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BUENOS AIRES, 0 1 DIC 2010

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015049-10-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS LANPHARM S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal,
la que serd elaborada en la Repliblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Reptblica Argentina.

m Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Lgy 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en Ia que informa que la indicacién, posologia,
via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla fa
norma legal vigente. |

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.
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Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial TAMSULOSINA LAN y nombre/s genérico/s TAMSULOSINA

CLORHIDRATO, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a
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fo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1 , por LABORATORIOS LANPHARM
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO Ne , con exclusidon de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5¢- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
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técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-015049-10-7 NSy
AT L

j.
yr. OTTO A. OR$INGHER
7 6 3 3 . SUB-<INTERVENTOR

AN M.AT.

DISPOSICION NO:
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT Neo: 76 3 3

Nombre comercial: TAMSULOSINA LAN

Nombre/s genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: GALICIA 2652 /66 CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES. |
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicion se detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA.

Nombre Comercial: TAMSULOSINA LAN.

Clasificacion ATC: GO4CAO02.

Indicacidén/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS
FUNCIONALES DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA (HBP).
Concentracion/es: 0.4 MG de TAMSULOSINA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

S
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Genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0.4 MG.

Excipientes: POVIDONA 0.48 MG, ETILCELULOSA 2.88 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3.84 MG, SACAROSA 100.0 MG, LAURIL
SULFATO DE SODIO 0.208 MG, MANITOL 70.4 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacién: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 200, 250, 500
Y 1000 CAPSULAS , SIENDC LAS 4 ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
120, 200, 250, 500 Y 1000 CAPSULAS , SIENDO LAS 4 ULTIMA PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C PRESERVAR

DE LA HUMEDAD.

I

DISPOSICION No: Lv
B 7633 {
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

AN.M.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© ' 7 6 3 3

!fﬂ\J A4 %»11\

br. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO:
TAMSULOSINA LAN
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA

TAMSULOSINA LAN Capsula de liberacion modificada
Componentes por unidad

Tamsulosina clorhidrato............oveerrerroreeersenens 0,40 mg
Excipientes

Sacarosa 100,0 mg
Manitol 70,4 mg
Povidona 0,48 mg .
Lauril sulfato de sodio 0,208 mg
Etilcelulosa 288 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,84 mg
POSOLOGIA

Ver prospecto en el interior del envase

Contenido: 10 CAPSULAS

CONSERVACION
Mantener en su estuche original temperatura ambiente no mayor de 30 °C,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidon y vigilancia
medica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Lote Nro.: Vencimiento;

Laborstorios
Marta B, Fi

Apoderada
DN1 10776456




“...Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual,
no se lo recomiende a otras personas...”

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N°

Director Técnico: Zigmud Vegierski
Laboratorios LANPHARM $.A.
Lynch 3461, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Fraccionado en: Galicia 2652

Localidad : Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

NOTA :

Igual texto para las presentaciones de 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120,
200, 250, 500 y 1000 capsulas, siendo los Sltimos cuatro para UHE

E
g -

SA. Lanpharm S.A. 7
Zigmud Vegiorski
Apodersds  Logal Director Téenico

DNE 10776456 MN 8230
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IPROYECTO DE PROSPECTO|
TAMSULOSINA LAN

TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA
TAMSULOSINA LAN Capsula de liberacién modificada
Componentes por unidad
Tamsulosina clorhidrato............ccevmorrrrvonn.o.. 0,40 mg
Excipientes
Sacarosa 100,0 mg
Manitol 70,4 mg

- Povidona 0,48 mg
Lauril sulfato de sodio 0,208 mg
Etilcelulosa 2,88 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,84 mg
Cédigo ATC: G04CA02
ACCION TERAPEUTICA

Antagonistas de los receptores o.1-adrenérgicos.

INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas funcionales de la hiperplasia benigna de préstata
(HBP).

FARMACODINAMIA

La tamsulosina es un antagonista de los receptores al-adrenérgicos post-
sindpticos selectivo de los sub-tipos a1 y al0. Estas propiedades se traducen en
una relajacién del musculo liso de la préstata y de la uretra,

Tamsulosina aumenta el débito urinario y mejora los sindromes obstructivos por
las relajacion ejercida sobre los miisculos lisos protaticos y uretrales. Los efectos
de tamsulosina sobre la obstruccién de la miccién se mantienen durante el
tratamiento al largo témmino. Los alfa-1-bloqueantes pueden provocar una

disminucién de la presi6n arterial mediante un mecanismo de disminucién de la
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FARMACOCINETICA
Los microgrinulos de clorhidrato de tamsulosina contenidos en la ¢épsula liberan
el principio activo de manera progresiva y programada. Esta propiedad permite
mantener un equilibrio de niveles plasmaticos eficaces durante todo el nictdmero,
administrando una cépsula cada 24 horas.

Absorcidn: El clorhidrato de tamsulosina es répida y completamente absorbido
(99%) al nivel del tracto intestinal. La biodisponibilidad del clorhidrato de
tamsulosing disminuye en el momento de la ingesta pero puede mantenerse
uniforme administrdndolo al final del desayuno.

La farmacocinética de los microgrinulos de clorhidrato de tamsulosina es lineal,
Después de la administracién de la dosis énica en el momento de una ingesta
normal, el pico plasmético (Cmax) aparece a las 6 horas después de la ingesta,
Luego de administraciones reiterada el estado de equilibrio plasmético se alcanza
al quinto dia y la concentracién méxima es superior a 2/3 de la concentracién
maxima inicial,

Existe una importancia variacién interindividual de las concentraciones
plasmiticas alcanzadas Iuego de una dosis tnica o de dosis repetidas, las tasas
sanguineas son generalmente inferiores a 20 ng / ml, sin embargo pueden
eventualmente superar los 30 ng /ml.

Distribucién:

En el hombre el clorhidrato de tamsulosina esta casi totalmente ligado a las
proteinas plasmaticas por lo que tiene un bajo volumen de distribucitn (alrededor
de 0.2 lkg)

Biotransformacién:

El efecto del primer pasaje del clorhidrato de tamsulosina es débil; la molécula se
presenta en gran medida en el plasma en forma intacta y es metabolizada
lentamente al nivel del higado, algunos de los metabolitos obtenidos no son mds
activos o mas tdxicos que la molécula inicial.

Eliminacién:

El clorhidrato de tamsulosina y sus metabolitos son principalmente eliminados
por la orina.

Al reded 19% de la dosis absorbida es excretada en forma j

Laborsiorios Eanpharm S.A. Lanpherm S A. 10
Marta B. Figncires egicrski
Legal Director Téenice

i
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En los pacientes luego de la administracion de una nica cépsula de tamsulosina
~ en ¢l momento de una ingesta, el estado de equilibrio plasmitico y la vida media
de eliminacién son de alrededor de 10 a 13 horas.

La vida media terminal luego de una inica toma de una capsula de tamsulosina es
en promedio de unas 22 horas.

Poblaciones Especiales:

En los ancianos la insuficiencia renal (clearance de cretinina > 10 ml/min )yla
insuficiencia hepitica (Clases A y B de Child-Pugh), existe un aumento
moderado de los niveles sanguineos de tamsulosina, que no justifican una
adaptacion de la posologia. De todas formas se debe ser prudente en este tipo de
pacientes (ver ADVERTENCIAS- PRECAUCIONES DE EMPLEO),
POSOLOGIA/MODO de ADMINISTRACION

1 cépsula al dia, a hora fija, preferiblemente al final de un desayuno consistente (o
su defecto al final de otra comida).

La cépsula debe tragarse con un vaso de agua sin romperse ni masticarse
CONTRAINDICACIONES

Absolutas _

Antecedentes de hipotension ortostatica.

Hipersensibilidad conocida al clorhidrato de tamsulosina o alguno de los
componentes.

Antecedentes de angioedema con la tamsulosina.

Insuficiencia hepatica severa (clasifica C de la clasificacién de Child-Pugh que
implica la presencia simultinea y de expresién marcada de cuatro de las cinco
siguientes sefiales: encefalopatia, ascitis, hiperbilirrubinemia, . hipoalbuminemia,
prolongacién del tiempo de protrombina (elevado riesgo operatorio en el
tratamiento quinirgico de la hipertension portal).

Relativas

Antecedente de sincope miccional.

Administracion de otros alfal - bloqueantes (véase Interacciones).

Marta B. Figoeiras Vegierski
' Director Técnico
DNI 10776456 MN ©X%
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ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES de EMPLEO

Advertencias:

Riesgo de hipotensién ortostitica: en ciertas personas, una hipotensién puede
aparecer en ortoestatismo. Rara vez puede producir un sincope. En caso de
sintomas premonitorios (sensaciones vertiginosas, fatiga, sudores), el enfermo
deberd ser acostado hasta la desaparicién completa de los sintomas. Estos
fenémenos, en general transitorios, ocurren al principio del tratamiento y 0o
impiden su continuacién. El paciente debers ser claramente de esta situacién.
Angioedemas: edema de la piel o las mucosas ha sido informado muy raramente.
En ese caso, TAMSULOSINA LAN debe ser inmediatamente suspendido y el
paciente tratado y supervisado hasta la desaparicion de los sintomas. La
prescripcion de tamsulosina no debe reanudarse en estos pacientes.

Sindrome del iris fldccido intraoperatorio (IFIS): El Sindrome del iris fliccido
intraoperatorio, una alternativa del sindrome de pupila estrecha, se observé en el
curso de intervenciones quirirgicas de cataratas en algunos pacientes en
tratamiento o anteriormente tratados con tamsulosina. E] IF1S puede implicar un
aumento de las dificultades técnicas durante la intervencién. Se desaconseja
comenzar un tratamiento con tamsulosina en los pacientes para quienes se
programa una intervencion quirargica de cataratas. Interrumpir la administracién
de tamsulosina, 1 a 2 semanas antes de la intervencién quirirgica de cataratas,
puede considerarse, perol la ventaja y la duracién necesaria de la interrupcion del
tratamiento antes del la intervencién no se han establecido. Durante la consulta
preoperatoria, los cirujanos y su equipo deben comprobar si los pacientes que van
a operarse de la catarata son o foeron tratados por tamsulosina con el fin de
garantizar que se establecerin algunas medidas adecuadas para prevenir la
ocurrencia de IFIS durante la intervencion.

Precauciones de empleo

Debe observarse prudencia en los pacientes tratados con medicamentos
antihipertensivos, y en particular, con los antagonistas del calcio que pueden
causar hipotensién severa (véase Interacciones). Conviene temer en cucata la
potenciacién resultante reducir la posologia de los antihipertensivos en

SA 12
e
Director Técnico
MN %230




En los pacientes coronarios: el tratamiento especifico de la insuficiencia coronaria
puede ser continuado, pero en caso de reaparicién o de agravamiento del angor, el
tratamiento con tamsulosina deberd interrumpirse,

En el insuficiente renal crénico: la insuficiencia renal implica un aumento
moderado de los niveles sanguineos sin que se haya detectado una mayor
incidencia de los efectos adversos en los estudios clinicos, No parece ser
necesario adaptar la posologifa de tamsulosina en sujetos cuyo clearance de
creatinina sea superior a 10 ml/min. En cambio, en el paciente con insuficiencia
renal severa debe actuarse con prudencia.

En mayores de 65 afios: se debe tener en cuenta en particular la posibilidad de
desarrollar hipotensi6n ortostitica

INTERACCIONES
Interacciones medicamentosas

Desaconsejadas —
Antihipertensores alfa-bloqueantes (prazosina, trimazosina, urapidil): aumento
del efecto antihipertensor, riesgo de hipotensién ortostatica severa.
A tener en cuenta

Antihipertensores (salvo minoxidil, prazosine, urapidil): aumento del efecto
antihipertensor, riesgo de hipotension ortostética severa.

Embarazo/Lactancia

Tamsulosina no estd indicado en la mujer. No se conocen la accién del
clorhidrato de tamsulosina en ¢l curso del embarazo ni el paso del clorhidrato de
tamsulosina a la leche materna,

Conduccién/Utilizacién De Maquinaria

Se debe observar prudencia por parte de los conductores de automéviles y de
méquinas debido al riesgo de hipotensién ortostatica, sobre todo al principio del
tratamiento.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos son clasificados segin su frecuencia del siguiente modo:
muy frecuente (21/10), frecuentes (>1/100 a <1/10) poco frecuentes (>1/1000 a <
1/100), raros (21/10000 a < 1/1000), muy raros (<1/10000), no conocida (no
puede conocerse con los datos disponibles). Los efectos in les observados
se muestrdn en la siguiente tabla: :

Laboratorios Lanpharm S.A. Laborstorios Lanpharm S.A. 13
Maurta B, Figueiras Zigmud Vegierski
Apoderada  Lagal Director Técnico
DNI 10776456 MN §230
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Clasificacién Frecuentes | Poco frecuentes Raras
Sistema nervioso Atu(r;iz;;:t)mto Cefaleas Sincope
Afecciones o e
cardiacas Palpitaciones
Afecciones Hipotensién
vasculares ortostética
Afecciones
respiratorias, Rinitis,
toricicas y congestién nasal
mediastinales

. Constipacion,
Afecciones gastro- )
intestinales diarrea, nfuseas,

vomitos
Afecciones de la .
) " Rash, prurito, .

piel y tejido L. Angioedema
subcuténeo urticaria |
Afecciones de los
Organos Eyaculaciones .
reproductivos y las anormales Priapismo
mamas _
Afecciones en el \ .
sitio de aplicgcié_n _
Experiencia después de comercializacion:

Casos de sindrome de iris estrecho o Sindrome de iris fliccido intraoperatorio

(IFIS) han sido asociados a la administracién de tamsulosina (ver

Advertencias/Precauciones de empleo)

SOBREDOSIS

Una sobredosis podria dar lugar a una hipotension sistémica. En ese caso, poner

el paciente en posicion inclinada, con el fin de restaurar Ia presion arterial y

normalizar el ritmo cardiaco, y, eventualmente, establecer una vigilancia de los

pardmetros cardiovasculares y renales con restauracion de Ia volemia y utilizacién

de simpiticomiméticos. En caso de sobredosis la reabsorcién digestiva del

medicamento puede disminuirse mediante vémitos provocados, lavado géstrico,

utilizacién de carbén activado y un laxante osmético el sulfato de sodio. Parece

imitil, por el contrario aplicar diélisis, teniendo en cuenta la uni6n practicamente

total de tamsulosina a las protefnas plasméticas.

Seguridad Preclinica

Los yos de toxicidad aguda permite evaluar una DL50 via, oral de
700 mg / kg en la rata y de 1100 mg/kg en el ratén.

Laborstorios SA SA 7!
Murta B. Figueirm k

Logal
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Los principales riesgo de intoxicacién son de naturaleza neurovegetativa.
Las dosis sin efecto adverso en las ratas son de:

- 70 mg/kg/dia por 3 meses de tratamiento

- 5 mg/kg/dia por 12 meses de tratamiento

Los sistemas y organos afectados son de tres 6rdenes:

- Efectos propiamente farmacolégicos

- Efectos sobre la esfera genital

- Efectos funcionales hepéticos

Los ensayos de genotoxicidad han sido negativos.

Las funciones de reproduccién no son alteradas.

Los estudios de carcinogénesis muestran hiperplasia de células mamarias con
hiperprolactinenia provocada por el clorhidrato de tamsulosina en la rata.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIS CONCURRIR AL
HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS
DE TOXICOLOGIA: HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO
GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247. HOSPITAL A. POSADAS: (011)
4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION

TAMSULOSINA LAN Capsula de liberacién modificada 0,4 mg: envases con 10,
20,30,40,50,60,70,80,90,100,120,200,250,500 y 1000 capsulas, siendo los

ultimos cuatro para UHE
CONSERVACION
Mantener en su estuche original temperatura ambiente no mayor de 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N*°

15
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Director Técnico: Zigmud Vegierski
Laboratorios LANPHARM S.A.
Lynch 3461, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Argentina

Fraccionado en: Galicia 2652, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

“...Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual,

no se lo recomiende a otras personas..."”

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Fecha de revisién tltima; Julio de 2010

‘ SA. 16
Marts B, Figueirs i Vieglerski
Apodernds  Legal Director Técnico
DNI 10776456 MN 8230
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-015049-10-7
E!l Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7 6 5 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N©
1.2.1. , por LABORATORIOS LANPHARM S.A., se autorizd la inscripcién en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: TAMSULOSINA LAN
Nombre/s genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA,
Lugar/es de elaboracién: GALICIA 2652 /66 CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por l|a presente

disposicion se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA.

Nombre Comercial: TAMSULOSINA LAN.
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Clasificacion ATC: GO4CA02.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO ©DE LOS SINTOMAS
FUNCIONALES DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA (HBP).
Concentracion/es: 0.4 MG de TAMSULOSINA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0.4 MG.

Excipientes: POVIDONA 0.48 MG, ETILCELULOSA 2.88 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3.84 MG, SACAROSA 100.0 MG, LAURIL
SULFATO DE SODIO 0.208 MG, MANITOL 70.4 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacién: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 200, 250, 500
Y 1000 CAPSULAS , SIENDO LAS 4 ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
120, 200, 250, 500 Y 1000 CAPSULAS , SIENDO LAS 4 ULTIMA PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C PRESERVAR
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DE LA HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a LABORATORIOS LANPHARM S.A. el Certificado N©

. 5 59 2 8 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes

, siendo su vigencia por cinco (5) afios

a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 6 3 3 )

fr. OTTO A. ORSINGHER
/\ SUB-INTERVENTOR
A

1 l‘hik

N.M.AT



