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Disposicién
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000062-17-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000062-17-2 del Registro de esta )
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. solicita
se autorice la inscripeion 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 autorizado para su
consumo publico en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracion 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.0. 1993) y sus
normas complementarias.

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

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una
de las referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizard/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestiéon demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos y el Plan de Gestion de Riesgo
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 actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101
del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre
comercial PRIMIGER y nombre/s genérico/'s ULIPRISTAL ACETATO , la que serd elaborada en la
Reptblica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de
Inscripcidn, segin lo solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.IF. y A.

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 _ VERSIONO2.PDF / 0 - 12/10/2017
10:53:39, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 12/10/2017 10:53:39, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 07/03/2017 15:57:56, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO2.PDF / 0 - 12/10/2017 10:53:39 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

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

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma LABORATORIO ELEA SACIFYA deberd cumplir con el Plan
de Gestion de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE
RIESGO_VERSIONO1.PDF / 0 - 11/10/2017 14:42:53 aprobado.

ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articulo precedente, esta
Administracion Nacional podra suspender la comercializacion del producto autorizado por la presente
disposicion cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°.- 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 en €l.

ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicidn, los proyectos de rétulos y prospectosy
el Plan de Gestion de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

PRIMIGER®
ACETATO DE ULIPRISTAL 5 mg
Comprimidos

Industria Argentina Venta bajo receta

Lea atentamente esta informacién antes de comenzar a utilizar este medicamento.
Conservar este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria perjudicarlos,
aun cuando los sintomas sean los mismos que los suyos.

Si alguno de los efectos adversos se hace importante o si Ud. nota cualquier efecto colateral
que no esté documentado en este prospecto, por favor hacerlo saber a su médico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es PRIMIGER® y para qué se utiliza

2. Antes de tomar PRIMIGER®

3. Cémo tomar PRIMIGER®

4. Cudles son los posibles efectos adversos de PRIMIGER®
5. Conservacion de PRIMIGER®

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es PRIMIGER® y para qué se utiliza

PRIMIGER® contiene el principio activo acetato de ulipristal. Este medicamento es un
modulador selectivo de los receptores de la hormona progesterona. k

Se utiliza para tratar los sintomas de moderados a graves de los miomas uterinos. Los miomas

son tumoraciones benignas (no cancerosas) del Utero (matriz).
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PRIMIGER® se utiliza en mujeres adultas (de 18 aiios de edad en adelante) que no han
alcanzado la menopausia.

En algunas mujeres, los miomas uterinos pueden ocasionar hemorragias menstruales
abundantes (el llamado “periodo”) y dolor pélvico (malestar en el vientre), asi como presionar
otros 6rganos pelvianos que estan cerca.

Este medicamento actda modificando la actividad de la progesterona, una hormona natural del
organismo.

Se utiliza antes de una intervencion quirdrgica de los miomas o para el tratamiento a largo
plazo de los miomas con el fin de reducir su tamafio, para detener o reducir el sangrado y para
incrementar el recuento de gldbulos rojos.

2. Antes de tomar PRIMIGER®
La mayoria de las mujeres no tienen hemorragias menstruales (el periodo) durante el
tratamiento ni durante varias semanas después.

No tome PRIMIGER®

- si es alérgica al acetato de ulipristal o a cualquiera de los demds componentes de
PRIMIGER®.

- si esta embarazada o si esta en periodo de lactancia.

- si tiene hemorragias vaginales no causadas por miomas uterinos.

- si tiene cancer de Utero (matriz), cérvix (cuello del Gtero), ovario o mama.

- Nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Advertencias y precauciones

- Si actualmente estd usando anticonceptivos hormonales debe usar un método anticonceptivo
alternativo y fiable de tipo barrera (por ejemplo, preservativos) mientras tome PRIMIGER®.

- Si padece una enfermedad hepética o renal, informe a su médico o farmacéutico antes de
tomar PRIMIGER®

- Si padece asma grave, puede que el tratamiento con PRIMIGER® no sea adecuado para
usted.

El tratamiento con PRIMIGER® suele producir una notable reduccion de las hemorragias
menstruales, y puede que incluso detenga dichas hemorragias menstruales en el curso de los

primeros 10 dias de tratamiento. No obstante, si sigue teniendo hemorragias -excesivas, informe

a su médico.
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Su ciclo menstrual deberia volver a la normalidad dentro de un plazo de 4 semanas posterior al
cese del tratamiento con PRIMIGER®.

El revestimiento del dtero puede engrosarse o cambiar a consecuencia del uso de PRIMIGER®.
Dichos cambios revierten a la normalidad una vez ‘que se cesa el tratamiento y los ciclos
menstruales se reanudan.

Toma de PRIMIGER® con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener
que tomar cualquier otro medicamento.

Informe a su médico o farmacéutico si esta usando alguno de los siguientes medicamentos, ya
que pueden afectar a PRIMIGER® o resultar afectados por PRIMIGER®:

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de enfermedades cardiovasculares (por ejemplo,
Digoxina, se recomienda dejar pasar dos horas entre la toma de un producto y otro).

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la epilepsia (por ejemplo, fenitoina, fenobarbital,
carbamazepina, oxcarbazepina, primidona).

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la infeccién por el VIH (por ejemplo, ritonavir,
efavirenz, nevirapina).

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de ciertas infecciones bacterianas (por ejemplo,
rifampicina, telitromicina, claritromicina, eritromicina, rifabutina).

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de las infecciones por hongos (por ejemplo,
ketoconazol (excepto el champ), itraconazol).

- Plantas medicinales que contienen hierba de San Juan o hipérico (Hypericum perforatum),
utilizado para la depresion o la ansiedad.

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la depresion (por ejemplo, nefazodona).

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la hipertensién (por ejemplo, verapamilo).

Es probable que PRIMIGER® disminuya la eficacia de algunos anticonceptivos hormonales.
Ademds, es probable que los anticonceptivos hormonales y los progestagenos (por ejemplo,
noretindrona o levonorgestrel) disminuyan la eficacia de PRIMIGER®. Por lo tanto, no se
recomienda usar anticonceptivos hormonales; debe usar un método anticonceptivo fiable de
tipo barrera (por ejemplo, preservativos) mientras dure su tratamiento con PRIMIGER®.

Toma de PRIMIGER® con alimentos y bebidas
Evite su ingestién con jugo de pomelo dado que modifica su absorcidn.

Conduccién y uso de maquinas

Pagina 3 de 7
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PRIMIGER® puede provocar mareos ligeros. No conduzca ni maneje herramientas o méquinas
Si experimenta estos sintomas.

3. Como tomar PRIMIGER®

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es un comprimido de 5 mg al dia, durante periodos de tratamiento de
hasta 3 meses cada uno. Si le han recetado varios periodos de tratamiento de 3 meses de
duracién con PRIMIGER®, debe iniciar cada periodo de tratamiento, como pronto, durante la
segunda menstruacion siguiente a la finalizacién del periodo de tratamiento previo.

Debe empezar a tomar PRIMIGER® siempre durante la primera semana de su ciclo menstrual.
El comprimido debe tragarse con agua y puede tomarse con o sin alimentos.

Si toma mas PRIMIGER® del que debe

La experiencia de que se dispone en relacién con la toma de varias dosis de PRIMIGER® de
una sola vez es limitada. Consulte a su médico o farmacéutico si toma mas PRIMIGER® del que
debe.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia.

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800 3330 160

Si olvid6 tomar PRIMIGER®

Si usted olvidé tomar una dosis hace menos de 12 horas, témela en cuanto se acuerde. Si se ha
salteado la dosis durante més de 12 horas, ignore el comprimido olvidado y tome un solo
comprimido como es habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con PRIMIGER®

PRIMIGER® se debe tomar a diario durante periodos de tratamiento continuos de hasta 3
meses cada uno,

Durante cada periodo de tratamiento, no deje de tomar los comprimidos sin hablar antes con su
médico, incluso si se empieza a sentir mejor, puesto que los sintomas pueden reaparecer mas

tarde.

Pagina 4 de 7
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Cuales son los posibles efectos adversos de PRIMIGER®

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

- reduccién o ausencia de hemorragias menstruales (amenorrea)

- engrosamiento del revestimiento de la matriz (engrosamiento endometrial)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- dolor de cabeza

- sensacién de que todo da vueltas (vértigo)

- dolor de estdmago, mareos (nduseas)

- acné

- dolor en musculos y huesos (dolor musculoesquelético)

- quiste ovarico, sensibilidad/dolor en los pechos, dolor en la parte inferior del abdomen (dolor
pélvico), sofocos '
- cansancio (fatiga)

- aumento de peso

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- ansiedad.

- cambios en el estado de animo.

- mareos.

- sequedad de boca, constipacién.

- pérdida de pelo, piel seca, aumento de la sudoracién.

- dolor de espalda.

- pérdidas de orina.

- sangrado de la matriz (hemorragias uterinas), exudado vaginal, hemorragias vaginales
andmalas.

- malestar en los pechos.

- inflamacion debida a la retencion de liquidos (edema).

- cansancio muy intenso (astenia).

- observacién de un aumento de los niveles de colesterol sanguineo en los andlisis de sangre,
observacién de un aumento de los niveles de grasas sanguineas (triglicéridos) en los analisis de
sangre.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

Pagina5de7
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- hemorragias nasales.

- indigestion, pesadez de estémago.

- ruptura de una bolsa de liquido dentro de los ovarios (ruptura de quiste ovarico)
- inflamacion de los pechos.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de PRIMIGER®

Conservar a temperatura ambiente entre 15° Cy 30° C. Proteger de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la cajayenel
blister. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar el blister en el caja para protegerlo de la luz.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de PRIMIGER®

- El principio activo es acetato de ulipristal.

Cada comprimido de PRIMIGER® 5 mg contiene: Acetato de Ulipristal 5,00 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, manitol, croscarmelosa sddica, talco, estearato de
magnesio.

Presentaciones de PRIMIGER®
PRIMIGER®: envases por 28 comprimidos.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la Ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°
Laboratorio Elea S.A.C.L.F. y A.
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Sanabria 2353 Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Fernando G Toneguzzo, Farmacéutico
Elaborado en Austria Norte N° 1277, Localidad de Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Fecha de Ultima revision:.../..../....
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PROYECTO DE PROSPECTO

PRIMIGER®
ACETATO DE ULIPRISTAL 5 mg
Comprimidos

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada comprimido de PRIMIGER® 5 mg contiene: Acetato de Ulipristal 5,00 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, manitol, croscarmelosa sédica, talco, estearato de
magnesio.

ACCION TERAPEUTICA
Modulador selectivo de los receptores de progesterona

Cédigo ATC: G03XB02

INDICACIONES

PRIMIGER® esta indicado para el tratamiento preoperatorio de los sintomas moderados y
severos de miomas uterinos en mujeres adultas en edad reproductiva.

Ademas esta indicado para el tratamiento intermitente y repetido en el tiempo de los sintomas
moderados a severos de miomas uterinos en mujeres adultas en edad reproductiva.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS.

Accién farmacolégica

Endomettrio:

El Acetato de Ulipristal ejerce un efecto directo sobre el endometrio. Cuando se inicia la
administracién diaria de una dosis de 5 mg durante un ciclo menstrual, la mayoria de las
mujeres (incluidas las pacientes con miomas) tienen un sangrado endometrial, similar a la
menstruacién, pero no vuelven a menstruar hasta que finaliza el tratamiento. Si se detiene el
tratamiento con Acetato de Ulipristal, por lo general los ciclos menstruales se reanudan dentro
de un plazo de 4 semanas.

Pagina 1 de 13
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La accidén directa sobre el endometrio provoca cambios especificos en las caracteristicas
histolégicas, a los que se denomina “cambios endometriales asociados a moduladores del
receptor de la progesterona (PAEC por sus siglas en inglés).

El aspecto histoldgico suele ser el de un epitelio inactivo y débilmente proliferativo asociado a
una asimetria del crecimiento estromal y epitelial que provoca una dilatacién quistica
prominente de las glandulas, junto con efectos epiteliales estrogénicos (mitdticos) y tipo
gestageno (secretores) afiadidos. Este patron se ha observado en aproximadamente el 60% de
las pacientes tratadas durante 3 meses con Acetato de Ulipristal. Los cambios revierten tras el
cese del tratamiento, y no deben confundirse con la hiperplasia endometrial.

Alrededor de un 5% de las pacientes en edad reproductiva que experimentan hemorragias
menstruales abundantes presentan un grosor endometrial superior a 16 mm. En alrededor del
10-15% de las pacientes tratadas con Acetato de Ulipristal, el endometrio puede engrosarse (>
16 mm) durante el primer periodo de tratamiento de 3 meses de duracién. En el caso de los
periodos de tratamiento repetidos, se observd engrosamiento del endometrio, pero con una
frecuencia menor (un 4,9% de las pacientes finalizado el segundo periodo de tratamiento y un
3,5% finalizado el cuarto periodo de tratamiento). Cuando se retira el tratamiento y tiene lugar
la menstruacién, dicho engrosamiento desaparece. Si el engrosamiénto endometrial persiste
tras el regreso de las menstruaciones durante los periodos sin tratamiento o después de los 3
meses posteriores a la finalizacién de los periodos de tratamiento, puede ser necesario
investigar este hecho conforme a la practica dinica habitual, a fin de excluir otras afecciones
subyacentes,

Miomas:

El Acetato de Ulipristal ejerce una accién directa sobre los miomas: reduce su tamafio mediante

la inhibicidn de la proliferacién celular y la induccién de la apoptosis.
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Hipdfisis:

Una dosis diaria de 5 mg de Acetato de Ulipristal inhibe la ovulacion en la mayoria de las
pacientes, segin indican los niveles de progesterona, que se mantienen en torno a 0,3 ng/ml.
Una dosis diaria de 5 mg de Acetato de Ulipristal suprime parcialmente los niveles de FSH,
mientras que los niveles séricos de estradiol se mantienen en el nivel de mitad del intervalo
folicular en la mayoria de las pacientes y son similares a los niveles de las pacientes que
recibieron placebo.

El Acetato de Ulipristal no afecta a los niveles séricos de TSH, ACTH ni prolactina.

Eficacia clinica

Uso prequirdrgico:

En dos estudios de Fase 3, doble ciego, aleatorizados y de 13 semanas de duracién, en los que
se reclutaron pacientes que presentaban hemorragias menstruales muy abundantes asociadas a
miomas uterinos, se evalud la eficacia de dosis fijas de 5 mg y 10 mg de Acetato de Ulipristal
administradas una vez al dfa. El Estudio 1 fue un estudio doble ciego controlado por placebo. En
dicho estudio, las pacientes debian presentar anemia en el momento de su inclusion en el
estudio (Hb < 10,2 g/dl), y todas las pacientes debian recibir hierro por via oral (80 mg de
Fe++) ademas del medicamento del estudio. El Estudio 2 contenia el comparador activo,
leuprorelina 3,75 mg, administrado una vez al mes mediante inyeccién intramuscular. En este
Estudio 2, se empled un método de doble enmascaramiento para mantener la naturaleza ciega
de dicho estudio. En ambos estudios se determind la pérdida de sangre debida a la
menstruacion utilizando un gréfico pictdrico de pérdida de sangre (PBAC, por sus siglas en
inglés. “Comité Consultivo de Beneficios Farmacéuticos”). Se considera que un PBAC >100
dentro de los primeros 8 dias de la menstruacién representa una hemorragia menstrual
excesiva.

En el Estudio 1, se observd una diferencia estadisticamente significativa en la reduccion de las
hemorragias menstruales a favor de las pacientes tratadas con Acetato de Ulipristal en
comparacion con las que recibieron placebo, lo que se tradujo en una correccién mas rapida y
eficiente de la anemia que Unicamente con el hierro. Igualmente, en las pacientes tratadas con
Acetato de Ulipristal se produjo una mayor reduccidn del tamafio de los miomas, como se
valord mediante resonancia nuclear magnética.

En el Estudio 2, la reduccion en las hemorragias menstruales fue comparable en las pacientes
tratadas con Acetato de Ulipristal y las tratadas con un agonista de la hormona liberadora de
gonadotrofina (leuprorelina). La mayoria de las pacientes tratadas con Acetato de Ulipristal
dejaron de teher hemorragias en el plazo de la primera semana de tratamiento {(amenorrea).
Empleando ultrasonidos, se determing el tamafio de los tres miomas mas grandes al final del

Pagina 3 de 13

N° 25,508, el Decreto N° 2628




Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A. ;:1. bor GP!O ri
Primiger®, Acetato de Ulipristal 5 mg ,—[ p— 1\
Comprimidos pu s g

Proyecto de Prospecto

tratamiento (semana 13), y durante 25 semanas mas — sin tratamiento — en pacientes a
quienes no se les realizé histerectomia ni miomectomia. Durante este periodo de seguimiento,
la reduccién en el tamafio de los miomas se mantuvo por lo general en las pacientes
originalmente tratadas con Acetato de Ulipristal; sin embargo, en las pacientes tratadas con
leuprorelina, se volvieron a producir algunos crecimientos.

Farmacodinamia

El Acetato de Ulipristal es un modulador sintético, selectivo y activo por via oral de los
receptores de la progesterona, caracterizado por un efecto paréialmente antagonista de la
progesterona especifico de tejidos.

Farmacocinética

Absorcion

Tras la administracién por via oral de una dosis Unica de 5 6 10 mg, el Acetato de Ulipristal se
absorbe rapidamente, alcanzando una Cmax de 23,5 *+ 14,2 ng/ml y de 50,0 + 34,4 ng/ml
aproximadamente 1 hora después de la ingestion, y con un AUCO - o de 61,3 + 31,7 ng.h/ml y
134,0+ 83,8 ng.h/ml, respectivamente. El Acetato de Ulipristal es transformado rapidamente en
un metabolito farmacolégicamente activo con una Cmax de 9,0 + 4,4 ng/ml y 20,6 + 10,9
ng/ml, también aproximadamente 1 h después de la ingestién, y con un AUCO-co de 26,0 +
12,0 ng.h/ml y 63,6 £ 30,1 ng.h/ml, respectivamente.

La administracion de Acetato de Ulipristal (comprimido de 30 mg) con un desayuno rico en
grasas dio lugar a una Cmax media aproximadamente un 45% inferior, un tmax diferido (de
una mediana de 0,75 horas a 3 horas) y un AUCO-co media un 25% mayor que cuando se
administré en ayunas. Los resultados obtenidos para el metabolito activo mono-N-desmetilado
fueron similares. No se prevé que este efecto del alimento sobre la cinética del medicamento
sea clinicamente relevante en la administracion diaria de comprimidos de Acetato de Ulipristal.
Distribucién

El Acetato de Ulipristal se une en un alto porcentaje (>98%) a las proteinas plasmaticas como
la albimina, la glucoproteina acida alfa-1, las lipoproteinas de alta densidad y las lipoproteinas
de baja densidad.

El Acetato de Ulipristal y su metabolito activo mono-N-desmetilado se excretan en la leche
materna con una relacion media AUCt de leche /plasma de 0,74 O 0,32 para el Acetato de
Ulipristal.

Biotransformacion/eliminacién

El Acetato de Ulipristal es convertido rapidamente en su metabolito mono-N-desmetilado y
posteriormente en su metabolito di-N-desmetilado. Los datos in vitro indican que dicha
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metabolizacién estd mediada principalmente por la isoforma 3A4 del citocromo P450 (CYP3A4).
La via principal de eliminacién es la fecal; menos del 10% del farmaco se excreta en la orina.
Se estima que la semivida terminal del Acetato de Ulipristal en el plasma tras la administracion
de una dosis Unica de 5 6 10 mg es de unas 38 horas, con un aclaramiento medio (CL/F) de
unos 100 I/h tras la adfninistracién oral.

Los datos in vitro indican que el Acetato de Ulipristal y su metabolito activo no inhiben las
enzimas CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ni 3A4, y que no inducen la enzima CYP1A2 a las
concentraciones clinicamente relevantes. Por ello, es improbable que la administracion de
,Acetato de Ulipristal altere el aclaramiento de los medicamentos que son metabolizados por
dichas enzimas.

Los datos obtenidos con estudios in vitro indican que el Acetato de Ulipristal y su metabolito
activo no son sustratos de la GP-p (ABCB1).

Poblaciones especiales

No se han realizado estudios farmacocinéticos con Acetato de Ulipristal en mujeres con
insuficiencia renal o hepatica. A causa de la metabolizacion mediada por CYP, se espera que la
insuficiencia hepatica altere la eliminacion del Acetato de Ulipristal, provocando una mayor
exposicion al farmaco.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

El tratamiento cohsiste en un comprimido de 5 mg de Acetato de Ulipristal que se debe tomar
por via oral una vez al dia durante periodos de tratamiento de hasta 3 meses de duracién cada
uno. Los comprimidos pueden tomarse con o sin alimentos. Evite su ingestion con jugo de
pomelo dado que modifica su absorcidn.

Los tratamientos sdlo se deben iniciar cuando se ha producido la menstruacion:

- El primer periodo de tratamiento se debe iniciar durante la primera semana de menstruacion.
- Los periodos de retratamiento debe iniciarse, idealmente, durante la primera semana de la
menstruacion siguiente a la finalizacidn del periodo de tratamiento previo.

El médico a cargo del tratamiento debe explicar a la paciente la necesidad de que pase
intervalos sin tratamiento.

El tratamiento repetido intermitente se ha estudiado hasta un méximo de 4 periodos de
tratamiento intermitentes.

Si una paciente se olvida de tomar una dosis, debe tomar Acetato de Ulipristal lo antes posible.
Si se ha salteado la dosis durante mas de 12 horas, la paciente no debe tomar la dosis faltante,
sino, simplemente, debe reanudar la pauta de dosificacion habitual.
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Poblaciones especiales

Insuficiencia renal:

No se recomienda realizar ajustes de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o
moderada. _

Dada la ausencia de estudios especificos, no se recomienda utilizar Acetato de Ulipristal en
pacientes con insuficiencia renal severa a menos que se siga estrechamente la evolucion de la
paciente.

Insuficiencia hepatica

No se recomienda realizar ajustes de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve. Dada
la ausencia de estudios especificos, no se recomienda utilizar Acetato de Ulipristal en pacientes
con insuficiencia hepatica moderada o severa, a menos que se siga estrechamente la evolucién
de la paciente.

Poblacién pediatrica

No existe una recomendacién de uso especifica para Acetato de Ulipristal en la poblacién
pediatrica. La seguridad y la eficacia del Acetato de Ulipristal se han determinado (nicamente
en mujeres de 18 afios de edad y en adelante.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Embarazo y lactancia.

Hemorragias genitales de etiologia desconocida o por motivos diferentes a los miomas uterinos.

Cancer uterino, cervical, ovarico 0 mamario.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El Acetato de Ulipristal sélo debe prescribirse tras un diagndstico meticuloso. Antes de prescribir
el tratamiento, se debe asegurar de que {a paciente no estd embarazada. Si se sospecha que la
paciente estd embarazada antes del inicio de un nuevo periodo de tratamiento, se le debe
realizar una prueba de embarazo.

Anticoncepcion

No se recomienda el uso simultdneo de medicamentos orales que contengan progestdgenos
solos, de dispositivos intrauterinos liberadores de progestagenos, ni de anticonceptivos orales
combinados. Aunque la mayoria de las mujeres que toman una dosis terapéutica de Acetato de
Ulipristal desarrollan anovulacion, se recomienda usar un método anticonceptivo no hormonal
durante el tratamiento.

Cambios en el endometrio
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El Acetato de Ulipristal ejerce una accién farmacodindmica especifica sobre el endometrio: en
las pacientes tratadas con Acetato de Ulipristal se pueden observar cambios en las
caracteristicas histoldgicas del endometrio. Estos cambios revierten tras el cese del tratamiento.
Dichos cambios histolégicos se denominan “cambios endometriales asociados a moduladores
del receptor de la progesterona” (PAEC, por sus siglas en inglés) y no se deben confundir con
una hiperplasia endometrial.

Ademas, durante el tratamiento se puede producir un engrosamiento reversible del endometrio.
En caso de tratamiento intermitente repetido, se recomienda realizar un seguimiento periédico
del endometrio. Dicho seguimiento incluye la realizacién de una ecografia anual, tras el regreso
de la menstruacién durante el periodo sin tratamiento.

Si se observa un engrosamiento del endometrio, que persista después del regreso de las
menstruaciones durante los periodos sin tratamiento o tras los 3 meses posteriores al cese de
los periodos de tratamiento, y/o si se observa un patrén menstrual alterado (ver "patron
menstrual®), se debe realizar una investigacion, incluyendo una biopsia endometrial, con el fin
de descartar otras afecciones subyacentes (inclusive, un tumor endometrial).

En caso de hiperplasia (sin atipia), se recomienda llevar un seguimiento conforme a la practica
clinica habitual (por ejemplo, un control de seguimiento 3 meses después). Si hay hiperplasia
atipica, ésta se debe investigar y tratar conforme a la practica clinica habitual.

Ninguno de los periodos de tratamiento debe ser superior a 3 meses de duracién, puesto que
se desconoce el riesgo de efectos adversos sobre el endometrio en el caso de continuar con el
tratamiento sin interrupcién.

Patron menstrual

Se debe informar a las pacientes de que el tratamiento con Acetato de Ulipristal habitualmente
producir una notable reduccidn de las hemorragias menstruales (amenorrea) en el curso de los
primeros 10 dias de tratamiento. Si persisten hemorragias excesivas, las pacientes deben
comunicarselo a su médico. En general, los ciclos menstruales vuelven a la normalidad en un
plazo de 4 semanas tras cada periodo de tratamiento.

Si, durante el tratamiento intermitente repetido, tras reduccidn inicial de las hemorragias o
amenorrea, aparece un patrén menstrual alterado persistente o inesperado (por ejemplo,
hemorragias intermenstruales), se debe investigar el endometrio, incluyendo una biopsia
endometrial, con el fin de excluir otras afecciones subyacentes (inclusive, un tumor
endometrial).

El tratamiento repetido intermitente se ha .estudiado con hasta un méximo de 4 periodos de
tratamiento intermitentes.

Insuficiencia renal
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No se espera que la insuficiencia renal altere significativamente la eliminacién de Acetato de
Ulipristal. Dada la ausencia de estudios especificos, no se recomienda utilizar Acetato de
Ulipristal en pacientes con insuficiencia renal severa menos que se siga estrechamente la
evolucion de la paciente.

Insuficiencia hepatica

No se dispone de experiencia terapéutica con el Acetato de Ulipristal en pacientes con
insuficiencia hepatica. Se espera que la insuficiencia hepética altere la eliminacién de Acetato de
Ulipristal, provocando una mayor exposicién al farmaco. Este hecho no se considera
clinicamente relevante en las pacientes con alteracién leve de la funcidn hepatica. Sin embargo,
no se recomienda utilizar Acetato de Ulipristal en pacientes con insuficiencia hepéatica moderada
0 severa, a menos que se siga estrechamente la evolucion de la paciente.

Uso de otros medicamentos

No se recomienda coadministrar inhibidores moderados (cémo por ejemplo, eritromicina, zumo
de pomelo, verapamilo) o potentes (por ejemplo, ketoconazol, ritonavir, nefazodona,
itraconazol, telitromicina, claritromicina) de la CYP3A4 y Acetato de Ulipristal.

No se recomienda el uso simultdneo de Acetato de Ulipristal y de inductores potentes de la
CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina, rifabutina, carbamazepina, oxacarbazepina, fenitoina,
fosfenitoina, fenobarbital, primidona, hipérico, efavirenz, nevirapina, uso prolongado de
ritonavir).

Pacientes asmaticas

No se recomienda el uso de Acetato de Ulipristal en mujeres con asma grave que no esté
suficientemente controlado con glucocorticoides orales

Interacciones con Medicamentos

Posibilidad de que otros medicamentos afecten al Acetato de Ulipristal:

Anticonceptivos hormonales

El Acetato de Ulipristal tiene una estructura tipo esteroide y acta como modulador selectivo del
receptor de la progesterona, ejerciendo efectos predominantémente inhibidores sobre dicho
receptor. ’
Por eso, probablemente los anticonceptivos hormonales y los progestidgenos (que contengan
solo progestégenos, dispositivos liberadores de progestigenos o anticonceptivos orales
combinados) reduzcan la eficacia del Acetato de Ulipristal, por accién competitiva sobre el
receptor de la progesterona. Por lo tanto, no se recomienda la administracién simultanea de
medicamentos que contengan progestagenos.

Durante los 12 dias siguientes al cese del tratamiento con Acetato de Ulipristal, no deben
tomarse medicamentos que contengan progestagenos.
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Inhibidores de la isoenzima CYP3A4

Tras la administracion de propionato de eritromicina (500 mg dos veces al dia durante 9 dias),
que es un inhibidor moderado de la isoenzima CYP3A4, a mujeres sanas voluntarias, la
concentracién méxima (Cmax) y el area bajo la curva (AUC) del Acetato de Ulipristal se
multiplicaron por 1,2 y por 2,9, respectivamente; el AUC del metabolito activo del Acetato de
Ulipristal se multiplicd por 1,5, mientras que la Cmax del metabolito activo se redujo (x 0,52).
Tras la administracion de ketoconazol (400 mg una vez al dia durante 7 dias), que es un
potente inhibidor de la isoenzima CYP3A4, a mujeres sanas voluntarias, la concentracién
maxima (Cmax) y el drea bajo la curva (AUC) del Acetato de Ulipristal se multiplicaron por 2 y
por 5,9, respectivamente; el

AUC del metabolito activo del Acetato de Ulipristal se multiplicdé por 2,4, mientras que la Cmax
del metabolito activo se redujo (x 0,53).

No se considera necesario realizar ningln ajuste de la dosis para la administracién de Acetato
de Ulipristal a pacientes que reciben, a la vez, tratamiento a base de inhibidores ligeros de la
CYP3A4.

No se recomienda coadministrar inhibidores moderados o potentes de la CYP3A4 y Acetato de
Ulipristal.

Inductores de la isoenzima CYP3A4

Tras la administracidon de rifampicina (300 mg dos veces al dia durante 9 dias), que es un
potente inductor de la isoenzima CYP3A4, a mujeres sanas voluntarias, la concentracién
maxima (Cmax) y el &rea bajo la curva (AUC) del Acetato de Ulipristal y de su metabolito activo
se redujeron notablemente (en un 90% o mas), y la semivida del Acetato de Ulipristal se redujo
2,2 veces, lo que se corresponde con una reduccién aproximada equivalente a una division por
10 de la exposicién al Acetato de UIipristai. No se recomienda el uso simultaneo de Acetato de
Ulipristal y de inductores potentes de la CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina, rifabutina,
carbamazepina, oxacarbazepina, fenitoina, fosfenitoina, fenobarbital, primidona, hipérico,
efavirenz, nevirapina, uso prolongado de ritonavir).

Medicamentos que afectan al pH géstrico
La administracién de Acetato de Ulipristal (comprimido de 10 mg) junto con el inhibidor de la
bomba de protones esomeprazol (20 mg diarios durante 6 dias) dio lugar a una Cmax media

aproximadamente un 65% inferior, un tmax diferido (de una mediana de 0,75 horas a 1,0

horas) y un AUC media un 13% mayor. No se espera que el efecto de los medicamentos que
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incrementan el pH gastrico sea clinicamente relevante en la administracién diaria de
comprimidos de Acetato de Ulipristal.
Posibilidad de que el Acetato de Ulipristal afecte a otros medicamentos:

Sustratos de la glicoproteina P (GP-p)

De la informacién obtenida de estudios in vitro se desprende que el Acetato de Ulipristal puede
ser un inhibidor de la GP-p a concentraciones clinicamente relevantes en la pared
gastrointestinal durante la absorcidn del farmaco. No se ha estudiado la administracion
simultdnea de Acetato de Ulipristal y sustrato de la GP-p, de ahi que no pueda excluirse una
interaccién. De los resultados de estudios realizados in vivo se desprende que la administracién
de Acetato de Ulipristal (administrado en un solo comprimido de 10 mg) 1,5 horas antes de la
administracion de fexofenadina (60 mg), que es un sustrato de la GP-p, no tiene efecto alguno
sobre la farmacocinética de la fexofenadina. Por lo tanto, se recomienda que en la
coadministracion de Acetato de Ulipristal y sustratos de la GP-p (por ejemplo, dabigatran
etexilato, Digoxina, fexofenadina) se deje pasar un tiempo minimo de 1,5 horas.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Anticoncepcidn

Es probable que el Acetato de Ulipristal interaccione adversamente con los medicamentos orales
que contengan solo progestagenos, con los dispositivos liberadores de progestdgenos o con
anticonceptivos orales combinados; por ello, no se recomienda su uso concomitante. Aunque la
mayoria de las mujeres que toman una dosis terapéutica de Acetato de Ulipristal desarrollan
anovulacion, se recomienda usar un método anticonceptivo no hormonal durante el
tratamiento.

Fertilidad

Aunque la mayoria de las mujeres que toman una dosis terapéutica de Acetato de Ulipristal
desarrollan anovulacién, sin embargo, no se ha estudiado el nivel de fertilidad en mujeres que
tomen varias dosis de Acetato de Ulipristal.

Embarazo

El Acetato de Ulipristal estd contraindicado durante el embarazo. No hay datos o éstos son
limitados, relativos al uso de Acetato de Ulipristal en mujeres embarazadas.

Aunque no se observaron efectos teratogénicos, los datos en animales son insuficientes en
términos de toxicidad reproductiva.

Lactancia
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Los datos toxicoldgicos disponibles en animales muestran que el Acetato de Ulipristal se excreta
en la leche. No se ha estudiado su efecto en recién nacidos y lactantes, y no se puede excluir el
riesgo. El Acetato de Ulipristal est4 contraindicado durante la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

Se ha evaluado la seguridad del Acetato de Ulipristal en 1053 mujeres con miomas uterinos y
tratadas con 5 mg o0 10 mg de Acetato de Ulipristal en estudios de Fase III. El hallazgo mas
frecuente en los estudios clinicos fue amenorrea (79,2%), que se considera una consecuencia
deseable para las pacientes. La reaccién adversa mias frecuente consistié en sofocos. La
inmensa mayoria de las reacciones adversas fueron leves o moderadas (95,0%), no hicieron
necesario interrumpir el tratamientb con el medicamento (98,0%) y remitieron
espontaneamente.

Entre las 1053 mujeres mencionadas, se ha evaluado la seguridad de los periodos de
tratamiento intermitentes repetidos (cada uno de ellos limitado a 3 meses) en 551 mujeres con
miomas uterinos, tratadas con 5 6 10 mg de Acetato de Ulipristal en dos estudios de fase III
(incluidas 446 mujeres expuestas a cuatro periodos de tratamiento intermitentes, de las que 53
fueron expuestas a ocho periodos de tratamiento intermitentes); en dichos estudios se ha
demostrado que el perfil de seguridad es similar al observado con un solo periodo de
tratamiento.

En base a los datos agrupados de cuatro estudios de Fase III en pacientes con miomas uterinos
y tratadas durante 3 meses, se han notificado las siguientes reacciones adversas. Las
reacciones adversas enumeradas a continuacion se clasifican en funcién de la frecuencia y de la
clasificacion de drganos y sistemas. Las reacciones adversas se presentan por orden
decreciente de gravedad dentro de cada grupo de frecuencias. Las frecuencias se definen de la
siguiente manera: muy frecuentes (> de 1/10), frecuentes (> 1/100 a < de 1/10), poco
frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (> 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< de 1/10.000),
y de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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Tabla de reacciones adversas

Reacciones adversas durante el periodo de tratamiento

Sistema de | Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras
clasificacién de
dérganos
Trastornos psiquiatricos Ansiedad; trastornos
emocionales
Trastornos del sistema Cefalea Mareos
nervioso
Trastornos del oido y el Vértigo
laberinto
Trastornos respiratorios Epistaxis
y referidos al térax
Trastornos Dolor  abdominal, { Sequedad en la | Dispepsia,
gastrointestinales nauseas boca, constipacion flatulencia
Trastornos de la piel y Acné Alopecia, piel seca,
del tejido subcutaneo hiperhidrosis
Trastornos Dolor muscular Dolor de espalda
Musculoesqueléticos
Trastornos renales Incontinencia
urinaria
Trastornos del aparato | Amenorrea, Sofocos, dolor | Hemorragias Ruptura de quistes
reproductor y de la [ engrosamiento pelviano, quistes | uterinas, ovaricos,
mama endometrial ovaricos, metrorragias, inflamacion
sensibilidad y/o | exudado genital, | mamaria
dolor mamario malestar mamario
Trastornos generales Cansancio Edema, astenia
Exploraciones Aumento de peso Aumento del
complementarias colesterol
plasmético, aumento
de los triglicéridos

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

Es posible que el Acetato de Ulipristal tenga una pequefia influencia sobre la capacidad para
conducir o para utilizar maquinas, ya que se han observado mareos leves tras la toma de
Acetato de Ulipristal.

SOBREDOSIFICACION

La experiencia de sobredosis por Acetato de Ulipristal es limitada. Se han administrado dosis
Unicas de hasta 200 mg y dosis diarias de 50 mg durante 10 dias consecutivos a un pequefio
nimero de pacientes, sin que se hayan notificado reacciones adversas intensas o graves.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo Gutiérrez” Tel: (011) 4962-6666/2247,

Hospital “Dr. A. Posadas” Tel: (011) 4654-6648/4658-7777

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel: 0800-333-0160

Para otras consultas;
Centro de atencidn telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532

PRESENTACION
Envases conteniendo 28 comprimidos.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15° Cy 30° C. Proteger de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Laboratorio Elea S.A.C.L.F. y A,

Sanabria 2353 Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Fernando G Toneguzzo, Farmacéutico

Elaborado en Austria Norte N° 1277, Localidad de Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Fecha de Gltima revisién:.../..../ ...

, CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
x b |
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CUIT 30500571485

Presidencia

Péagina 13 de 13




Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A. Labaoratorio
Primiger®, Acetato de Ulipristal 5 mg :: : \
Comprimidos p sl I
Proyecto de rétulo primario

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

PRIMIGER ®
ACETATO DE ULIPRISTAL 5 MG

Comprimidos

Lote: Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto

?/, CUIL 20120911113
anmat /Q

DURAN Jimena Ma
CUIL 2729542657300m(3t

LABORATORIO ELEA SACIFYA
CUIT 30500571485
Presidencia
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Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A, ;:r. bor %ﬁ rio
Primiger®, Acetato de Ulipristal 5 mg \
Comprimidos : Lz/
Proyecto de rétulo secundario
PROYECTO DE ROTULO
PRIMIGER®
ACETATO DE ULIPRISTAL 5 MG

Comprimidos

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA:
Cada comprimido de PRIMIGER® 5 mg contiene: Acetato de Ulipristal 5,00 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina, manitol, croscarmelosa sddica, talco, estearato de magnesio.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
PRIMIGER®: envases conteniendo 28 comprimidos.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C. Proteger de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A.

Sanabria 2353 Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Fernando G Toneguzzo, Farmacéutico

Elaborado en Austria Norte N° 1277, Localidad de Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
Fecha de Ultima revisidn:.../..../.... y f‘

- anmat
L Vencimiento:
? '& anMat
anmat DURAN Jimena Mariel
LABORATORIO ELEA SACIFYA CUIL 27295426573
CUIT 30500571485
Presidencia
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DISPOSICION N° 11308

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

CERTIFICADO N° 58512

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000062-17-2

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

ULIPRISTAL ACETATO 5 mg - COMPRIMIDO 648900

Tel. (#54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Algina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1083AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AA1), CABA (C10B4AAD), CABA
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Buenos Aires, 06 DE NOVIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 11308

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58512

El Administrador Nacional de la Administracion 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: LABORATORIO ELEA SACIFYA

N© de Legajo de la empresa: 6137

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PRIMIGER

Nombre Genérico (IFA/s): ULIPRISTAL ACETATO

Concentracion: 5 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Rapiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Balgrano 1480 Av, Caseros 2161 Egtados Unidos 25 Alging 865/671 Av, g8 Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ULIPRISTAL ACETATO 5 mg

Excipiente (s)

MANITOL 24,9 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA 50 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 1,7 mg NUCLEO 1
TALCO 2,55 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 0,85 mg NUCLEQ 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: PRESENTACION X 28: 1 BLISTER X 28
COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 28: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X 28 COMPRIMIDOS

Presentaciones: 28
Periodo de vida Gtil: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 15 °C Y 30 °C. PROTEGER DE LA LUZ.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov,ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo B&9
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {CL101AAA), CABA {C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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Cédigo ATC: GO03XB02

Accion terapéutica: Modulador selectivo de los receptores de progesterona.
Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: PRIMIGER esta indicado para el tratamiento preoperatorio de los
sintomas moderados y severos de miomas uterinos en mujeres adultas en edad
reproductiva. Ademas esta indicado para el tratamiento intermitente y repetido en
el tiempo de los sintomas moderados a severos de miomas uterinos en mujeres
adultas en edad reproductiva.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NUmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

BRIA PHARMA S.A. 3821/13 AUSTRIA NORTE N° EL TALAR - REPUBLICA
1277 BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

BRIA PHARMA S.A. 3821/13 AUSTRIA NORTE N° EL TALAR - REPUBLICA
1277 BUENQOS ARGENTINA
AIRES:

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BRIA PHARMA S.A. 3821/13 AUSTRIA NORTE N° EL TALAR - REPUBLICA
1277 BUENOS ARGENTINA
AIRES

Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(CL093AAP), CABA (C12648AD), CABA (C1101AAA)Y, CABA {C1OB7AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000062-17-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

A

anmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http;//www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B6G
(CLD93AAP), CABA (C1264AAD), CABA {(C1101AA4AY, CABA {CLOB7AALY, CABA (C1084AAD), CABA
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