2014 - Afie dt Himnenage al Almirante Guillermo @rown. en ol Brcentenaro del Combate Navalde Montevdeo™

DISPOSICION N° 5118

b, " I‘
Ministerto de Safud
Secretanc de Folizicas.
@pgulacion e Mstitutas

ANMAT ' BUENOS AIRES, 17 DE JULIO DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000419-13-2 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 sera elaborada en la RepUblica
Argentina.

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

Que las actividades ide elaboracidon vy 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) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTGOS (INAME) émitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Secretaria de Pofiticas.
Rpgulacién ¢ Institutos
ANMAT

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

Que asimismo, de acuerde con lo informado por; el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracion 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 ia
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 y 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 Ia inscripcién en el R'egistro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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Ministerio de Safud
Secretaria de ®oliticas.
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT

medicinal de nombre comercial LETROZOL BLIPACK y nombre/s genérico/s
LETROZOL, la que serd elaborada en la Republica Argentina segun los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos ~denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 26/11/2013  15:46:36, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOQ2.PDF - 26/11/2013 15:46:36, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ2.PDF - 06/06/2014 15:07:06, PROYECTO bE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 26/11/2013 15:46:36.
ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la ieyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada EI;I la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspendiente.

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

presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas.
Rpgulacion e Institutos

en él.

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicidon 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© 1-0047-0001-000419-13-2

 oges CHIALE Carios Alberte
J‘# Administrador Nacional
J Ministerio de Salud
i ANMAT
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Letrozol Blipack
Letrozol 2,5 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
Formula cualitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:
Letrozol 2,5mg

Excipientes: Almidén de maiz, Almidén glicolato de sodio, Celulosa microcristalina PH 200, Diéxido
de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Lactosa monohidrato CD, Laca aluminica D&C amarillo N°
10 14 -18 %, Diéxido de titanio, Triacetina y HPMC 2910 5.

Cédigo ATC
L02BGO4

Accidn Terapéutica
Antineoplasico. Antiestrogeno.

Indicaciones
Letrozol esta indicado en el tratamiento del cancer de mama avanzado en la mujer menopausica
{menopausia natural o provocada) que haya sido tratada previamente con antiestrogenos.

Caracteristicas farmacologicas

Accion Farmacoldgica

La eliminacién de la estimulacion estrogénica es un prerrequisito para detener el desarrollo de tejido
tumoral estrégeno-dependiente.

En la mujer menopdusica, la principal fuente de los estrégenos proviene de la accién de una enzima:
la aromatasa sobre los andrégenos (principalmente la androstenediona y testosterona) a los cuales
transforma en estrona y estradial.

La supresién de la biosintesis de los estrogenos a nivel de los tejidos periféricos y del tejido tumoral
mismo puede, por lo tanto, lograrse por una inhibicidn especifica de la enzima aromatasa.

Letrozo! es un inhibidor no esteroide de la aromatasa mediante la unién competitiva a la fraccion hem
del complejo citocromo P450-aromatasa, lo cual produce una reduccion en la biosintesis de los
estrogenos en todos los tejidos donde este complejo se halla presente.

La inhibicidn ejercida por letrozol sobre la accién de la aromatasa es altamente especifica. No se
describe ninguna supresién de la esteroidogénesis suprarrenal. No se han informado modificaciones
clinicamente significativas en las concentraciones plasmaticas de cortisol, aldosterona, 11-
desoxicortisol, 17-hidroxiprogesterona y ACTH. Tampoco en la actividad de la renina plasmaética en
pacientes menopausicas gque recibieron dosis diarias de 0,1 a 5 mg de letrozol. Asimismo no se ha
informado acerca de modificaciones en las concentraciones plasmaticas de androstenediona,
testosterona, LH y FSH ni de la funcién tiroidea en pacientes tratadas con letrozol.
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Propiedades farmacocinéticas

Absorcidn:

Letrozol, luego de su administracién oral, se absorbe rdpida y completamente en el tracto
gastrointestinal ({biodisponibilidad 99,9%). Los alimentos reducen ligeramente la velocidad de
absorcion, aunque ello no tiene significancia clinica.

Distribucion:

Letrozol se distribuye en forma rapida y extensiva a los tejidos. La unién a proteinas plasmaéticas es
de aproximadamente un 60 %, principalmente a la alblmina (50%). La concentracién de letrozol en
los eritrocitos es de aproximadamente el 80% de la concentracion plasmatica.

Metabolismo y excrecion:

Letrozol se metaboliza a un metabolito carbinol farmacolégicamente inactivo. Las isoenzimas 3A4 y
2A6 del citocromo P450 pueden convertir letrazol a este metabolito.

Otros metabolitos menores no identificados y la excrecidn renal y fecal directa tienen una incidencia
menor en la eliminacidn total de letrozol. ,

Luego de la administracién de 2,5 mg de letrozol marcado con C'* en voluntarias sanas
postmenopausicas, se informé que un 88,2% de la radioactividad se recupera en orina y un 3,9% en
heces. Aproximadamente el 75% de la radioactividad recuperada en orina lo fue en forma de
glucurénido del metabolito carbinol, 9% de 2 metabolitos no identificados y un 6% aproximadamente
como letrozol inmodificado.

La vida media de eliminacion terminal aparente en plasma se sitda en 2 dias.

No se describe acumulacién continua de letrozol.

La edad no influye sobre la farmacocinética de la droga.

Poblaciones especiales:

No se demostré un efecto significativo sobre las concentraciones de letrozol con dosis Onhicas o
repetidas en pacientes con insuficiencia renal (clearance de creatinina calculado 20-50 mL/min) o
trastarnos de la funcién hepatica.

Pacientes pediatricos: Letrozol no estd indicado en nifios.

Posologia y forma de administracion:

Adultos y pacientes afiosos:

La dosis habitual recomendada de letrozol es de 2,5 mg (1 comprimido) en una toma diaria.
El tratamiento debe ser continuado hasta que la progresién de la neoplasia sea controlada.
No se requiere ajuste de dosis en pacientes anosos.

Pacientes con trastornos de la funcién renal y/o hepética:

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal con clearance de creatinina 2de
20 mL/min.

Los datos clinicos disponibles son insuficientes para propener un ajuste de posologia en presencia
de insuficiencia renal con un clearance de creatinina inferior a 20 mL/min o en presencia de
insuficiencia hepatica.

Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los ingredientes de la férmula.
- Embarazo.

- Lactancia.

- Premenopausia.
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Advertencias:

Este medicamento no es adecuado si las pacientes presentan menstruaciones.

Antes de comenzar la terapia con letrozol, el médico debera conocer los antecedentes de la paciente
asi como saber si esté recibiendo otra medicacion.

Precauciones:

Letrozol ha sido estudiado en un nimero limitado de pacientes afectadas de insuficiencia hepatica
leve a moderada no secundaria a metastasis asi como en presencia de insuficiencia hepatica severa
no metastasica tal como cirrosis.

Por lo tanto, se recomienda administrar letrozol con precaucion en estos casos, previa evaluacion del
riesgo-beneficio.

Capacidad para conducir vehiculos o maquinarias:

Es probable que letrozol afecte la capacidad para conducir u operar maguinarias ya que se cbservan
fatiga y/o mareos luego de su administracién, por lo cual se recomienda evitar tareas que requieran
atencién.

Interacciones Medicamentosas

E! analisis de las bases de datos de estudios clinicos no ha puesto en evidencia ninguna interaccion
clinicamente significativa.

Tampoco se dispone de datos acerca de la utilizacién de letrozol con ofras sustancias
antineoplasicas.

Reaccicnes Adversas:

Las reacciones adversas descriptas, por lo general, son leves o moderadas y no requieren la
discontinuacién de la terapia.

Los siguientes efectos adversos fueron seleccionados por el potencial de significancia clinica.

Reacciones que requieren atencidn médica:

— Incidencia menos frecuente {< 10%): dolor de pecho, disnea, edema periférico, hipertension —
generalmente asintomatica — depresién.

~ Incidencia rara: tromboembolismo; con sintomas especificos que dependen del sitio def
tromboembolismo; sangrado vaginal.

Reacciones adversas que requieren atencion médica sélo si persisten o son muy molestas:

— Incidencia mas frecuente (> 10%): nduseas.

- Incidencia menos frecuente {< 10%): anorexia (pérdida de apetito), ansiedad, artraigia (dolor en
las articulaciones), astenia, constipacion; tos; diarrea; mareos; dolor de cabeza; oleadas de calor
{tuforadas}, dolor muscular; rash cutineo o ardor, somnolencia, gastralgia, cansancio inusual,
vimitos, pérdida de peso.

Reacciones que no requieren atencion médica:
— Incidencia menos frecuente (< 5%): alopecia {pérdida del cabello}.

Sobredosificacion: .
No se describen casos de sobredosificacidon en humanos ni se conoce tratamiento especifico. El
tratamiento en caso de sobredosis accidental seré sintomatico y de sostén.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse con
los siguientes centros toxicoldgicos: _
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

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

Presentaciones:
Envases conteniendo 30, 60, 300 y 600 comprimidos recubiertos. Siendo las 2 (dos) ultimas
presentaciones para uso hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALGUIER 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*

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Nvd

j

oAy [Tz 4 LT =]

L% 'ﬁ"‘:% = Ezi o
PERRETTA Orlando Daniel MICELI Martin Alejandro
Apoderado Director Técnico
BLIPACK S.A. Blipack S.A.
30-55982366-6 30559823666
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ID - PROYECTO DE PROSPECTO:
Informacioén para pacientes
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Letrozol Blipack
Letrozo! 2,5 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Cada comprimido de [ etrozol Blipack contiene:
Ingrediente activo:

Letrozol 2,5mg

Ingredientes inactivos:

Almidén de maiz, Almidén glicolato de sodio, Celulosa microcristalina PH 200, Diéxido de silicio
coloidal, Estearato de magnesio, Lactosa monohidrato CD, Laca aluminica D&C amarillo N° 10 14 -
18 %, Diéxido de titanio, Triacetina y HPMC 2910 5.

— ¢Qué es y para qué se utiliza?:

L efrozof Blipack es un medicamento utilizado para el tratamiento hormonal del cancer de mamas en
mujeres menopausicas.

Se utiliza para:
« Prevenir la recurrencia del cancer de mama como primer tratamiento tras la cirugia de
mama o después de un tratamiento con tamoxifeno.
« Prevenir la diseminacion del tumor a ofras partes del organismo en pacientes que tienen
enfermedad avanzada. '
s Tratar el cancer de mama localizado antes de la cirugia mamaria.

~ ¢Qué debo saber antes de tomar Letrozol Blipack?:

“Antes de tomar Letrozol Blipack, digale a su médico:

¢ Si usted padece hipersensibilidad al ingrediente activo o a alguno de los ingredientes de ia
férmula.

Si usted estd embarazada.

Si usted estd amamantando.

8i usted esta transitando la premencpausia.

Si quien recibird el medicamento es un nifo.

& Qué personas no deben tomar ! efrozof Blipack?:
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* Este medicamento no es adecuado si las pacientes presentan menstruaciones.
Consulte a su médico si presenta insuficiencia hepética.
Es probable que letrozol afecte la capacidad para conducir u operar maqumanas ya que se
observan fatiga y/o mareos luego de su administracién, por lo cual se recomienda evitar
tareas que requieran atencion.

¢ Puedo tomar Letrozo! Blipack con otros medicamentos?

El analisis de las bases de datos de estudios clinicos no ha puesto en evidencia ninguna interaccién
clinicamente significativa,

Tampoco se dispone de dates acerca de la utilizacién de letrozol con ofras sustancias
antineoplasicas.

Consulte con su médico si estd tomando otros medicamentos.

— ¢Luales son los efectos adversos gue puede tener Letrozol Blipack?:

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, que pueden clasificarse en:

Reacciones que requieren atencién médica:
- Dolor de pecho, dificultad para respirar con falta de aire, edema peritérico, hipertensién —
generalmente asintomatica — depresion.
- Tromboembolismo; sangrado vaginal.

Reacciones que requieren atencién médica sdlo si persisten o son muy molestas:
- NAuseas.
— Pérdida de apetito, ansiedad, dolor en las articulaciones, astenia, constipacién; tos; diarrea;
mareos, dolor de cabeza; oleadas de calor, dolor muscular; erupcién cutdnea o ardor,
somnolencia, dolor de estémago, cansancio inusual, vémitos, pérdida de peso.

Reacciones que no requieren atencidn médica:
- Pérdida def cabello.

" Ante la aparicidn de cualquiera de estos efectos consuite a su médico.

- ¢Como se usa este medicamento?:

Via de administracién: oral
La dosis habitual es de 1 comprimido por dia.

- ¢Cémo debo conservar este medicamento?

Conservar a temperatura menor a 30 °C y siempre mantenga &! producto dentro de su envase
original.

- Contenido por presentacién
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Envases conteniendo 30, 60, 300 y 600 comprimidos recubiertos. Siendo las 2 (dos) dltimas
presentaciones para uso hospitalario. .

- ¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?:

Llame por teléfono a un Gentro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia meédica.
Centros de intoxicacién:

— Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;

— Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 u otros Centro de intoxicaciones.

¢Tiene usted alquna prequnta?:

Puede comunicarse con nuestro Departamento de atencidn al consumidor: 4136-7225.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que est4 en la Pagina
web de la ANMAT: http//www.anmat.gov.ar/farmacoviailancia/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¢

Fecha de tiltima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:

,,' CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

f‘iw;ma-ég ANMAT
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e i g iy ) %
FHirma/ ¥
A | -
PERRETTA Orlando Daniel MICELI Martin Alejandro
Apoderado Director Técnico
BLIPACK S.A. Blipack S A.
30-55982366-6 30559823666
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IA - PROYECTO DE ROTULO ENVASE
PRIMARIO
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REVERSO

(Lado del Aluminio)
Blipack S.A.
Letrozal Blipack
Letrozol 2,5 mg
Industria Argenﬁna

Lote y Fecha de vencimiento: grabados

CHIALE Carios Alberto
Administrador Nacional

L g

w Ministerio de Salud
Fm% EE ANMAT

J KX/

'f'ilr?frfgéég @{ m
PERRETTA Orlando Daniel MICELI Martin Alejandro

2

Apoderado ' Director Técnico

BLIPACK S.A. Blipack S.A.

30-55982366-6 - 30559823666
Pagina 3 de 3

o A . . A .
dt "‘..ﬁigﬂ El presente documento electrénico ha side firmado digitalmente en fos términos de la Ley [\':‘25'50.6' el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N: 283/2003.-

-



| - PROYECTO DE ROTULO Y PROSPECTO

Péagina 1de 3

¥

=

T
et

v -
ot El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.508, ol Decreto N° gﬂS?ﬂBIZAOO‘Z y ! Dacreto N° 283/2003.- —



IB - PROYECTO DE PROSPECTO ENVASE
SECUNDARIO

Pagina2de3

E”’ ’%‘R‘g%{ El pressnte documento electrénico ha sido firmado digitalmente en las términos de la Ley N® 255(253 g!wegwcr_efoﬁ' 39_2_8/2092 yel Decretg‘N;g_SSizwggg._-__n -



Letrozol Blipack
Letrozol 2,5 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada
Fdormula cualitativa

Cada comprimido recubierto contiene:

Letrozol 2,5mg

Excipientes: Almidén de maiz, Almidén glicolato de sodio, Celulosa microcristalina PH 200, Didxido
de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Lactosa monohidrato CD, Laca aluminica D&C amarillo N°
10 14 -18 %, Didxido de titanio, Triacetina y HPMC 2810 5.

Presentaciones: Envases conteniendo 30, 80, 300 y 600 comprimidos recubiertos. Siendo las 2
(dos) Ultimas presentaciones para uso hospitalario.

Posologia: ver prospecte 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

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 —
Certificado N?
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Buenos Aires, 17 DE JULIO DE 2014.-

DISPOSICION N° 5118

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57479

El Administrador Nacional de la Administracidén 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:

~

1. 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: LETROZOL BLIPACK

Nombre Genérico (IFA)s): LETROZOL
Concentracién: 2,5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tef. (+54-11} 4340-0800 - http:/ fwww.anmat.govinr. - Replbilen Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Cantral

Av, Belgrang 1480 Av., Caseros 2161 €stados Unidos 25 Av. de Mayo 669

{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
LETROZOL 2,5 mg

Excipiente (s)

ALMIDON DE MAIZ 35 mg NUCLEC

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 8,5 mg NUCLED

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 200) 5 mg NUCLEO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg NUCLEO

LACTOSA MONOHIDRATOQ 47 mg NUCLEO

DIOXIDO DE TITANIO 1,159 mg CUBIERTA 1

COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA (D Y C N~10 LACA LUMINICA)(CI 47005) 0,002 mg
CUBIERTA 1

TRIACETINA 0,36 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 2,479 mg CUBIERTA 1

Solventes; No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE {ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: BLISTER + PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR +
PROSPECTO: INFORMACION PARA PACIENTES

Presentaciones: 30, 60, 300 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 600 DE uso
EXCLUSIVQ HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de colnservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

tel. (354-51) 4340-0800 - hitp:/ fonvw.anmsL.oov.ar - Aeplbilca Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

For, Beigeang 1480 Av. Casoros 2161 Estadis Unfdos 25 &y, de Mayg B6D
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: L0O2BGO04

Clasificacién farmacolégica: AGENTES ANTINEOPLASICOS

Via/s de administracion;: ORAL

2014 - Afip de FHomenaje al Abmirante Guillermo ®rown, en of Gicentenario def Combate Naval dé Montevideo

Ministerio de

Indicaciones: Letrozol estd indicado en el tratamiento del cdncer de mama
avanzado en la mujer menopdausica (menopausia natural o provocada) que haya
sido tratada previamente con antiestrégenos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BLIPACK S.A. 0866/09 AV. JUAN B, JUSTO CIUDAD REPUBLICA
7669, CABA AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
CIUDAD
AUTONOMA DE
BS. AS.
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BLIPACK S.A. 0866/0% TRES ARROYQS 329, HAEDO - REPUBLICA
HAEDO BUENOS ARGENTINA
AIRES
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la L.ocalidad Pals

autorizante y/o BPF

planta

Tel (45451 a3406:0800 - hup:/ fwww.anrat.goviar - Repdbiica Argentina

Tecnoldgia Médica
Ay, Belgrang 1480
{CLOY3AAPS, LADA

INAME
Ay, Caseros 2161
{C1264AAD), CABA
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El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-0001-000419-13-2

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Teh (+54-11) 4340-0800 - hetp:/ fwww.anmiat.gov.or - RepGbiica Argentina
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