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DISPOSICION N° 7218

g

Ministerso de Safud
Secretaria de Fofivicos
Regufacicn ¢ Fustitutos

ANMAT BUENOS AIRES, 10 DE OCTUBRE DE 2014.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0001-000147-14-3 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:;

Que por las referidas actuaciones la firma ROEMMERS S.A.L.C.F.
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 las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
fos Decretos Nros. 9.763/64 vy 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 39 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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Ministerio de Salud
Secretaria de Poifticas.
Regulacién e Institutos

ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dareas péra 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 por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién 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 et 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 1°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.L.C.F. la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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¥
NMinisterio de Salud

Secretarly de Poliricas.

Requincitm ¢ Insittutos

ANMAT I

medicinal de nombre comercial ROE-3650 y nombre/s genérico/s TADALAFILO, la
que serd elaborada en la Republica Argentina segin 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 rotulo/s vy ‘de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 11/06/2014 16:29:51, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 11/06/2014 16:29:51, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 11/06/2014 16:29:51, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF - 11/06/2014 16:29:51,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 11/06/2014
16:29:51, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF -
11/06/2014 16:29:51, PROYECTO DE ROTULO DE ENV%\SE
SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 09/09/2014 10:45:08, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIQO_VERSIONO3.PDF - 09/09/2014 10:45:08, PROYE}E:TO
DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF - 09/09/2014 10:45':08,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQS.PDF - 09/09/2014
10:45:08.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma lega! vigente.
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Minssterio de Safud
Secretaria de Politicas.
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracidn Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente, |
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de Ila
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
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° 1-0047-0001-000147-14-3

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Naciona
Ministerio de Salud
ANMAT
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Rosemmers

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

ROE-3650
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este
medicamento.
* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
+ Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
» Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual
Yy no se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya
que puede perjudicarle.

QUE ES ROE-3650 Y PARA QUE SE UTILIZA
ROE-3650 esta compuesto por la droga tadalafilo que pertenece al grupo de los

inhibidores de la fosfodiesterasa 5.
ROE-3650 esta indicado para el tratamiento de:

- Disfuncién eréctil en hombres (DE).
- Sintomas de la hiperplasia prostatica benigna (HPB).
- Disfuncion eréctil y los sintomas de Ia hiperplasia prostatica benigna en hombres.

ROE-3650 para el tratamiento de la disfuncién eréctil

La disfuncién eréctil es una afeccion en la cual el pene no se llena con suficiente sangre
para endurecerse y ensancharse cuando el hombre se excita sexualmente o cuando no
puede mantener una ereccién. Un hombre con dificultades para lograr o mantener una
ereccion deber4 consultar a su médico si la afeccion le preocupa. ROE-3650 puede
ayudar a aumentar el flujo sanguineo al pene y puede ayudar a los hombres con

disfuncion eréctil a lograr y mantener una ereccién satisfactoria para la actividad sexual.
Una vez que el hombre ha tenido una relacion sexual, el flujo de sangre al pene disminuye
Yy su ereccion desaparece. Para que se produzca una ereccidn con ROE-3650 es
necesaria alguna forma de estimulacién sexual.

ROE-3650:

¢ no cura la disfuncién eréctil
« No aumenta el deseo sexual del hombre
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Roemmers

» no brinda proteccién al hombre ni a su pareja contra las enfermedades de
transmisiént sexual, incluido el VIH. Consulte a su médico sobre las formas de
proteccién contra enfermedades de transmision sexual.

* no sirve como método anticonceptive masculino

ROE-3650 para el tratamiento de los sintomas de hiperplasia prostatica benigna
La hiperplasia prostatica benigna es una afeccién que ocurre en los hombres, en la cual fa

glanduta prostatica se agranda y puede causar sintomas urinarios, por ejemplo: dificultad
para orinar. ROE-3650 no cura la hiperplasia prostatica benigna, sélo contribuye al alivio
de sus signos y sintomas.

ROE-3650 para el tratamiento de la disfuncién eréctil y los sintomas de la hiperplasia

prostatica benigna

La disfuncién eréctil y los sintomas de hiperplasia prostatica benigna pueden suceder en
la misma persona al mismo tiempo. Los hombres que tienen tanto DE como HPB pueden
torar ROE-3650 para el tratamiento de ambas afecciones.

ANTES DE USAR ROE-3650
No tome ROE-3650:

- Sies alérgico al tadalafilo o a algiin componente de la formulacién,

- 8i Uds. estd siendo tratado con cualquier medicamento denominado “nitratos”,
para ftratar por ejemplo el sintoma cardiaco de angina de pecho. Los
medicamentos llamados nitratos incluyen a la nitroglicerina, dinitrato de isosorbida,
mononitrato de isosorbida, algunas drogas recreativas denominadas “poppers”,
como el nitrito de amilo y el nitrito de butilo.

Antes de iniciar el tratamiento con ROE-3650, informe a su médico si usted padece
o tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con ROE-3650 si Ud. tiene predisposicion a padecer:
- Problemas cardiacos tales como angina de pecho, insuficiencia cardiaca, latidos
cardiacos irregulares o ha tenido un ataque cardiaco.
- Problemas de tension arterial baja o tiene presion arterial alta no controlada.
- Si ha tenido un accidente cerebrovascular,
- Si padece enfermedad del rifién.
- 8ipadece enfermedad de! higado.
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Roemmers

- i padece de retinitis pigmentosa (enfermedad familiar): enfermedad rara de los
ojos.

- 8i padecié alguna vez de pérdida grave de la vision, inclufda una enfermedad
denominada neuropatia éptica isquémica anterior no arteritica.

- Si padece de dlceras del estdmago.

- Si padece de problemas de sangrado.

- Sitiene deformaciones en el pene o enfermedad de Peyronie.

- Si ha tenido una ereccion que durd mas de 4 horas.

- Si tiene problemas en las células de la sangre, como por ejemplo anemia de
células falciformes, mieloma multiple o leucemia.

- No beba alcohal en exceso cuando tome ROE-3650.

C e e ——

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, como vitaminas, o suplementos a base
de hierbas.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultaneo con los siguientes
medicamentos;

- Farmacos llamados “nitritos”

- Farmacos llamados “alfabloqueantes” (terazosina, tamsulosina, doxazosina,
prazosina, alfuzosina, silodosina o la combinacion de dutasterida y tamsulosina)

- Oftros medicamentos para tratar la presion arterial elevada (hipertension).

- Farmacos para tratar el VIH (ritonavir).

- Farmacos para tratar los hongos (antimicoticos) (ketoconazol o itraconazol).

- Farmacos antibidticos (claritromicina, telitromicina, eritromicina),

- Oftros famacos para tratar la disfuncién eréctil.

- No tame citrato de sildenafil con ROE-3650,

COMO TOMAR ROE-3650
Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Consulte
a su médico o farmacéutico si tiene dudas. ROE-3650 puede tomarse con las comidas o
lejos de ellas.
Dosis para los sintomas de hiperplasia prostatica benigna:

- 1 comprimido recubierto por dia por via oral.

- Se recomienda tomar el comprimido siempre a la misma hora.
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Roemmers

- Siolvida tomar una dosis, podra tomarla cuando lo recuerde pero no tome mas de
una dosis por dia.

Dosis para la disfuncién eréctil:
Hay dos maneras de tomar ROE-3650 para la disfuncién eréctil: Segtin necesidad o una
vez por dia.

- Uso segin necesidad (antes de la relacion sexual): No tome mas de un
comprimido de ROE-3650 por dia. Tome un comprimido antes de la relacién
sexual prevista. Ud. podra tener relaciones sexuales 30 minutos después de tomar
ROE-3650 y hasta 36 horas después de haberlo tomado. Para que se produzca
una ereccion con ROE-3650 es necesaria alguna forma de estimulacion sexual. Su
médico podra cambiar ia dosis de ROE-3650 dependiendo de la manera en que
Ud. responda a la medicacion y su estado de salud.

- Uso de una vez por dia: ROE-3650 se toma a una dosis mas baja todos los dias.
No tome mas de un comprimido por dia. Tome un comprimido por dia |,
aproximadamente a la misma hora. Ud. puede tener relaciones sexuales en
cualquier momento entre las dosis. Para que se produzca una ereccién con ROE- I
3650 es necesaria alguna forma de estimulacion sexual. Su médico podra cambiar
la dosis de ROE-3650 dependiendo de la manera en que Ud. responda a la
medicacion y su estado de salud.

Dosis para la disfuncion eréctil y los sintomas de hiperplasia prostatica benigna:

- Se debe tomar un comprimido por dia de ROE-3650.

- Tome un comprimido por dia, aproximadamente a la misma hora. Ud. puede tener
relaciones sexuales en cualquier momento entre las dosis, Para que se produzca
una ereccidn con ROE-3650 es necesaria alguna forma de estimulacion sexual,

- Si olvida tomar una dosis, pedra tomarla cuando lo recuerde pero no tome mas de
una dosis por dia.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, ROE-3650 puede producir efectos indeseables.
Los efectos indeseables descriptos son:
- Descenso repentino de la presion arterial si se toma con ciertos medicamentos.
Podria sentir mareos, desmayos, un ataque cardiaco o un accidente
cerebrovascular.
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Roemmers

- Dolor de cabeza, indigestion, dolor de espalda, dolores musculares, enrojecimiento :
de la cara y congestion o goteo nasal.

- Ereccién que no desaparece (priapismo). Este debe ser tratado de manera urgente
por un médico.

- Alteraciones visuales {en los colores, pérdida repentina ¢ disminucion de la vision).

- Zumbidos en los oidos.

Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera
cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL
ROE-3650 2,5

Cada comprimido recubierto contiene:

- [ngredientes Activos: Tadalafilo 2,5mg.

- Ingredientes Inactivos: Lactosa monohidrato; Celulosa polve; Lauril sulfato de
sadio; Croscarmelosa sédica; Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa;
Triacetina; Didxido de titanio. :

ROE-3650 5

Cada_comprimido recubierto contiene:
- Ingredientes Activos: Tadalafilo 5,0mg.

- Ingredientes Inactivos: Lactosa monohidrato; Celulosa polvo; Lauril sulfato de
sodio; Croscarmelosa sddica; Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa;
Triacetina; Dioxido de titanio; Oxido de hierro amarillo.

ROE-3650 10

Cada comprimido recubierto contiene:
- Ingredientes Activos: Tadalafilo 10,0mg.
- Ingredientes Incativos: lactosa monohidrato; Celulosa polvo; Lauril sulfato de
sodia; Croscarmelosa sbdica; Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa;
Triacetina; Didxido de titanio; Oxido de hierro amarillo.

ROE-3650 20

Cada comprimido recubierto contiene:
- [ngredientes Activos: Tadalafilo 20,0mg.
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Roemmers

- Ingredientes Inactivos: Excipientes Lactosa monohidrato; Celulosa polvo; Lauril
sulfato de sodio; Croscarmelosa sédica; Estearato de  magnesio;
Hidroxipropilmetilcelulosa; Triacetina; Didxido de titanio. Oxido de hierro amarillo.

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

PRESENTACIONES

ROE-3650 2,5 Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15;

28 y 30 comprimidos recubiertos.

ROE-3650 5 Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15, 28

y 30 comprimidos recubiertos. JI
ROE-3650 10 Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 1: 2; 3; 5; 7; 10: 14; 15 :
28 y 30 comprimidos recubierfos,

ROE-3650 20 Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15;

28 y 30 comprimidos recubiertos.

MODO DE CONSERVACION
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

No utilice ROE-3650 después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

MEDICAMENTO AUTQORIZADQ POR EL- MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADO N°:
CHIALE Carlos Alberto

Directora Técnica: D'Angelo Jorgelina — Farmacéutica Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ugrgm-;ros 1113 -

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital k-
B1838CMC-Luis Guilldn — Pcia. de | .

ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B} 636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
s TP =S widrod ,nmers com.ar
DARGELO A o TiEiEST ﬂnv':; iffiu..i \55 y usuarios @ 0-800-333-5658
Directora Pt B F
Roemmer. 5&‘&% £ ustavo- Gabn I{
30-50093 mers S.AL.C.F. “
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ROE-3650 2,5
TADALAFILO
INDUSTRIA ARGENTINA
Lote:

A ——

Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ROE-3650 5
TADALAFILO
INDUSTRIA ARGENTINA
Lote:

Vencimiento:
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Roemmer era ustavo- Gabnef
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ROE-3650 10
TADALAFILO
INDUSTRIA ARGENTINA
Lote:

Vencimiento:
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{
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RoeEmmEers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1
comprimidos recubiertos.
Roe-3650 2,5
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA
Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene: Tadalafilo 2,500 mg. Excipientes Lactosa
monohidrato 93,750 mg; Celulosa polvo 31,250 mg; Lauril sulfato de sodio 1,500 mg;
Croscarmelosa sbodica 16,500 mg; Estearato de magnesio 4,500 mg;

Hidroxipropilmetilcelulosa 6,150 mg; Triacetina 0,800 mg; Didxido de titanio 2,950 mg.
Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
. Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: D'Angelo Jorgelina - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guilldn — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A.1.C. F prapem CHIALE Carlos Alberto
J Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, ) isAdiimisiistrador Nacional
E WWW.roemmers.com.a . rll\lnl\lfls,&"?'no de Salud

f%%{ Informacién a profesionales y usuarios ¢wcoyrosied~ 358
DANGEL) Jorgeling Lf

Beeonsie Y ento:
Roemmers S.A.LC.F.

ORI - thismo proyecto de rétulo se utili
7: 10; 14; 15; 28 y 30 comprimidos recubiertos.

Apoderada
Roemmers S.ALLC.F.
30-50093812-5
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDQ: Envases conteniendo 1
comptimido recubierto.
Roe-3650 5
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Cada comprimido recubierto contiene: Tadalafilo 5,000 mg. Excipientes Lactosa E
monohidrato 91,875 mg; Celulosa polvo 30,625 mg; Lauril sulfato de sodio 1,500 mg;
Croscarmelosa soédica 16,500 mg; Estearato de magnesioc 4,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,0885 mg; Triacetina 0,891 mg; Didxido de titanio 2,9205 mg. l
Oxido de hierro amarillo 0,100 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N°;
Directora Técnica: D'Angelo Jorgelina — Farmaceutica

o

o5 Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
W B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires .
'ANGELQ Jorgelina CHIALE Carlos Albert
; feni : arlos Alberto
g;f,f:ggfﬁiﬁ%_g ROEMMERS S.A.l.C.F Administrador Nacional
30-50093812-5 Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Clivos, ,WFIO de Salud

WWW.rOBMMers.com. at mss
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Roemmers

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1
comprimido recubierto.

Roe-3650 10
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
Via oral

VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene: Tadalafilo 10,000 mg. Excipientes Lactosa
monohidrato 88,125 mg; Celulosa polvo 29,375 mg; Lauril sulfato de sodic 1,500 mg;
Croscarmelosa sodica 16,500 mg; Estearato de magnesio 4,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 5,9655 mg; Triacetina 0,873 mg; Didxido de titanio 2,8615 mg.
Oxido de hierro amarille 0,300 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: D'Angelo Jorgelina — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y.’o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

CHIALE iCarlos- Alberto*‘*
ROEMMERS S.A.I.C.F .«Admlmstrador Nacmnalm

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKdJ, Olivos, EMAdnisserior de Salud

“irm WWW. masg ANMAT: ¢ F R U
. roemmers.com.aff} VIReAL. ra'élela Beatriz
D'ANGELO Jm,ég[mmacmn a profesionales y usuarios ¢ =& i
Directora Técnica ROBMITIErs a.A.I.C.F.

Raghandos\Sodelifiehto: 30-50093812-5 p 414 N
30-50093812-5

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 2; 3; 5,
7:10; 14; 15; 28 y 30 comprimidos recubiertos.
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1
comprimido recubierto.
Roe-3650 20
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
Via oral

VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene: Tadalafilo 20,000 mg. Excipientes Lactosa
monohidrato 176,250 mg; Celulosa polvo 58,750 mg; Lauril sulfato de sodio 3,000 mg;
Croscarmelosa so6dica 33,000 mg; Estearato de magnesio 9,000 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 11,931 mg; Triacetina 1,746 mg; Didxido de titanio 5,723 mg.
Oxido de hierra amarillo 0,600 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: D'Angelo Jorgelina — Farmacéutica

E” Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —

ijs Pmag? 838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires
D'ANGELQ Jorgelina CHIALE Carlos Alberto -
Directora Técnica ROEMMERS S‘A_'I'C'F " Administrador Nacionai
Roemmers S.A.LC. Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, isMiiTisterio de Salud
30-50093812-5 www.roemmers.com.ait¥ ANMAT
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Buenos Aires, 10 DE OCTUBRE DE 2014.-

DISPOSICION N° 7218

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57559

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

producto con los slguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Soclial: ROEMMERS S.A.1.C.F,

N© de Legajo de la empresa: 6576

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROE-3650 2,5

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO
Concentracidén: 2,5 mg

Forma farmacéutica; COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualltativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

o Presidoncia do b tecion |

j—

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hrtp:/ fevrvanmat.gov.ar - Replbilca Argentine

Teonologia Médico INAME INAL Edifiéio Central

Av, Betgrano 1480 Av. Caseros 2161 -Esindos Unkios 25 Av. de Mayo BGI

{C1093AAR), CABA {C1264AAD), CARA (C1101AAA), CABA {CI084AAD), CABA
Pagina 1 de 11
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TADALAFILO 2,5 mg

Excipiente {s)

LACTOSA MONOHIDRATQ 93,75 mg NUCLEO

LAURIL SULFATO DE SODIC 1,5 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 4,5 mg NUCLEQ
CELULOSA EN POLVC 31,25 mg NUCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 16,5 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6,15 mg CUBIERTA t
TRIACETINA 0,9 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 2,95 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) -
Contenido por envase primario: 1-2-3-5-7-10-14-15-28-30
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1-2-3-5-7-10-14-15-28-30
Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30

Periodo de vida datil: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 ¢C |

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: NO CORRESPONDE |
Forma de conservacién: No corresponde f
Otras condiciones de conservacion: NO CORRESPONDE

Condicion de expendio: BAJO RECETA l

Tk (+54-33) 43400300 - http:/ S wwmanmat.gov.ar - Repiblics Argentina

Tecnologia Mbdica INAME TNAL Edificio Cantenl
Av. Belgrano 1480 Ay, Caserns 2181 Esledos Unidos 25 Av, de Mayo 869
{CL093AARP), CABA {C1264AAD), CABA {CTTD1ARAY, TABA (CIUBRAAD), CABA |
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Codigo ATC: GO4BEQS8
Clasificacién farmacoldgica: PRODUCTOS DE USO UROLOGICO
Via/s de administracidn: ORAL

Indicaciones: ROE-3650 ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE: DISFUNCION
ERECTIL: EN HOMBRES ADULTOS. PARA QUE EL TADALAFILO SEA EFECTIVO ES
NECESARIA LA ESTIMULACION SEXUAL. EL USO DE ROE-3650 NO ESTA INDICADO
EN MUJERES. HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA (HPB): ROE-3650 ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE LA
HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA. DISFUNCION ERECTIL Y LOS SIGNOS Y
SINTOMAS DE HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA: CUANDO SE PRESENTEN EN
EL MISMO INDIVIDUO. SI ROE-3650 ES USADQO JUNTO CON FINASTERIDA PARA EL
TRATAMIENTO INICIAL DE LA HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA, DICHO USO
ESTA RECOMENDADO DURANTE HASTA 26 SEMANAS.

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

a) Elaboracién hasta el granel y/o0 semielaborado:

Razdn Social NaOmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

|
i
ROEMMERS S5.A.1.C.F, 580Z/09 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON | REPUBLICA |

- BUENOS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS S5.A.I.C.F. 3255/10-4305/11 JOSE E, RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Niimero de Disposicién Domicilie de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS 5.A.L.C.F, 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS S.A.LI.C.F. 3255/10-4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Yol {+54-51) 4340-0800 - hrep:/ S www.anmat.gov.asr - fepGblica Argentina

Tecnotogia Médica INAME CINAL Edificio Contral

Av, Belgrang 1480 Av, Casems 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 864
{C10932AP), CABA {C1264AAD), CABR {CIIBTAANY, CABA (CLO84AAD), CABA
Pagina 3 de 11 '
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c) Acondicionamiento secundario:
Raxbn Social Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.L.C.F. 5802/09 ALVARD BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENCS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.A.L.C.F. 3255/10-4305/11 JOSE £. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: ROE-3650 20

Nombre Genérico {(IFA/s): TADALAFILO

Concentracion: 20 mg

Forma farmaceutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

TADALAFILO 20 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 176,25 mg NUCLEO

CELULOSA EN POLVO 58,75 mg NUCLEO

LAURIL SULFATO DE SODIQ 3 mg NUCLEO

CROSCARMELOSA SQDICA 33 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 11,931 mg CUBIERTA 1
TRIACETINA 1,746 mg CUBIERTA 1

DICXIDO DE TITANIOQ 5,723 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO AMARILLO {CI NO77492} 0,6 mg CUBIERTA 1

—— W am_mm

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 1-2-3-5-7-10-14-15-28-30

Tok (4541 1) 4320-0800 - hutp:/ fwww.onmet.govar « Replitifca Argent('na

Tecnatogin Médice
Av, Belgrang 1480
{C1093AAF), CARA,

INAME INAL Edificid Cantral
Av. Casams 2161 Estatos Unidas 25 Av. de Mayo 862
(C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA [CIARIAAD}, CABA
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Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1-2-3-5-7-10-14-15-28-30
Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERICR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: NO CORRESPONDE

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: NO CORRESPONDE
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: GO4BEOS

Clasificacién farmacolégica: PRODUCTOS DE USO UROLOGICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: ROE-3650 ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTC DE: DISFUNCION
ERECTIL: EN HOMBRES ADULTOS. PARA QUE EL TADALAFILO SEA EFECTIVO ES
NECESARIA LA ESTIMULACION SEXUAL. EL USO DE ROE-3650 NO ESTA INDICADO
EN MUJERES. HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA (HPB): ROE-3650 ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE L.OS SIGNOS Y SINTOMAS DE LA
HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA. DISFUNCION ERECTIL Y LOS SIGNOS Y
SINTOMAS DE HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA: CUANDO SE PRESENTEN EN
EL MISMO INDIVIDUO. SI ROE-3650 ES USADO JUNTO CON FINASTERIDA PARA EL
TRATAMIENTO INICIAL DE LA HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA, DICHO USO
ESTA RECOMENDADO DURANTE HASTA 26 SEMANAS.

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

d) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Tel { $53-51) 4340-0800 « hrtp:/ fwwinnnmot.gov.ar ~ Repdblics Argenting

Yecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Ay, Belgrane 1480 Av, Caserns 2161 Estados Unides 25 Av, & Miyo 86D

{CHIF34APY, CABA (Ciz6dAAD), CABA. {C1101AAA), CARA FC1084AADS, CAEA
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Razdn Social Namero de Disposicién Domlcilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta

ROEMMERS S.A.ILC.F. 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.A.LC.F. 3255/10-4306/11 JOSE E, RODO 8424 CIUDAD REPUBLICA
AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
e) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Namero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
r
ROEMMERS S.A.1.C.F. 5802/09 ALVARG BARROS 1113 [ LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA |
AIRES
ROEMMERS 5.A.LC.F, 3255/10-4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA I
BS, AS.
f) Acondicionamiento secundario: [
Razdn Social Nimero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta '
ROEMMERS 5.A.1.C.F. 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | tUIS GUILLON | REPUBLICA |
- BUENGS ARGENTINA |
AIRES
ROEMMERS S.A.I.C.F, 3255/10-4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA -
AUTONCMA DE | ARGENTINA
BS. AS, !

Nombre comercial:

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO

ROE-3650 5

Concentracion: 5 mg

Forrma farmacéutica;: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

[Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

]

Tl (+54-31) 43400800 « hiess/ /Worw.anmatyov.or - Repiblica Argenting

| Tecnologfs Médica

Ay, Belorang 1480
{CLOS3AAP}, CABA

INAME
Ay, Caspros 2184
{C1284AADY, CABA
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[TADALAFILO S _mg ]

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 91,875 mg NUCLEO

CELULOSA EN POLVO 30,625 mg NUCLEO

LAURIL SULFATO DE S0DIO 1,5 mg NUCLEQ

CROSCARMELOSA SODICA 16,5 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,5 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6,0885 mg CUBIERTA 1
TRIACETINA 0,891 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 2,9205 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (C1 N977402) 0,1 mq CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR}
Contenido por envase primario: 1-2-3-5-7-10-14-15-28-30
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1-2-3-5-7-10-14-15-28-30
Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30

Periodo de vida atil: 36 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condliciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERICR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: NO CORRESPONDE
Forma de conservacién: No corresponde
Otras condiclones de conservacién: NO CORRESPONDE

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tel, {454+11) 434D-0800 - hitp:/ fovww.anmatyov.br - feplibfica ﬁwt‘ﬂ.‘:

Tecnologin Médien INAME IHAL Edifiéio Cer'!traA
Av, Betgeanc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unkios 25 Ay, de Hayo 669
{C1093AAP), CABA (C1262AAD), CABA (CLI01AAA), CABA {C1084AAD), CABA,
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Cédigo ATC: GO4BEOS
Clasificacion farmacoldgica: PRODUCTOS DE USO UROLOGICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: ROE-3650 ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE; DISFUNCION
ERECTIL: EN HOMBRES ADULTOS. PARA QUE EL TADALAFILO SEA EFECTIVO ES
NECESARIA LA ESTIMULACION SEXUAL. EL USO DE ROE-3650 NO ESTA INDICADO
EN MUJERES. HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA (HPB): ROE-3650 ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE LA
HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA. DISFUNCION ERECTIL Y LOS SIGNOS Y
SINTOMAS DE HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA: CUANDO SE PRESENTEN EN
EL MISMO INDIVIDUGQ. SI ROE-3650 ES USADO JUNTO CON FINASTERIDA PARA EL
TRATAMIENTO INICIAL DE LA HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA, DICHO USQ
ESTA RECOMENDADO DURANTE HASTA 26 SEMANAS.

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

g) Elaboracion hasta el grane! y/o semielaborado:

Razén Social NOmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta I
i
ROEMMERS S.A.L.C.F. 5802709 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA .
- BUENQS ARGENTINA |
AIRES
ROEMMERS 5.A.L.C.F. 3255/10-4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
h) Acondicionamiento primario:
Razon Social Nimero de Disposicién Domicilio de [a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.LC.F. 5802709 ALVARQO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.A.L.C.F. 3255/10-4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAR REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Teh {+54-11) 43400800 - hio:/ fwww.anmikbygov.ar < Repdblics Argenting

Tecnolugia Médica INAME INAL Edificie Cantral

Ay, Belgrand 1480 Ay, Caseras 2161 Exlados tinides 25 Av. de Mayo BES

{C1093AAPY, CABA {CI2GARADYS, CABA {CI101AAA), CABA (C10B4AND}, CABA
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i) Acondiciocnamiento secundario: '
Razon Social Niamera de Disposicion Demicifio de 1a Localidad Pais
X autorizante y/o BPF planta
! ROEMMERS 5.A.LC.F, 5802/09 ALVARQ BARROS 1113 | LUIS GUILLON | RERUBLICA
' - BUENOS ARGENTINA .
AIRES
ROEMMERS 5,A.1.C.F. 3255/10-4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BES. AS,

Nombre comercial: ROE-3650 10

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO
Concentracién: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TADALAFILO 10 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 88,125 mg NUCLED
CELULOSA EN POLVO 29,375 mg NUCLEO

LAURIL SULFATO DE SODIO 1,5 mg NUCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 16,5 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 4,5 mg NUCLEQ
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5,9655 mg CUBIERTA 1
TRIACETINA 0,873 mg CUBIERTA 1 )
DIOXIDO DE TITANIO 2,8615 mg CUBIERTA 1 I
OXIDO DE HIERRG AMARILLO {CI N977492} 0,3 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 1-2-3-5-7-10-14-15-28-30

Teb (£64-11) 4330-0600 - hthp://www.snmat.gov.ar - Replitics Argenting |

Tecnologia Midlica INAME INAL Edificlo Central
Av, Belgring 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unkios 25 Av. de Mayo 869
{CI093AAP}, CARA (CL264AAD), CABA {C1101AA0), CABA {CI084AADY, CABA

1
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Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1-2-3-5-7-10-14-15-28-30
Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30

Periodo de vida atil: 36 MESES

Forma de conservacidn: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condicionas de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C '

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: NO CORRESPONDE

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: NO CORRESPONDE

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: GO4BEQS ]
Clasificacién farmacoldgica: PRODUCTOS DE USO UROLOGICO

Via/s de administracidén: ORAL

Indicaciones: ROE-3650 ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE: DISFUNCION

: ERECTIL: EN HOMBRES ADULTOS. PARA QUE EL TADALAFILO SEA EFECTIVO ES
NECESARIA LA ESTIMULACION SEXUAL. EL USO DE ROE-3650 NO ESTA INDICADO
EN MUJERES. HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA (HPB): ROE-3650 ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTQ DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE LA
HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA. DISFUNCION ERECTIL Y LOS SIGNOS Y
SINTOMAS DE HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA: CUANDO SE PRESENTEN EN
EL MISMO INDIVIDUQ. SI ROE-3650 ES USADO JUNTO CON FINASTERIDA PARA EL

1 TRATAMIENTO INICIAL DE LA HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA, DICHO USO
ESTA RECOMENDADQ DURANTE HASTA 26 SEMANAS.

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

j) Elaboracidén hasta el granel y/o semielaborado:
Tek, (+58-3 1) 43400800 - hrrp:/ fwww.onmat.gov.or - RepGhiien Argenting :

Tecnologia Médica INAME TNAL Edificio Central
Av, Belgrano 1480 Ay, Caserps 2161 Estados Unkidos 25 Av. e Mayo A6
{CIe3AAP), CABA {C1284AADY, CABA {CIIATAAAY, CABA {C10B4AADY, CABA
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Razén Soclal Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autarizante y/o BPF

planta

ROEMMERS S5.A.L.C.F. 5802/09 ALVARQ BARRCS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENDS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS 5.A.L.C.F. 3255/10-4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONGMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

k) Acondicionamiento primario:
Razdn Soclal Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS 5.A.I.C.F. 5802/0% ALVARO BARRCS 1113 | LUIS GUILLON | REFUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS S.A.L.C.F. 3255/10-4305/11 1OSE E. RODD 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

3 'l - - !
I} Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS S.A.LC.F. 5802/09 ALVARO BARRCS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENDS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS S.A.I.C.F. 3255/10-4305/11 JOSE E, RODD 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONCMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

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

fecha del mismo,

Expediente N°: 1-0047-0001-000147-14-3

Tt {454-11) A340-0A0D ~ http: / fvrww.anmptgov.ar - Aepiblica Argenting

CHIALE Carlo
Administradol
Ministerio de
ANMAT

Tecnologfa Médicn
Av, Belgrang 1480
{C10924AP), CABA

INAME
av, Caserss 2361
{CIZBAAADY, CARA
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