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Disposicion
Niamero: DI-2017-12900-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0001-000424-13-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000424-13-5 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. 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 seré 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.0. 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 4reas 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
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion 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 actua 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 LABORATORIOS BERNABO S.A. la inscripcin en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ULIFEM y
nombre/s genérico/s ULIPRISTAL ACETATO, la que serid elaborada en la Repiblica Argentina de
acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo
solicitado por la firma .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 11/01/2016 10:11:22,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_ "VERSIONO1.PDF - 05/12/2013 13:00:19,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _ VERSIONO1.PDF - 05/12/2013 13:00:19.

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 comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. debera cumplir con el Plan
de Gestion de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE
RIESGO_VERSIONO1.PDF - 30/10/2017 09:23:19 aprobado.

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

ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de 5 afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 8°- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.



Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion, 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 prospecto interno
ULIFEM
ACETATO DE ULIPRISTAL 5 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Composicion:
Cada comprimido contiene:

Acetato de Ulipristal 5mg
Celulosa microcristalina 50 mg
Almidén pregelatinizado 10 mg
Croscarmelosa sédica 3mg
Talco 1mg
Estearato de magnesio 1,20 mg
Manitol c.s.p. 100 mg

Accion terapéutica:
Modulador sintético de los receptores de progesterona.

Indicaciones:

Acetato de Ulipristal se indica para el tratamiento preoperatorio de los sintomas
moderados y graves de miomas uterinos, en mujeres adultas en edad reproductiva.
El acetato de ulipristal esta indicado para el tratamiento intermitente repetido de los
sintomas moderados y graves de los miomas uterinos en mujeres adultas en edad
reproductiva.

Accién Farmacoldgica:

El Acetato de Ulipristal es un modulador sintético selectivo y activo por via oral de
los receptores de progesterona caracterizado por un efecto parcialmente antagonista
de la progesterona especifica en tejidos.

El Acetato de Ulipristal ejerce un efecto directo sobre el endometrio. Iniciado el
tratamiento con 5 mg durante el ciclo menstrual, la mayoria de las mujeres tienen
una primera menstruacion, pero luego las menstruaciones no se reanudan hasta 4
semanas después de finalizado el tratamiento.
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Su acciéon directa en el endometrio produce cambios especificos de las
caracteristicas histolégicas (PAEC, por sus siglas en inglés).

Histoldgicamente se observa un epitelio inactivo y débilmente proliferativo junto con
una asimetria del crecimiento estromal y epitelial. Provocando una dilatacion quistica
prominente de las glandulas, efectos estrogénicos (mitéticos) y tipo progestageno
(secretores). Estos cambios observados en el 60% de las pacientes luego de 3
meses de tratamiento, revierten con la suspension de la droga.

El 10 al 15% de las mujeres bajo tratamiento con Acetato de Ulipristal presentan un
engrosamiento del endometrio (> 16 mm). Al retirarse la droga aparece la
menstruacion, y el engrosamiento endometrial desaparece.

El Acetato de Ulipristal reduce el tamafo de los miomas al inhibir la proliferaciéon
celular e inducir la apoptosis.

Una dosis diaria de 5 mg de Acetato de Ulipristal inhibe la ovulacién en la mayoria
de las mujeres. Suprime parcialmente los niveles de FSH, mientras que los niveles
séricos de estradiol permanecen en la mitad del intervalo folicular en la mayoria de
las pacientes.

El Acetato de Ulipristal no afecta los niveles séricos de TSH. ACTH ni prolactina
durante el tratamiento de 3 meses.

Farmacocinética:

Absorcion: luego de la administraciéon por via oral de una dosis de 5 6 10 mg, el
Acetato de Ulipristal es absorbido rapidamente, alcanzando una Cyax de 23,5 + 14,2
ng/ml y de 50 + 34,4 ng/ml aproximadamente 1 hora luego de su ingestién.

Con un ABC de 61,3 + 31,7 ng/h/ml y 134 + 83,8 ng/h/ml, respectivamente. El
Acetato de |Ulipristal es rapidamente metabolizado en un metabolito
farmacolégicamente activo con una Cuax de 9 + 4,4 ng/mly 20,6 + 10,9 ng/ml, luego
de 1 hora de su administracion, y con un ABC de 26 + 12 ng/h/ml y 63,6 + 30,1
ng/h/ml, respectivamente.

Distribucién: el Acetato de Ulipristal se une en un porcentaje alto (> 98%) a proteinas
plasmaticas como la albimina, la glucoproteina acida alfa-1, liproteinas de alta y de
baja densidad. El Acetato de Ulipristal y su metabélito activo (mono-N-desmetilado) y
di-N-desmetilado se excretan por leche materna con una relacion media en AUCt
leche/plasma de 0,74 + 0,32 para el Acetato de Ulipristal.
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Biotransformacién/ eliminacién: el Acetato de Ulipristal es convertido en su
metabélito Mono-N-Desmetilado y luego en su metabdlito di-N-desmetilado. Dicha
metabolizacion esta mediada por la isoforma 3A4 del citocromo P450 (CYP3A4). La
via de eliminacion principal es la fecal, solo menos del 10% es eliminado por orina.
La semivida del farmaco, luego de una dosis Unica de 5 o 10 mg, es de 38 hs, con
un aclaramiento medio (CL/F) de unos 100 I/h tras la administracién oral.

El Acetato de Ulipristal y su metabolito no ejercen accién inhibitoria sobre las
enzimas CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ni 3A4, y no inducen a la enzima
CYP1A2 a concentraciones clinicamente relevantes. Por lo que la administracién de
Acetato de Ulipristal, no alteraria el clearence de los medicamentos metabolizados
por dichas enzimas.

El Acetato de Ulipristal y su metabdlito activo no son sustratos de la GP-p (ABCB1).

Posologia y Modo de Administracion:

El tratamiento con ULIFEM consiste en un comprimido de 5 mg, via oral, una vez al
dia hasta 3 meses de duracién. Los comprimidos pueden tomarse junto o separado
de los alimentos.

El tratamiento debe iniciarse durante la primera semana del ciclo menstrual.

Dado que no hay informacion acerca de tratamientos cuya duracién sea superior a 3
meses, 6 acerca de tratamientos repetidos, la duracién del mismo no debe superar
los 3 meses.

Si la paciente olvidara tomar una dosis, debe tomar el comprimido olvidado lo
antes posible, si ha salteado una dosis durante mas de 12 hs, no debe tomar la
dosis faltante, sino reanudar la dosificacion habitual.

Contraindicaciones:

¢ Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus excipientes.

¢ No debe ser administrado durante el embarazo ni la lactancia.

e Hemorragias genitales de etiologia desconocida o por causas diferentes a los
miomas.

¢ Cancer uterino, cervical, ovarico o mamario.

Advertencias y Precauciones:
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ULIFEM sélo debe indicarse luego de un diagnéstico meticuloso. Previo a su
prescripcion, se debe asegurar que la paciente no se encuentre embarazada.
Anticoncepcion: no se encuentra recomendado el uso simultaneo de ULIFEM y
medicamentos orales, que contengan progestagenos solos, dispositivos intrauterinos
liberadores de progestagenos ni anticonceptivos orales combinados. Si bien la
mayoria de las mujeres desarrollan anovulacién con una dosis terapéutica de
Acetato de Ulipristal, se recomienda utilizar un método anticonceptivo no hormonal
(de barrera) durante el tratamiento.

Insuficiencia renal: la eliminacién del Acetato de Ulipristal, no se ve alterada

significativamente en la insuficiencia renal. Ya que no se dispone de estudios
especificos, no se recomienda el uso de ULIFEM en pacientes que padezcan
insuficiencia renal grave.

Insuficiencia_hepética: no se dispone de experiencia terapéutica con el acetato de
Ulipristal en pacientes que sufran de insuficiencia hepatica. La eliminacion de
ULIFEM se vera afectada produciendo una mayor exposicion al farmaco. Este hecho
es clinicamente irrelevante si la insuficiencia hepatica es leve. No se recomienda
utilizar ULIFEM en pacientes con insuficiencia hepatica moderada o grave.

Uso con otros medicamentos: No se recomienda el uso conjunto de ULIFEM con

inhidores moderados (ej: eritromicina, jugo de pomelo, verapamilo) o potentes,
(ketoconazol, ritonavir, nefazodona, itraconazol, telitromicina, claritromicina) de la
CYP3A4.

Tampoco es aconsejado el uso simultaneo de ULIFEM con inductores potentes de
CYP3A4 (ej. Rifampicina, carbamazepina, fenitoina, hipérico).

Pacientes asmaéticas: no es aconsejable el uso de ULIFEM en pacientes con asma
grave, no controlado con glugocorticoides orales.

Cambios en el endometrio: con el uso de Acetato de Ulipristal puede producirse un

engrosamiento del endometrio. Si el mismo persiste 3 meses luego de suspendido el
tratamiento, y tras la reanudacién de las menstruaciones, puede ser necesario
investigar este hecho para descartar alguna patologia.

Los cambios histolégicos sufridos por el endometrio, “cambios endometriales
asociados a moduladores del receptor de progesterona” (PAEC, siglas en ingles), no
deben confundirse con una hiperplasia endometrial.

Ciclo menstrual: el tratamiento con ULIFEM suele disminuir notablemente las
hemorragias menstruales (amenorrea) en el transcurso de los primeros 10 dias de
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tratamiento. Si las hemorragias excesivas contindan, las pacientes deben
comunicarselo a su medico.

Una vez suspendido el tratamiento, los ciclos menstruales se normalizan dentro de
un plazo de 4 semanas.

Si durante el tratamiento intermitente repetido tras reduccién inicial de las
hemorragias 0 amenorrea, aparece un patron 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 maximo de cuatro
periodos de tratamiento intermitentes.

Embarazo y lactancia:

ULIFEM se encuentra contraindicado en el embarazo. El Acetato de Ulipristal es
excretado por la leche materna. No se ha estudiado su efecto en recién nacidos y
lactantes, y no se puede excluir el riesgo. Por lo que se encuentra contraindicado en
la lactancia.

Fertilidad: No se ha estudiado el nivel de fertilidad en mujeres que tomen varias
dosis de Acetato de Ulipristal.

Se conoce que la mayoria de las mujeres que toman una dosis diaria de Acetato de
Ulipristal desarrollan anovulacion.

Interacciones medicamentosas:

- Anticonceptivos hormonales: por su estructura tipo esteroide, el Acetato de
Ulipristal actia como un modulador selectivo del receptor de progesterona,
ejerciendo un efecto inhibidor.

Los anticonceptivos hormonales y progestagenos reducirian la eficacia de ULIFEM
al competir por el receptor de progesterona.

Asi mismo, los anticonceptivos que contengan solo progestagenos, los dispositivos
liberadores de progestagenos o los anticonceptivos hormonales pueden verse
afectado por ULIFEM. Por lo que no se recomienda el uso simultaneo de estos con
Acetato de Ulipristal.

Durante los 12 dias posteriores al cese de tratamiento con ULIFEM no deben
tomarse medicamentos conteniendo progestagenos.
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- Inhibidores e inductores de la isoenzima CYP3A4: no es necesario realizar ningan
ajuste de la dosis de ULIFEM en pacientes que reciben, simultaneamente,
tratamiento con inhibidores leves de la CYP3A4. No se recomienda la administracion
conjunta de inhibidores moderados o potentes de CYP3A4, mientras la paciente se
encuentre bajo tratamiento con ULIFEM.

Si la paciente recibe inductores de CYP3A4 conjuntamente al Acetato de Ulipristal,
puede presentar nivel bajo de este ultimo en plasma.

No se recomienda el uso simultaneo de ULIFEM con inductores potentes de
CYP3A4 como rifampicina, carbamazepina, fenitoina, hipérico.

- Medicamentos que modifican el pH gastrico: la administracién de 10 mg de Acetato
de Ulipristal con Esomeprazol (20 mg/dia durante 6 dias) dio una Cuax media de un
65% inferior aprox. Un Tuax diferido (de una mediana de 0,75 horas a 1 h) y un ABC
media un 13% mayor.

Los medicamentos que incrementan el pH gastrico, no ejercen un efecto
clinicamente relevante sobre la administracién diaria de ULIFEM.

- Sustratos de la glicoproteina P (GP-P): se recomienda si es necesario la
coadministracion de ULIFEM junto con sustratos de la glicoproteina P (ej.
Dabigatran etexilato, digoxina, fexofenadina) se deje pasar un periodo minimo de 1,5
hs entre la administracion de cada uno.

Reacciones adversas:

-Trastornos Psiquiatricos: poco frecuentes: ansiedad, trastornos emocionales.
-Trastornos del Sistema Nervioso Central: frecuentes: cefalea leve a moderada.
Poco frecuente: mareos.

-Trastornos del oido y laberinto: frecuentes: vértigo y mareos leves.

-Trastornos respiratorios: poco frecuentes: hemorragias nasales.

-Trastornos gastrointestinales: frecuentes: dolor abdominal, nauseas. Poco
frecuentes: dispepsia, sequedad bucal, flatulencia y estrenimiento.

-Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: frecuente: dolor
musculoesquelético. Poco frecuente: dolor de espalda.

-Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: frecuentes: lesiones cutaneas, acné,
hiperhidrosis.

-Trastornos renales y urinarios: poco frecuentes: incontinencia urinaria.
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-Trastornos del aparato reproductor y de la mama: muy frecuentes: amenorrea y
engrosamiento endometrial. Frecuentes: hemorragias uterinas, las pacientes con
hemorragias menstruales abundantes por miomas uterinos, presentan el riesgo de
sufrir hemorragias excesivas que pueden requerir intervencion quirargica. Se han
notificado casos durante el tratamiento con Acetato de Ulipristal o 2-3 meses luego
del cese del tratamiento con el mismo. Sofocos, dolor pélvico, sensibilidad/ dolor
mamario. Se observaron quistes ovaricos durante y después del tratamiento con
Acetato de Ulipristal, en un 1,2% en la mayoria de los casos estos quistes
desaparecieron espontaneamente en semanas. Pocos frecuentes: metrorragias,
ruptura de quistes ovaricos, exudado genital, inflamacién mamaria y malestar
mamario.

-Trastornos generales: frecuentes: edema y cansancio. Poco frecuentes: astenia.
-Estudios complementarios: frecuentes: aumento de los niveles de colesterol. Poco
frecuentes: aumento de los niveles de triglicéridos en sangre y aumento de peso.

Sobredosificacion:

Es limitada la experiencia de sobredosis con Acetato de Ulipristal. Se han
administrado dosis Unicas de hasta 200 mg y dosis diarias de 50 mg durante 10 dias
consecutivos, a un grupo pequefio de pacientes sin que se haya notificado
reacciones adversas intensas o graves.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777
“Mantener fuera del alcance de los nifios"

Conservacion:
Conservar entre 15°% 30°C al abrigo de la luz

Presentacion:
Envases con 28 y 84 comprimidos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°
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LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente Lépez Gonzalez, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Av. Juan B. Justo N? 7669, CABA y Calle Tres Arroyos N? 329, Parque
Industrial La Cantabrica, Haedo, Morén, y/o Austria Norte 1277, Tigre, Provincia de
Buenos Aires.

Fecha de la ultima revision: ../../..
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LOPEZ GONZALEZ Vicente CARPANI Luis Matias

Director Técnico Apoderado

Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.

30-50054729-0 30-50054729-0
,’ CHIALE Carlos Alberto
™ , CUIL 20120911113
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Proyecto de rétulos - primario (Blister)

ULIFEM
ULIPRISTAL ACETATO Smg

Vencimiento:
Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

eimo o

Laboratorios Bernabd

Nog
Eaawetl
LOPTEZ GONZALEZ Vicente CARPANI Luis Matias
Co Director Técnico Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0 30500547290

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Proyecto de rétulo estuche - secundario Contenido: 28 comprimidos
Industria Argentina

ULIFEM
ACETATO DE ULIPRISTAL 5 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta
Vencimiento:
Cada comprimido contiene:

Acetato de Ulipristal 5mg
Celulosa microcristalina 50 mg
Almidén pregelatinizado 10 mg
Croscarmelosa sddica 3mg
Talco 1mg
Estearato de magnesio 1,20 mg
Manitol c.s.p. 100 mg

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.
Conservar preferentemente entre 15° 30°C al abrigo de la luz
Mantener fuera del alcance de los nifios
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°
Lote:
Co-Director Técnico: Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C1416ARZ - CABA
TE: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com E’ gs%ég%gggf 1Aill13§rto
NOTA: Este texto se repite en los envases con 84 cory ~may
Elabo;acién: Av. Juan B. Justo N° 7669, CABA y Cal e ‘ﬁ'"

InEaal La Cantabrica, Haedo, Morén, y/o Au

s N° 329, Parque
’%Iorte 1277, Tigre, Provincia de

fiema s
J
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‘1
LOPEZ GONZALEZ Vicente CARPANI Luis Matias
Co Director Técnico Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0 30500547290
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DISPOSICION N° 12900

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

CERTIFICADO N° 58563

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000424-13-5

Troquel

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica
649868

ULIPRISTAL ACETATO $§ mg - COMPRIMIDO

Tel. (+54-11) 4340-0800 - nttp://www.anmat.qov.ar - Republica Argentina

Productos Meédicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA



AR AR SR e

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

O n | l ' O t £\ Ministerio de Salud
A R es 8 MOk tavtos F Praugensiade o Nacids
A g g e

*—; s W

Buenos Aires, 26 DE DICIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 12900

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58563

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: No corresponde. en representacion de LABORATORIOS
BERNABO S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6556

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ULIFEM
Nombre Genérico (IFA/s): ULIPRISTAL ACETATO
Concentraciéon: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Tal («54-11) 43400800 - hitp://weww anmat.gov.ar - Republica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estacos Linidos 25 Alsing 665:4871% Av. de Mayo 869

(C1093AAP;, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

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

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 50 mg NUCLEO
ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg NUCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 3 mg NUCLEO
TALCO 1 mg NUCLEO )
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,2 mg NUCLEO
MANITOL CSP 100 mg NUCLEO

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) INACT iNICO
Contenido por envase primario: 14 COMPRIMIDOS POR BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 28, 84, 140, 280, 560 Y 1120 COMPRIMIDOS (4
ULTIMOS HOSPITALARIOS)

Presentaciones: 28, 84, 140 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 280 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 560 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1120 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

{+54-11) 434G-0800 - dp:/Awww. anmat.gov.ar - Repubhica Argenting
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsnia 6657671 Av. de Mayo 869
{C1092A4p;, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA {C1087AAL), CABA (C1083AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cddigo ATC: GO3

Accion terapéutica: HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL SISTEMA
GENITAL

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Acetato de Ulipristal se indica para el tratamiento preoperatorio de
los sintomas moderados y graves de miomas uterinos, en mujeres adultas en edad
reproductiva. El acetato de ulipristal estd indicado para el tratamiento intermitente
repetido de los sintomas moderados y graves de los miomas uterinos en mujeres
adultas en edad reproductiva.

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

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Domicilio de la Localidad Pais

planta

Razén Social Numero de Disposicién

autorizante y/o BPF

BLIPACK S.A. 2471/15 AV. ). B. JUSTO 7669 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
B8S. AS.

BRIA PHARMA S.A. 3821/13 AUSTRIA NORTE 1277, | BARRIO REPUBLICA

TIGRE TRONCOS DEL | ARGENTINA

TALAR -
BUENOS
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BLIPACK S.A. 2471/15 TRES ARROYOS 329, HAEDO - REPUBLICA
PARQUE INDUSTRIAL, BUENOS ARGENTINA
LA CANTABRICA AIRES
Tal {+54-11) 4340-0800 - hup/iwesy. anmat.gav.ar - Raplbiica Argenting
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

av. Be:graro 1480
(C:1093AAF), CABA

Alsina 865/671
(C1087AAL}, CABA

Av. de Mayo 869
C1084AAD), CABA

Estados Umdos 25
(C1101AAR5, CABA

Av. Casercs 2161
({C1264AAD), CABA
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BRIA PHARMA S A. 3821/13 AUSTRIA NORTE 1277, | BARRIO REPUBLICA
TIGRE TRONCOS DEL | ARGENTINA
TALAR -
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BLIPACK S.A. 2471/15 TRES ARROYOS 329, HAEDO - REPUBLICA
PARQUE INDUSTRIAL, BUENOS ARGENTINA
LA CANTABRICA AIRES
BRIA PHARMA S.A. 3821/13 AUSTRIA NORTE 1277, | BARRIO REPUBLICA
TIGRE TRONCOS DEL | ARGENTINA
TALAR -
BUENOS
AIRES

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

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000424-13-5

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

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

Productos Médicos
Av. Beigrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2163
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsing 665,671
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(C1087AA]}, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 868
(C1084AAD), CABA

n,f’*:f El presente documento electrénico ha sido firmado digitaimente en los témminos de la Ley N* 25.508, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -




