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Ministerio de Salud .
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 0 3 5 2
Regulacion ¢ Institutos ;

ANMALT,

BUENOS AIRES, 9 9 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019229-12-8 del Registro
de esta Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones APOTEX S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante
REM) de esta Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd importada a la Repiblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizade para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran e! ANEXO I del Decreto 150/92.

Que las actividades de importacién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 49 del Decreto
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150/92 (T.0. Decrete 177/93).

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

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado,
contando con laboratoric de contro! de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaiuacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma fegai
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidén de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formaies que contempla la normativa vigente en {a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el REM de la
especialidad medicinal objeto de 1a solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10

Por ello;

a
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase 1a 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 TARUSOL y
nombre/s genérico/s TAMSULOSINA CLORHIDRATO, la que serd importada a la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.3,
por APOTEX S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorfzanse los textos de los proyectos de rotulo/s v de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre fa base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PQOR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO No...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con caracter previo a la comerciallzacién del productoe cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer Jote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

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

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciendole 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°:1-0047-0000-019229-12-8 " ]
HE

br. .
oisposicionNe: - ) 3 5 2 su--ﬂigzi'_‘"m
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De ta ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 0 3 5 2

Nombre comercial: TARUSOL.

Nombre/s genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150 SIGNET DRIVE, TORONTO,
ONTARIO, CANADA,

Domicillo de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA N°
4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacidén:

Forma farmacéutlca: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE  LIBERACION
PROLONGADA.

Nombre Comercial: TARUSOL,

Clasificacién ATC: GO4CAQ2.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE 10OS SINTOMAS URINARIOS
ASOCIADOS A LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA (HBP).

Concentracién/es: 0,4 mg DE TAMSULOSINA CLORHIDRATO.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,2 mg, ALGINATO DE SODIO 54 mg,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 2,4 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0,4 mg,
POLIETILENGLICOL 8000 1,2 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2208 180 mg, HIDROXIPROPIL METIL
CELULOSA 2910 ES 1,8 mg, HIDROXIPROPILCELULQOSA TIPO LF 0,6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 30, 60 Y 100, SIENDO EL ULTIMO PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 60 Y 100, SIENDO
EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservaciéon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y
30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion: CANADA.

Pais de procedencia: CANADA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: CANADA.

Nombre ¢ razén social del establecimiento elaborador: APOTEX INC.
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Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, TORONTO,
ONTARIO, CANADA,
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: BLAS PARERA N°© 4233/37,

OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION No: 03 B 2

1
sue- |NTE‘WE“’°
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De ta ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO: " 3 5 2

din gt
r. OTTO A, DREINGHER
SUB INTERVENTOR
AN.M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
TARUSOL
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Comprimidos recubiertos de liboraclén prolongada

Venta Bajo Recela Industria Canadiense
Contenido; 30 comprimidos recubiertos
Formula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongads contiena:

Tamsulosina Clorhidrata. ... e, D4 MG
Excipizntes: Alginato de sodio; Acido citrico anhidro; Hidroxipropiimetilcelulosa 2208
K15M; Estearato de magnesio; Diéxide de silicio coloidal; Hidroxipropilmetilcelufosa 2910
E-§; Hidroxipropilcelulesa LF;, Polietilenglicel 8000; Oxido de hierro amarillo.

Posologia:
Ver prospecto adjunto

Modo de Conservaclon:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C

M?‘NTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Importado por: APOTEX S.A
Blas Parera 4233/37, Olives, Pcia, de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317

Directora Técnica; Amneris Gatl - Farmacéutica
Fabricado por: Apotex Inc, — 150 Signet Drive, Toronto, Ontarlo - Canada

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministario de Salud
Certificado N°

Lote: Vencimiento:

Fecha de la Ultima revision:

drm_ Amberis. " ' nardo Fdlione
Directora Técnice
APOTEX S A APODTEX S.A.



PROYECTO DE ROTULO
TARUSOL
TAMSULOSINA CLORHIDRATOC 0,4 mg
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada

Venta Bajo Receta industria Canadiense
Contenido: 60 comprimidos recubiertos
Fdrmula Cuali~cuantitativa:

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene:

Tamsulosina Clorhidrato............ e, 0 TG
Excipientes: Alginato de sodio; Acido citrico anhidro; Hidroxipropilmetilcelulosa 2208
K15M; Estearato de magnesio; Didxido de silicio coloidal; Hidroxipropilmstilcelulosa 2910
E-5; Hidroxiprogileelulosa LF; Polietitenglicol 8000; Oxido de hierro amarillo.

Posclogia:
Ver prospecio adjunto

* Modo de Conservacion:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Importado por: APOTEX S.A

Blas Parera 4233/37, Qlivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317
Directora Técnica: Amneris Gatti - Farmacéutica

Fabricado por: Apotex Inc. — 150 Signet Drive, Toronto, Ontario - Canada

Especiafidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud
Cortificado N*

Lote: Vencimiento:

Fecha de la dltima revision:

Fanmn. Amnerls Ga Leonardo Fulions

Directora Técnica AFoFETado
APOTEX 3.A. APOTEX 5.A.




PROYECTO DE ROTULO
TARUSQL
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Comprimidos recublertos de liberacién prolongada

Venta Bajo Receta Industria Canadiense

Contenido: 100 comprimidos recubierios
USOC HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE

Férmula Cuali-cuantitativa;

Cada comprimido recublerto de liberacién prolongada contiene:

Tamsulosing Clomiarato.. ..o v e e e e e e 0.4 my.
Excipientes: Alginate de sodio; Acide cifrico anhidro; Hidroxipropilmetilcelulosa 2208
K15M; Estearalo de magnesio; Diéxido de silicio coloidal; Hidroxipropiimetilcelulosa 2910
E£-5; Hidroxiprepilceiuloga LF; Polietilenglicol 8000; Oxido de hierrc amarillo.

Posclogia;
Ver prospecto adjunto

Modo de Conservaclon:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C

IIJENTENER ESTE Y TODOS L OS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINCS.

Importado por: APOTEX 5.A

Blas Parera 4233/37, Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina, Tel: {54 11) 4836-3317
Directora Técnlca: Amneris Gattt - Farmacéutica

Fabricado por: Apotex lnc. — 150 Signet Drive, Toronto, Ontario - Canada

Especialidad Medicinal auterizada por el Ministeric de Salud
Certificado N°

Lote: Vencimients:

Fecha de fa Gitima revisién:

. Amneris ’ rdo Fullone

Directora Técnicz
APOTEX S5.A. APOTEX 8.A.



TARUSOL
TAMSULCSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada

Venta Bafo Receta
Industria Canadlense

FORMULA

Cada comprimido recublerto de liberacion prolongada contiene:

Tamsulosing Clorhidratc. . . .04 mg.
Excipiantes: Alginate de sodio Acido cltnoo anhldro Hldmx:propumehicelulosa 2208 K15M;
Estearato de magnesic; Didxido de silicio colpidal, Hidroxipropiimeticelulosa 2910 E-5;
Hidroxipropilcalulosa LF,; Pofietllengticet 8000; Oxida de hierro amarilla.

ACCHON TERAPEUTICA
Bloqueanie de los receplores alfa-1, sublipe alfz-1a.
Cadigo AT, G4CAQ2

INDICACIONES
Tralamientg de os sintomzs urinarios ascciades a la hiperplasia benigna de prostata {HBP).

ACCION FARMACOLOGICA

La Tamsulosina se une en forma selectiva y compelitiva a los receptores alfa 4, postsinapticos,
especialmente a los del subtipo aifa 1a, produciend ratajacion del misculo liso de ia prostata y la
uretra.

Farmacodinamia

TARUSOL aumentg la tasz mdxime de flujo urinaric &l reducir fa tension del misculo liso en la
prastata v 1a urelra v aliviar por lo tanto fa gbstrucsién, Ademas majora el compleje de sintomas
irritatives y obstructivos en el cual Ja inestabilidad de {a vejiga y 1a tensién de los misculas lisos dat
tracto urinario infericr desempeftan un rot importante. Los blogueantes alfa pueden reducir ta
presion arterial al disminuir [a resistencia periférica. Durante los estudios clinicos con tamsulosina
comprimidos de liberacién protongada no se cbservé ninguna reduccién en la presion arterial de
significancia clinica.

Farmacocinética

Absorcitn: la tamsulosina es absorbida por et intestine y es biodisponible casi en su totalidad. La
absorcion de famsuiosina se reduce con una comida reciants. Se puede mejorar la uniformidad de
absorcion st el paciente toma siempre TARUSOL desputs del desayunc habitusl. La tamsulosina
miestra una cindtica lineal. Después de una S0 dosis los niveles de tamsulosina en el plasma
alcanzan su pico alrededor de las 6 horas y, en estado estable, el cual se akanza al quinto dia de
dosis multiples, la Cmn en pacientes es casi dos lercios mas elevada que la alcanzads después de

una scla dosis.

8i bien esto se observo en pacientes ancianos, serla de esperar el mismo resultado en jovanes.
Hay una cansiderable variacion de un paciente a ofro en los niveles en plasma tantc después de
una dosis como de dosis miiitiples. '

Distribucion: en el hombre, k2 tamsulesina esta unida en casi un 98% a las protelnas del plasma y
o! volumen de distribucidn es paquedio (alrededor de 0,21/kg).

Biotransforrmacion: ta tamsulosina tiens un escaso efecto lempranc ya que, se metaboliza
lentarments. La mayor parte de la tamsulosina esta presente en et plssma en forma de dioga
inalterada. Es metaboiizada en el higado, En ratas apenass &/ se observd ajguna induccidn de
enzZimas microsomales de higado causada pof la farmsulosina. No se juslifica ningdn ajuste de la
dosis en la insuficiencia hepatica, Ningunc de los metabolitos son mds activos que sl compuests
originad.

Efiminacion. la tamsulosina ¥ sus metagclitos son principalmente excreladoe on ta orina, en t& que
osté presente alrededor del 9% de ura dosis en forma de droga Inglterada. Después de una dosis
tnica en pacientes en perfodo post-prandial, y en el estado estable, se han medido vidas madias
da efiminacién de alradedor d& 10 y 13 horas respectlvamente.

La insuficiencia renal no justifica la disminucién de la dosis.

Datos preclinicos de seguridad
Se realizaron estudios de taxicidad con amsulosina con dosis Unica vy dosis repetidas en ratones,
ratas y perros. Sumando a ello se estudid la toxicidad reproductora en ratas, la carcinogenicidad en
ratones y ratas y la genoloxicidad in vivo @ in Vitrg, El perfit generat de toxicidad, segun se observé
con altas dosis de lamsulosina, coincide con tas acciones famnacologicas conccidas de los agentas
ticqueadcras alfa-adrenérgicos.
Con niveles de dosis muy altos se allerd ei ECG en perros. Esta respuesta no se cgpsl
relevancia clinica. La farmsulosina no mostr propiedades genotbxicas refevanies.
ha informadoana mayor incidencia de gambios profiferativos en giandulas manmafia

DE ADMINISTRACION

. Amneris 'atﬁ
tora Técnjcd
APDTEX S .‘\




TARUSOL. Un comprimide por dia. Se puede ingerir independientemente de las comiday.
Deben ingerirss enteros, con apraximadaments 150 mi de liguiido, sin romper of mesticar, ya gue esio altera la
tibaractin ded principic activo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibitidag a! principio aclivc o a olros componentes del producte. Antecedentes de
hipotensidn ortostatica. Insuficiencia hepatica severa.

ADVERTENCIAS

Al igual que con otros blogueantes alfa, se puede presentar una reduccidn en la presitn arterial en
cas0s individuales durante e} tratamiento con TARUSOL o que en casos muy raros puede llevar al
desvanecimlents. A los primeros glgnos de hipotensién ortostatica (mareo, vértigo, sensacién de
inestabilldad) es conveniente que el pacisnte s& siente 0 5e acueste hasta que los sintornas hayan
desaparecide.

PRECAUCIONES

Antes de iniciar el tralamisntc con TARUSOL se debe examinar al paciente para excluir la
presencia de otras condiciones que causan ¥$ mismos Slntomas que fa hiperplasia prostética
benigna. Se debe realizar un taco rectal y, en caso necesario, fa determinacién del antigeno
prostitico aspecifico (PSA} antes del tratamiento y a intervalos regulares durante &l mismo. Se
deba encarar con precaucion este ralamientc en pacientes con deterioro renal severo {Clearance
de creatinina < 10 mimin) ya que estos pacienies no han sido estudiados.

Interacciones medicamentosas: no e han observado interacciones en casos de administracion en
forma cancomitante con atenolat, enatapril o nifedipina. La cimetidina causa una elevacion en los
niveles de tamsulosina en el plasma, y la furcsemida un descenso, pero mientras los niveles
permanezcan dentro de las variackones normales no a5 hecessno cambiar ia posalogla. In Vitro, ni
diazepam ni propanolol, triclomaetiazida, clonmadinoma, amitripliling, diclofenac, glibenclamida,
simvastatin ni warfanina varian las fracciones libres de tamstlosina en ol plasma humang. Tampoco
la tamsutosina varla tas fracciones fibres de diazepam, propanciot, friclometiazida y clormadinoma.
No se ban observado interacciones 8 nivel de matabolismo hepatice durante estudics in Vitro con
fracciones micresomales de higado {representativas del sislema enzimatico metabolizante de
drogas vinculadas al cilocromo P450) con raspecio a ta emitriptiting, et seibutamoal, la ghbenciamida
y €l finasteride. No obslante el diclofenac y la warfarina pueden incrementar la {asa de eliminacion
de {a lamsulosina. La administracion concomilante de oftros anlagonistes da receplores
adrenérgicos alfa, podrla llevar a efectos hipotensores.

Gravidez y Lactancia: TARUSOL ests destinado a pacientes masculinos Gnicamente,

Efeclos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarizs: no se disponen de datos respecto
a si la tamsulosina afecta de manera adversa la capatidad para conduciv i oparar maguinarias. Sin
embargo, en este aspeclo, ios pacienies deben eslar conscientes de qua puedan sufrir mareos.

REACCIONES ADVERSAS
T Frecuentes Poco Raros Muy raros
D (1%, <10%) frecuentes {»0,01%, {<0,01%)
[ (>0,1%, <1%]) J <0,1%)
Traslomaos Falpitaciones
cardiacos
- Trastomos Estreflimignto,
gastrointestinales diarrea,
! natiseas,
! vomilog
Trastomos Astenia
generaies y
slieraciones en el
tugar
de administracion i
Trastornos del “Mareo (1,3%) [ Cefalea Sincope [
: sisterna ] :
Nervioso !
Trastomos del ; Alteraciones de Priapismo
aparata reproductor la eyacuiacién :
y de la mama j
Trastomos : Rinitis ]
respiratorios, ;
toracico! //
‘mediasfinizos _
Trastortios cb la Exantama, Angivedema
piel y dbl lejia}: prurite, urticaria
jpubsutaned

amm. A

2 /%o f(uum/
Directora Técnlce oeraco

APOTEX S.A.\ APQT
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Trastornos Hipolensién
vasculares postural

SOBREDOSIFICACION

No se han informado cases de sobredosis agudz. Sin embargo, tedricamente se podria presantar
hipotensién después de ung sobredosis, en cuyo caso se dabe brindar apoyo cardiovascular. Se
acostard al paciente para trater de normalizar la presitn artenal y el ritmo cardiaco. Si asto no
ayuda enfonces se pueden emplear expansores y, en caso necesario, vasopresores. Es necesano
moniforear la funcion renal y aplicar medidas generales de apoyo, No es probable que la dilisis
sirva de ayuda ya que la tamsulosina esld sumamente unida a [as proleinas del plasma.

Se pueden lomar medidas tales como emesis, parm detener la absorcion. Cuando se trata de
cantidades abundantes, se puede aplicar lavaje gdstrico y carbon activado y se puede administrar
un laxativo osmctico, coma e sulfato de sodio.

Ame la eventualidad de una sobredosiicacién concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologis.

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gultérrez: {011) 4-62-86666/2247T
Hospital Dr. Alejandro Posadas: {011) 4-654-6648 7 4-658-TTTT
Optativamente otros Centros de Intoxicacionss.

Modo de Conservacion:
Canservar a temperatura ambiente eplre 15°C y 30°C

Presentacidn:

TARUSQL 0.4 mg: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos da liberacion
prolengada. Envase confeniendo 100 comprimidos recubertos de liberacion prolongada para Usa
Hospitalario Exclusivamente.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LGS NINOS.

Este medicamenfo dobe sar usade exclusivamente bsjo prescripcidn y vigilancia médica y no
puede repatirse sin nueva receata meédica.

importado por: APOTEX S.A
Blas Parera 4233/37, Qlivos, Pcia da Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-2317
Directora Técnica: Amneris Gattl - Farmacéutica

Fabricado por: Apotex Inc. — 150 Signet Drive, Toronto - Ontario - Canadé

Venta bajo receta

Especialidad Medicina! autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Fecha de la revisidn:

Farm. Amnerls Gattl
Directora Técnlca
APOTEX 3.A.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N9; 1-0047-0000-019229-12-8
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© " 3 5 2 , y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2,3 , por APOTEX S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importadc con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: TARUSOL.
Nombre/s genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO.
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150 SIGNET DRIVE, TORONTQ,
ONTARIO, CANADA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA N°
4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detaltan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA.
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Nombre Comercial: TARUSOL.

Clasificacion ATC: G04CAOQ2.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS URINARIOS
ASOCIADOS A LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA (HBP).
Concentracion/es: 0,4 mg DE TAMSULOSINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg.

Excipientes: ESTEARATC DE MAGNESIO 1,2 mg, ALGINATO DE SODIO 54 mg,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 2,4 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0,4 mg,
POLIETILENGLICOL 8000 1,2 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2208 180 mg, HIDROXIPROPIL METIL
CELULOSA 2910 E5 1,8 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA TIPO LF Q,6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 30, 60 Y 100, SIENDO EL ULTIMO PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 60 Y 100, SIENDO
EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses,

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°CY
30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Pais de origen de elaboracién: CANADA.

Pais de procedencia: CANADA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: CANADA.

Nombre & razon social det establecimiento elaborador: APOTEX INC.

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, TORONTQ,
ONTARIO, CANADA.

Domicilio del |aboratorio de controt de calidad propio: BLAS PARERA N® 4233/37,
OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a APOTEX S.A. el Certificado N© - 5 69 7 , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias de! mes de ZZENE 2]”3 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el

mismo.
g
DISPOSICION (ANMAT) No: 0 3 5 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUR-INTERVENT®H

AN M.AT.
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