterona en DHT en algunos tejidos, estos medicamentos, incluyendo la finasterida, pueden
causar anormalidades de [os 6rganos genitales externcs de los fetos de sexo masculino si se
administran a mujeres embarazadas.

Las mujeres embarazadas 0 que puedan quedar embarazadas no deben manipular comprimidos
rotos o triturados de Finasteride Blipack 1, debido a la posibilidad de que absorban finasterida,
con el consiguiente riesgo potencial para los fetos de sexo masculino. .

Los comprimidos estan recublertos para evitar el contacto con el ingrediente activo durante su uso
normal, siempre gue los mismos no estén rotos ni partidos.

Lactancia
Finasteride Blipack 1 no esta indicado en mujeres en periodo de lactancia.
No se sabe si la finasterida es excretada con la leche materna.

Empleo en Nifios
. Finasteride Blipack 1 no esta indicado en nifios.

Empleo en pacientes de edad avanzada
No se han realizado estudios con Finasteride Blipack 1 en hombres de edad avanzada con el
patrén masculing de pérdida del cabello.

Interacciones Medicamentosas

No se han identificado interacciones farmacolégicas de importancia clinica. La finasterida no
parece afectar el sistema enzimatico de metabolismo de medicamentos relacionado con el
citocromo P450. Los compuestos que han sido estudiados en el hombre en administracion
concomitante con finasterida han incluido antipirina, digoxina, gliburida, propranolol, teofilina y
warfarina, y no se encontré ninguna interaccién.

No se detectaron interacciones con finasterida a dosis de 1 mg con inhibidores de la ECA,
acetaminofeno, bloqueantes a, benzodiacepinas, blogueantes B, blogueantes del ¢anal del calcio,
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nitratos de accion cardiaca, diuréticos, antagonistas H;, inhibidores de la reductasa de la HMG-
CoA, inhibidores de la sintetasa de prostaglandinas {antiinflamatorios no esteroides) y quinolonas.

Reacciones adversas:
Finasteride Blipack 1 es generalmente bien tolerado. Usualmente las reacciones adversas son
leves y pasajeras y no es necesario suspender el tratamiento.

Sobredosificacion:

En estudios clinicos, las dosis Gnicas de finasterida de hasta 400 mg y las dosis multiples de hasta
80 mg diarios durante tres meses no tuvieron reacciones adversas.

No se recomienda ningtin tratamiento especifico para la sobredosificacién de Finasteride Blipack
1.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los siguientes centros toxicolégicos:

Hospital de pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 14, 28 y 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO DEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30 °C

CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL

Elaborado por Blipack S.A. .

Planta industrial Av. Juan B Justo 7669, CABA.

Director técnico: Martin Alejandro Miceli — Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT
Certificado N®

Fecha de ditima revision de! prospecto autorizado por la ANMAT:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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REVERSO

(Lado del Aluminio)

Blipack S.A.

de Blipack 1

Finasterida 1 mg

Leyenda “Muestra médica”, cuando corresponda.

Industria Argentina

Lote y Fecha de vencimiento: grabados

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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Finasteride Blipack 1
Finasterida 1 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta
Férmula Cualitativa.

Cada comprimido recubierto contiene:

Finasterida 1,00 mg

Excipientes: Almidén glicolato de sodio, Almidén pregelatinizado, Celulosa Microcristalina PH 200,
Docusato de sodio, Estearato de Magnesio, Lactosa Manohidrate, Povidona K-30, Didxido de
Eit;lriz-, Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 5, Triacetina y Laca aluminica FD&C Azul brillante N°1 28
Presentaciones: Envases conteniendo 10, 14, 28 y 30 comprimidos recubiertos.

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:

Fecha de vencimiento:

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO DEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30 C
CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL

Elaborador Blipack S.A.

Planta Industrial Av. Juan B. Justo N® 7669, CABA.

Director Técnico: Martin Alejandro Miceli - Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT.

Certificado N?

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT
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£ u;‘ E;{ zzz rme
PERRETTA Orlando Daniel MICELI Martin Alejandro
Apoderado Director Técnico
BLIPACK S.A. Blipack S.A.
30-55982366-6 ' 30559823666
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Buenos Aires, 16 DE JULIO DE 2014.-

DISPOSICION N° 5089

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57477

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

i. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: BLIPACK SA

N¢ de Legajo de la empresa: 6937

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

" Nombre comercial: FINASTERIDE BLIPACK 1
Nombre Genérico (IFA/s): FINASTERIDA -
Concentracion: 1 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tel { 54313 A34G-0804 - http://www.anmatgov.or- Repbblien Argeating

Tacnologia Madica INAME . INAL Edificio Central

Ay, Belgrang 1480 Ay, Casberos 2161 Estados Untdes 25 - Av, de Mayo B6S

(CIO93AAP), CABA (Cléﬁdki&b}, CABAR {CIADLARAG, CABA rcmmmn}, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FINASTERIDA 1 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA {AVICEL PH 200) 20,8 mg
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 7 mg

ALMIDON PREGELATINIZADQ 15 mg

DOCUSATO DE SODIO 1,2 mg

LACTOSA MONOHIDRATO 98,3 mg

POVIDONA K 30 5,5 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,2 mg

LACA ALUMINICA DE AZUL BRILLANTE (C1=42,090) 0,12 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 3,03 mg
BIOXIDO DE TITANIO 1,41 mg

TRIACETINA (OPADRY ¥-1-18128 A) 0,44 mg

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmaceutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y 14
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
+ PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR + PROSPECTO: INFORMACION PARA

PACIENTES.

2 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR +
PROSPECTO: INFORMACION PARA

PACIENTES.

Presentacicnes: 10, 14, 28, 30

Periodo de vida Gtil; 24 MESES

Forma de conservacidn: Desde 15 °C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tel (#54-01) 3340-0800 « hittp:/ /www.anmat.gov.ar - Repidilen argeating

Tecnologia Médiea INAME INAL. "Edificio Cantral

Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Esiados Unldos 25 - Av, d& Mayo B6S

{Ci093AAPY, CABA {ti?@-{MD}, CABA {C1101ARA), CABK {CmﬁAMD}, CABA
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Tiempo de conservacidn: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: D11AX10

Clasificacién farmacoldgica: OTROS PREPARADOS DERMATOLOGICOS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de hombres con patrén masculino de perdida del cabello
(alopecia androgénica), para incrementar el crecimiento del cabello y evitar que

éste se siga cayendo.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracidn hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BLIPACK 5.A. 0B66/09 AV. JUAN B, JUSTO CIUDAD REPUBLICA
7669 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BLIPACK S.A. Q866/09 - TRES ARRQYQS 329 HAEDO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

c) Acondicionamiento secundario:

Teb. { #59-11) 4340-0800 = hrep:/ ferwwanmat.gov.ar - Replbiica Argentina

Tecnwlogia Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrano 1480 by, Caseras 2161 ¢siados Untdas 25 Av, & Maye B69

{C10934AP), CABA {CIZB4AAD), CABA {CIID1AAA), CABA (CID_S-@MDL CABA
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Ministerio d¢
Salud
. Presidencia de fa Nadiin |
Razdén Social Namero de Disposiclén Domicllio de |a Ltocalidad Pals
autorizante y/o BPF planta
BLIPACK S.A. 0866709 TRES ARRCYOS 328 HAEDO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la

. fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000322-13-1

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Tet. {+54-11) 43400800 - http:/ fwww.anmbt.gov.ar - ‘Repl;lblita Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL "edificio Céntral

Av, Belgrano 1480 Av, Cagerus 2163 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA {CI264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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