Afinisterio &e Salud
Secretaniz & ®ofiricos,

Regulacidn ¢ Instituzes BUENOS AIRES, 19 DE ENERO DE 2017.-
Annar

- especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.4¢

il

DISPOSICION N° 761

VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000410-15-6 del Regi
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEN

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaclones la firma LABORATORIOS

stro de

0S Y

TEMIS

LOSTALO S.A. solicita se autorice la Inscripcién en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAM
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicin

serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un p

similar registrado en la Reptiblica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializac

los DecretosNros. 9.763/64 vy 150/92 (t.o. 1993) y sus

complementarias.

ENTOS,

a3l que

Foducto

on  de

3 y en

normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 761

5
Ministerio dt Safud
Secretaria e (Pofitizas,
Requlscidn ¢ Institutas
RNMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) lemitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la

{ especialidad medicinal cuya inscripc_ién ée soiicil;a, 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 realizard/n la elaboracion y e! 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 a

intervencién de su competencia. |

Que por lo expuesto corresponde autorizar fa inscripcién enjel REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

DecretosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015.

' Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: -
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DISPOSICION N° 761

NMinisterio de Soled
Secreranz de Politicas,
Regulacitn e Institueos

ANDMAT

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) [de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
V MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial UROCONT DUO vy
nombre/s genérico/s TAMSULOSINA CLORHIDRATO - DUTASTERIDA ,la que sera
elaborada en la Republiqa Argentinasegun los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluldos en el Certificado que, como Anexo, forma| parte
integrante de la presente disposicion.

. ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétule/s| y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONQ3.PDF / 0 - 15/12/2016 11:55:46, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 15/12/2016 11:55:46, PROYECTO DE
] ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 18/11/2015 11:;10:14,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF |/ 0 -
15/12/2016 11:55:46 .
l ARTICULO 3°.; En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la [eyenda:
“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 cardcter previo a la comercializacidon dela especialidad

medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el | titular
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DISPOSICION N° 761

&y -
Ninisterio de Selud
Secreraria e Politicas
Regulscién ¢ Instirueas
L ANTYAT

deberd notificar a esta Administraclon Nacional fa fecha de Inicio |de la
elaboracidén de!l primer lote a comercializar a los fines de re'alizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccldn y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado menclonado en el Articulo 19 de la

R

presentel disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresa en él,
i ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Reglstro de
Especlalidades Medicinales. Notlfiquese electronicamente al interesado la
presente disposiciény los proyectos de rotulos y prospectosaprobados. _Gfrese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

| Cumplido, archivese.

I EXPEDIENTE N© 1-0047-2000-000410-15-6

! CHIALE Caros Alberto
' ? CUIL 20120911113
b

1 anMmat |
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
URQCONT DUO
TAMSULOSINA CLORHIDRATC / DUTASTERIDA
Capsulas de liberaciédn controlada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener gque volver a leerlo.

- 81 tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéuticeo.

- Este medicamento =e le ha recetade a usted perscnalmente y no debe
darlc a otras personas aun cuando sus sintomas sean los mismos gque los
suyos, ya gque puede perjudicarlos.

En este prospecto:

;Qué es UROCONT DUO y para qué se utilizaz
Antes de tomar UROCONT DUO.

(Chmo se toma UROCCONT DUO?

Posibles efectos adversos.

Conservacién de URODCONT DUG,
Presentaciones de URQCONT DUOD.

Informacién adicional.

=l LN

¢QUE CONTIENE UROCONT DUO?
Cada capsula contiene:

Tamsulosina clorhidralto oo ittt inetnanaasaaaaansnan A 0,40 mg
Dutasterida ...t ii ittt et s st e i 0,50 mg
Excipientes:

Aztcar, Talco, Povidona K30, Copolimerc de acetate de wvinilo y
vinilpirrolidona, Tween 80, Hidroxipropilmetilcelulosa,

Etilcelulosa, Dietilftalato, Copolimero de acido metacrilico y
acrilate de etilo, Trieltilcitrato, Hidrdxido de sodio, Polimero
de &cido metacrilico, Polietilenglicol 400, Gelatina, Colorante
FD&C azul N°1 y Colorante FD&C rojo N4D vttt inenneneennnns C.5.p.

1. ;QUE ES UROCONT DUO Y PARA QUE SE UTILIZA?
UROCONT DUO se utiliza en hombres para tratar la prdstata aumentada de
tamaho {hiperplasia benigna de ©proéstata), un  crecimiento no
cancerigeno de la prostata causade por un exceso de una hormona que es
la dihidrotestosterona.
UROCONT DUO es una combinacién de dos medicamentos diferentes
denominados Dutasterida y Tamsulosina.
La Dutasterida pertenece al grupe de medicamentos denominados
inhibidores de la enzima 5-alfa reductasa y la Tamsulcoszina pertenece
al grupo de medicamentes denominados alfableogueantes.
A medida gque la préstata aumenta de tamafo, puede producir problemas
urinarios tales como dificultad en el flujo de la orina y una
necesidad de orinar con mas frecuencia. También puede causar gue el
chorro de la corina sea menor y menos fuerte.
%1 no se trata la hiperplasia benigna de préstata, hay riesge de que
el flujo de la orina se bloguee por completo (retencién aguda de
orina}l.
Esto requlere de tratamiento médico urgente. En algunas ocasiones
puede ser pecesaria la cirugia para reducir el tamafio de la préstata o
para extirparla.
La Dutasterida hace que la produccidn de dihidrotestosterona
disminuya, estoe ayuda a reducir el tamafic de la préstata y a aliviar
los sintomas. Esto reduciri el riesgo de retenciodn aguda de orina y la
necesidad de cirugia.
La Tamsulosina actia relajando los misculos de la préstata, haciendo
que orinar sea mas facil y mejorando rApidamente los sintomas.

2. ANTES DE TOMAR URGCCONT DUG
Tener en cuenta gue estd contraindicado si el paciente es alérgico,
{hipersensible) a la Dutasterida, a otros inhibidores de la enzima 5-
alfa reductasa, a Tamsuleosina, o a cualguiera de los demas componentes
de UORQCONT DUG.
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UDROCONT DUO también estid contraindicade si Ud. tiene la presidn
arterial baja o ha padecido mareos o desmayos ante cambios de posicidn
{fundamentalmente al pararse), al igual que si Ud. presenta alguna
enfermedad grave del higado.

UROCONT DUOQ es un medicamento destinade sdélo a hombres adultos. No lo
deben tomar mujeres, nifios ni adelescentes.

Advertencias y precauciones: En algunos estudios c¢linicos, hubo un
nimero mayor de pacientes que tomaban Dutasterida y otro medicamento
llamade alfa blogueante, come  Tamsulosina, que experimentaron
insuficiencia cardiaca en comparacién con los pacientes gue utilizaron
s6lo Dutasterida o sé&lo un alfa blogueante.

Insuficiencia ecardiaca significa gque su corazdén no bombea la sangre
como debe.

Asaeglirese gque su médico sepa si tiene problemas con su higado: Si
tiene alguna enfermedad gue afecte a su higado, puede gue necesite
alguna revisién adicional durante su tratamiento con UROCONT DUO.
Cirugia de cataratas (cristalino opace): Si wva a operarse de
cataratas, su médico podria pedirle gue deje de utilizar UROCONT DUC
durante un tiempo antes de la coperacién.

Antes de la operacitén, advierta a su oftalmélogo que esta tomando
UROCONT DUC o Tamsulosina {0 si los ha tomado antericrmente}.

Su especialista deberd adoptar ciertas precauciones para evitar
complicaciones durante la operacién.

Las mujeres, los nifics y los adolescentes deben evitar el contacto con
las capsulas rotas de UROCONT DUO, va que el principio activo se puede
absorber a través de la piel. Si existe cualquier contacto con la
piel, la zona afectada debe lavarse inmediatamente con agua y jabdn,
Use un preservativo en sus relacionee sexuales: La Dutasterida se ha
encontrado en el semen de los hombres gue toman UROCONT DUG., Si su
pareja estd embarazada o cree que pudiera estarlc, debe evitar que
ella esté expuesta a su semen, ya que la Dutasterida puede afectar al
desarrollo normal del bebé vardn.

La Dutasterida provoca disminucidn del recuento de espermatozoides, su
movilidad v el volumen del semen. Esto puede reducir su fertilidad.
UROCONT DUO afecta el analisisz de PEA en suero (antigenc prostético
especifico): Se utiliza algunas veces para detectar el cancer de
préstata. Su médico puede solicitarle la realizacién de este ensayo
con este fin pero es importante que sepa que usted esta siende tratado
con URQCONT DUC.

Si le realizan un anadlisis de sangre para determinar su FSA, informe a
su médico que estd tomandoe UROCONT DUD.

Los hombres en tratamiento con URCCONT DUO, deben tener un control
regular de su PSA ya que el tratamiento con UROCONT DUC puede afectar
la evolucidn del cancer de préstata.

UROCONT DUQ puede causar aumento de tamafic de la mama y dolor a 1la
palpacién: S5i este le causa molestias, o si nota bultos en la mama o
secrecién del pezdn consulte con su médiceo.

Censulte a su médico si tiene cualquier duda relacionada con la toma
de URDCZONT DUO.

Uso de otros medicamentos: Informe a su médico si estd utilizando o ha
utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adgquiridos sin
receta.

No tome URQCONT DUO con estos medicamentos: Otros alfa bloqueantes
{para la prostata aumentada de tamafio o la tensidn arterial alta).
Ciertos medicamentos pueden interaccionar con UROCONT DUQ lo gue puede
favorecer que usted experimente eventos adversos.
Algunos de estos medicamentos son:

Verapamilo o Diltiazem.

Ritonavir o Indinavir.

Itraconazol o Ketoconazol.

Cimetidina.

Warfarina.

Informe a su médico si estd tomando cualquiera de estos medicamentos.
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Toma de UROCONT DUO con alimentos v bebldas: Dehe tomar UROCONT DUO 30
minutos después de 1a misma comida cade dia.

Embarazo y lactancia: Las mujeres que estén embarazadas (o puedan
estarlo) deben evitar el contacto con las céapsulas si estén rotas. La
Dutasterida se absorbe a través de la piel y puede afectar al
desarrello normal del bebé varén.

Use un preservativo en sus relaciones sexuvales. La Dutasterida se ha
encontrado en el semen de los hombres que toman UROCONT DUC. Si su
pareia estd embarazada o cree que pudiera estarlo, debe evitar que
ella esté expuesta & su semen.

Se ha demestrade que UROCONT DUO disminuye el recuento de
egpermatozoides, su movilidad y el wvolumen del semen. Esto puede
reducir su fertilidad.

Conduccién y uso de mAquinas: Algunas personas pueden sufrir mareos
durante el tratamientc con DROCONT DUO, por lo que podria afectar su
capacidad para conducir o manejar maquinaria de forma segura.

No conduzea ni maneje magquinaria st se ve afectado de esta manera.

. LCOMD SE TOMA UROCONT DUO?

Siga exactamente las instrucciones de administracidn de UROCONT DUO
indicadas por su médico. Si no toma UROCONT DUO de forma regular, el
contrel de sus niveles de PSA puede verse afectado. Consulte a su
médico s1 tiene dudas.

iQué dosis debe utilirar?
La dosis usual es de 1 cépsula una vez al dia, 30 minutos después de
la misma comida cada dia.

4Cémo utilizarlo? -

las capsulas deben ser tragadas enteras, con agua. No mastique ni abra
las cApsulas. El contacto con el contenido de las cépsulas puede
irritar su boca o garganta.

€1 olvidd utilizar UROCONT DUO
No tome una dosis doble para compensar las dosls olvidadas. Tome la
slguiente dosis a 1a hora habitual.

No interrumpa el tratamiento de UROCONT DUO sin asascramiento

No interrumpa el tratamiento con UROCONT DUO sin consultar antes a su
médico.

St tiene cualquier otra duda sobre el use de este producto, pregunte a
su médico.

. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Al igqual que todos los medicamentos, UROCONT DUO puede producir
eventos adversos,aungue no todas las personas los sufran.

Reaccién alérgica

Los sintomas de una reaccidn alérgica pueden incluir:
Erupcién cutdnea {(que puede dar plcazdn).

Hinchazén de los parpados, cara, labios, brazos y plernas.

Debe ponerse inmediatamente en contacto con su médico si experimenta
cualquiera de esteos sintomas y dejar de tomar URQOCONT DUO.

URCCONT DUO puede causar mareo y en raras ocasiones desmayos. Debe
tener precavcidén cuando se levante ripidamente después de estar
sentado © acostado, especlalmente sl tiene que levantarse durante la
noche, hasta que sepa en qué modo le afecta este medicamento. Si se
siente mareado durante el tratamiento, siéntese o acuéstese hasta que
estos sintomas hayan desaparecido.

Eventos adverso= frecuentas
Impotencia sexual.
Disminucidn de la libido {(instinto sexual).
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. CONSERVACION DE UROCONT DUO

. INFORMACION ADICIONAL

FECHA DE OLTIMA REVISION: ........

bificultad en la eyaculacidn,

Aumento del tamafio de la mama y/o deler mamarie a la palpacidn
{ginecomastia) .

Mareo.

Eventos adversos poco frecuentes

Insuficiencia cardiaca.

Hipotension arterial al levantarse.

Palpitaciones. ‘
Estrefimiento, diarrea, vémitos, nduseas.
Debilidad. :

Delor de cabeza.
Picazéon de la nariz.
Erupcién c¢uténea.
Pérdida de pelo.

Qtroe eventos adversosa

Hinchazén de los parpados, cara, labios, brazos y piernas. Ereccidén
prolongada y dolorosa del pene.

51 considera gue algquno de los eventos adversos que sufre es grave ©
si presenta cualguier evento adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico.

Ante curalquier inconveniente con el producto el paclente puede llenar
la ficha que estd en la pégina Web de la ANMAT:

http://www anmat .gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar 'a
ANMAT responde al teléfono OBOD-333-1234

SI USTED TOMG MAS QUE LA DOSIS RECOMENDADA

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital
mis cercano o comunicarse con 1los centros de toxicelogia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutlérrez: (011)4962-6666/9247

Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658=-7117

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 30%C, en su envase original.

PRESENTACIONES DE UROCONT DUO
Envases conteniendo 20, 30 y 60 cépsulas de liberacién controlada.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO BE SALUD.
CERTIFICADO N*

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178 (ClZ285ABF)
Ciudad Auténoma de de Buenos Aires.
DIRECTOR TECNICO: Dr.Pablo Stahl, Farmacéutico.

-
GERENC 7 EORRRs
b |

anmat _
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigi1ancia/Notificar.asp

PROYECTO DE ROTULO - ENVASE PRIMARIO

UROCONT DUO
TAMSULOSINA CLORHIDRATO / DUTASTERIDA
Chpsulas de liberacién centrolada

DORSO DEL BLISTER

/ UROCONT DUO \
Tamsulosina clorhidrato
- Dutasterida
i §
% E
e 2 A
\ ) g Conservar a temperatura Inferior 8 30°C TEMISLOSTALO_/

Ew

T:Emﬂ !
LABERATORIOS TEMIS LOSTALO S A
GERENCIA DE DESARROLLO

s CHIALE Cartos Alberto
CUIL 20120911113
» - ; A

anMmat
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIO

UROCONT DUO
TAMSULOSINA CLORHIDRATO / DUTASTERIDA
Cépsulas de liberacién controlada

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 20, 30 y 60 cépsulas de liberacién contrelada.

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada capsula contiene:

Tamsulesina clorhidrato . ... ittt it i it s i ettt r e s 0,40 mg
Dutasterida .........c0iiivnnnnns Chsar e caaann Y 0,50 myg
Exclipientes:

Azucar, Talco, Povidona K30, Copolimero de acetato de wvinile y
vinilpirrelidona, Twaen 80, Hidroxipropilmetilcelulosa,

Etilcelulosa, Dietilftalato, Copolimero de Acido metacrilico y
acrilatoe de etilio, Trieltilcitrato, Hidréxido de sodio, Polimero
de Acido metacrilico, Polietilengliceol 400, Gelatina, Colorante
FD&C azul N°1 y Colorante FDEC rojo N®40 ...........iiiinnnann €.5.p.-

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. CERTIFICADO
N.
ELABORADC EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178 (C1285ABF)

Ciuvdad Autdnoma de Buenos Alres.
DIRECTOR TECNICO: Dr.Pablo Stahl, Farmacéutico.

Lote N® ... ........ Fecha de vencimiento: ...........

24
' s

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A
GERENCIA DE DESARROLLO

CHIALE Caros Alberto
CUlL 20120911113
. .
b

anmat
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PROYECTO DE PROSPECTO
URCCONT DUO
TAMSULOSINA CLORHIDRATO / DUTASTERIDA
Chpsulas do liberacién controlada

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada céapsula contiene:

| Tamsulosina clorhidrato ............. ... . . it Teersnn.. 0,40 mg
: Dutasterida ... ... ... ittt ittt ettt 0,50 mg
‘ T Tt B < 180,498 mg
- 12,471 mg
o U [ T - 0,822 mg
Copolimero de acetato de vinilo y vinilpirrolideona ......... 0,456 mg
Tween BD . ... ... .t i e s i s 0,050 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa .....ccueuiiiiaiuanasaaaascernrns 28,077 mg
| 1o o TS R T B,07% mg
Dietilftalato ...t i et it d et a e an 0,809 mg
‘ Copeolimero de Acido metacrilico y acrilato de etilo ........ 60,000 mg
Trieltllcitrato ... .iiiii e ittt tanananranannannnsncasnsanns 6,000 my
Hidréxido de sodio ... ..t iiii ittt sn s arasannsanaansosnns 1,245 mg
Polimero de Acido metacrilico .......iiiiiniiincnnnrnsnannne 0,501 mg
Polietilenglicol 400 ... ... innnnnaraasaannnsss 0,050 mg
Gelatina ......... et ies e s aaaaaaae et e e et e s 75,600 my
Colorante FD&C azul N™1 ... ... ...t iiineneannnnnns 0,00842 mg
Colorante FDEC rodo N40 ... ..ttt ittt it aaaaannnans 0,890 mg

ACCION TERAPEUTICA

Cédigo ATC: GO4ACAS2

Tamsulosina: Bloqueante al adrenérgico para el tratamiento de hipertrofia
prostética benigna.

Dutasterida: Inhibidores de la testosterona.

INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas moderados a graves de la hiperplasia benigna
de proéstata (HBP). .
Reduccion del riesge de retencién aguda de orina y de la necesidad de
cirugia en pacientes con sintomas de HBP moderados a graves.

POSOLOGIA ¥ FORMA DE ADMINISTRACION )
Adultos {incluyendo pacientes de edad avanrada): La doals de URQCONT DUO
recomendada es de 1 cépsula (0,5 mg/0,4 myg) administrada por via eoral
aproximadamente 30 minutos después de la misma comida de todes los dias
{desayuno, almuarzo, merienda o cena}. Las cépsulas deben tragarse
enteras y no masticarse ¢ abrirse. El contacto con el contenido de la
cépsula dura puede provocar irritacién de la mucosa orofaringea.

Cuando se considere indicado UROCONT DUO puede ser administrado para
sustituir el tratamiento conjunto de Dutasterida y Tamsulosina, a fin de

simplificar el tratamiente. Cuando se considere
efectuarse el cambio directo
como monoterapia, por UROCONT

apropiado, puede
de Dutasterida y Tamsulosina administrados
puo.

Pacientes con Insuficiencia Renal: En estos considera
necesario modificar la dosis de UROCONT DUO.

Pacientes con Insuficiencia Hepatica: No se ha estudiade el efecto que
pueda ejercer la insuficiencia hepatica scobre la farmacocinetica de
butasterida-Tamsulosina por lo que se debe administrar con precaucidn en
pacientes con insuficiencia hepédtica leve o moderada.
La administracién de UROCONT DUO estd contraindicada en pacientes con

inguficiencia a hepética grave.

CARACTERESTICAS FARMACOLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA

casos no se

Tamsuloaina: Se une selectiva y competitivamente a los receptores ol
‘ postsindpticos, produciéndose la relajacién del misculo liso de la
I préstata y de la vretra.
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La Tamsulosina aumenta el flujo urinario maximo relajando la musculatura
lisa de la préstata y de la uretra, aliviando la obstruccidn.

El producto también mejora los sintomas irritatives y obstructivos en los
que la contraccién de 1la musculatura lisa de las vias urinarias
inferiores desempefa un importante papel.

Los o-bloqueantes pueden reducir la presién arterial por disminucidn de
la resistencia periférica. Durante: los estudios realizados con
Tamsulosina ne se observéd wuwna reduccién de la presién arterial
clinicamente significativa en pacientes neormotensos. Estos efectos sobre
los sintomas de llenado y vaciado se mantienen durante el tratamiento a
largo plazo, con 1lo que se retrasa slgnificativamente el tratamiento
quirdrgico.

Dutasterida: Reduce les niveles circulantes de dihidrotestosterona (DHT)
inhibiendo las iscenzimas tipo 1 y tipo 2 de la 5-a-reductasa, que son
las responsables de la conversidén de la testosterona a 5-a-DHT.

FARMACOCINETICA
Tamsuloaina .
Absorcién: La Tamsulosina se absorbe en el intestinoe y su

biodisponibilidad es casi completa. Una ingesta de alimento reciente
reduce la abscrcidn de Tamsulosina. La uniformidad de la absorcién puede
ser favorecida por el propio paciente tomando siempre Tamsulosina después
del desayuno habltual. La Tamsulosina muestra una cinética lineal.

Los niveles en plasma de Tamsulosina alcanzan su méximo unas 6 horas
después de una dosis tGnica de Tamsulosina en estado posprandial. El
estado de equilibrio estacionaric se alcanza 5 dias después de recibir
dosis miltiples, la Cmdx en pacientes es de alrededor de % partes
superior a la que se obtiene después de una dosis unica. Si bien esta
cbservacién se realizé en paclentes de edad avanzada, el mismo hallazgo
cabria esperar también entre personas Jjb6venes., Existe una considerable
variacién interpaciente en los niveles en plasma, tanto después de dosis
tnica como después de dosificacién miltiple.

Distribucién: En humanos, la Tamsulosina se une aproximadamente en un 99%
a proteinas plasmiticas y el volumen de distribucién es pequeno (aprox.
0,2 1/Kg).

Metabolismo: La Tamsulosina posee un bajo efecto metabélico de primer
paso. La mayor parte de la Tamsulosina se encuentra en plasma en forma de
farmaco inalterado. El1 fArmaco se metaboliza en el higado. En estudios
realizados con ratas, la Tamsulosina apenas ocasiona induccidn de enhzimas
hepdticas microsomales,

Los metabolitos no son tan efectives y téxicos como el producto original.
Excrecidén: La Tamsulosina y sus metabolitos se excretan principalmente en
la orina, un 9% de la dosis aproximadamente, en forma de fArmaco
inalterado. Después de una dosis dnica de Tamsulesina en estado
posprandial, y en pacientes en estado de equilibrio estacicnario, se han
obtenlde vidas medias de eliminacién, de alrededor de 10 y 13 horas,
respectivamente.

Dutasterida

Absorcién: Tras la administracién oral de una dosis tnica de 0,5 mg de
Dutasterida, el tiempo hasta alcanzar las concentraclones séricas miximas
es de 1 a 3 heoras. La biodisponibilidad absocluta es aproximadamente del
60%. La biodisponibilidad de Dutasterida no es afectada por los
alimentos. .

Distribucién: Dutasterida tiene un gran volumen de distribucién (300 a
500 1) y se une con gran afinidad a las proteinas plasmaticas (>99,5%).
Tras la dosificacién diaria, las concentraciones séricas de Dutasterida
alcanzan el 65% de la concentraclién en el estado de equilibrio después de!
1 mes y aproximadamente el 90% después de ] meses. '
Se alcanzan concentraciones séricas en el estado de equilibrio (Css} dﬁ
aproximadamente 40 ng/ml después de 6 meses de dosificacién de 0,5 mg una
vez al dia. El promedio del coeficiente de particién de Dutasterida del
suero 'en semen fue del 11, 5%. .
Metabelismo: Luego de la dosificacién oral de Dutasterida 0,5 mg/dia
hasta alcanzar el estado de equilibrio, del 1,0% al 15,4% (media de 5, 4%)!
de la dosis administrada se excretan come butasterida sin modificar, en
heces. El resto se excreta en las heces como 4 metabolitos princlpales
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que comprenden el 39%, 21%, 7% y 7% cada uno del material relacionado con
el farmaco y de & metabolitos secundarios {mencs del 5% cada uno). Sélo
se detectan trazas de Dutasterida sin modificar (mencs del 0,1% de la
dosis}) en orina humana.

Excrecién: La eliminacién de Dutasterida depende de la dosis y el procesc
parece realizarse por 2 vias de elimipacidén paralelas, una gque es
saturable en las concentraciones clinicamente relevantes y una que no es
saturable.

A concentraciones séricas bajas (menos de 3 ng/ml}, Dutasterida se depura
répidamente, tanto por la via de eliminacién dependiente de la
concentracidén, como por la via de eliminacién independiente de la
concentracidén. Dosis Unicas de 5 mg ¢ menos evidencian una depuracidén
rédpida y una wvida media corta de 3 a § dias.

4 concentraclones terapéuticas, tras dosificacidn repetida de 0,5 mg/dia,
la via de eliminacidén més lenta y lineal es la dominante y la vida media
es de aproximadamente 3-5 semanas.

Ancianos: Tamsulosina: Presenta un menor aclaramiento plasmatico dando
como resultado una mayor exposicidn global en pacientes con edades entre
55 v 75 afios. Dutasterida: Presenta una vida media plasmética mas corta
en hombres de mencs de 50 afos de edad.

Insuficiencia Renal: Tamsuleosina: Los paclientes con insuficiencia remnal,
no requieren un ajuste de dosis. No se han estudiade pacientes con
enfermedad renal terminal. Bbutasterida: Dada su farmacocinética, no se
egperan cambios en su concentracidén plasmatica.

Insuficiencia Hepdtieca: Tamsulosina: Los pacientes con insuficiencia
hepatica, no requieren un ajuste de dosis. No se han estudiadc pacientes
con insuficiencia hepatica grave. Dutasterida: Dada su farmacocinética y
su metabolismo hepatico las concentraciones plasmaticas de Dutasterida
pueden incrementarse y su vida media puede prolongarse.

CONTRAINDICACIONES

UROCONT DUO estéd contraindicado en mujeres, nifios y adolescentes,

UROCONT DUO estd contraindicado ademis en casos de:

- Hipersensibilidad a Tamsulosina, incluido angicedema inducido pox
farmacos.

- Hipersensibilidad a la Dutasterida o a otros inhibidores de la 5-u-
reductasa.

- Hipersensibilidad a Tamsulosina o a cualguiera de los exciplentes,

- Pacientes con antecedentes de hipotensién ortostéatica.

- Insuficiencia hepética grave.

ADVERTENCIAS
Tamsulosaina
Antes del tratamiento con UOROCONT DUC vy posteriormente, a intervalos
requlares, debe procederse a la exploracién por tacto rectal, y en caso
de necesidad a la determinacién del antigeno especifico praostatico (PSA).
El uso de Tamsulosina puede provocar hipetensién arterial, que raramente
puede provocar un desmayc. Ante los primeros sintomas de hipotensidn
ortostatica (mareo, sensacién de debilidad) el paciente debe sentarse ojf
recostarse hasta la desaparicidén de los mismos.

El paciente debe ser examinado antes de comenzar con la terapia de
Tamsulosina, para descartar la presencia ‘de otra enfermedad que pueda
tener los sintomas similares de la hiperplasia prostética benigna.
Raramente se ha ocbservade angioedema después del uso de Tamsulosina. El
tratamiente debe ser suspendido inmediatamente, el paciente debe ser
monitorizade hasta que el angioedema desaparezca y la Tamsulosina no debe
ser readministrada.

En - algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con
Tamsulosina se ha observade durante la cirugia de cataratas, el “gindrome
de Iris Flacide Intraoperatorio” (IFIS, una variante del sindrome ad
pupila pequeda). Se han recibide notificaciones aisladas con otres
blogueantes alfaadrenérgicos y no se puede excluir la posibilidad de un
efecto de esa clase.

Debido a que el IFIS puede llevar a un aumento de las complicaciones del
procedimiento durante la cirugia de cataratas, se debe comunicar al
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oftalmdélogo, previamente a la cirugia, el tratamiento actual o anterior
con un blogueante ol adrenérgico como Tamsulosina.

No se recomienda el inicioc del tratamiento con Tamsulosina en pacientes
que van a someterse a cirugia de cataratas.

La interrupcién del tratamientce 1-2 semanas antes de la intervencién de
cataratas se considera Gtil de manera anecdética, pero ain no -ha sido
establecido el beneficic y duracidén de la interrupcidn del tratamiento
antes de la intervencidén de cataratas.

Durante la evaluacidén pre-operatoria, el equipc de cirujanos ¥
oftalmdlogos deben considerar si  los pacientes programades para la
intervencidn son o han sido tratados con Tamsulosina para asegurarse gue
se dispondra de las medidas apropiadas para controlar el IFIS durante-la

cirugia,

Dutastaerida

El usc de Dutasterida se ha asociado con un aumento en la incidencia de
cuadros de céncer de prdstata de alto grado (Gleason B8-10). Cualguier

aumento confirmade en los niveles de PSA, pueden sefalar la presencia de
cancer de préstata y se debe evaluar con cuidade, incluso si esos valores
se encuentran dentro del range normal para los hombres gue no se
encuentran en tratamiento con un inhibidor de la 5-alfa-reductasa.
Dutasterida se absorbe a través de la pilel, por lo tanto, las muijeres,
los nifios y los adolescentes deben evitar el contacto con capsulas rotas.
3i tiene contacto con céapsulas rotas, se debe lavar inmediatamente la
zona afectada con agua y jabdn.

Dutasterida no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepéatica.
Se debe tener cuidado con su administracién en pacientes con
insuficiencia hepética leve a moderada.

La concentracldén de antigeno prostéatico especifico en suero (PSA) es un
componente  importante de la deteccidén del cancer de prostata.
Generalmente, una concentracién total de PSA en suero mayor gue 4 ng/ml
reguiere evaluacidn adicional y considerar la posibilidad de realizar una
biopsia de préstata. Los médicos deben conccer que un valer basal de PSR
menor gque 4 ng/ml en pacientes tratades con Dutasterida no excluye un
diagndéstice de cdncer de préstata. Dutasterida provoca una disminucién de
los niveles de PSA en suero de aproximadamente un 50%, después de 6
meses, en pacientes con HBP, inclusc en presencia de cancer de préstata.
Aunque puede haber varliaciones individuales, la reduccién de
aproximadamente un 50% de los niveles de- PSA es previsible tal y como se
ha observado durante todo el intervalo de valores basales de PSA de 1,5 a
10 ng/ml. Por lo tanto, para interpretar un valor aislado de PSA en un
hombre tratado con Dutasterida durante & meses o mas, se deben doblar les
valores de PSA para poder compararles con los valores nermales en hombres
no tratados. Este ajuste no afecta a la sensibilidad y especificidad del
an&dlisis de PSA y mantiene su capacidad para detectar el cancer de
prostata. Cualguier aumento sostenido en los niveles de PSA durante el
tratamiento con Dutasterida se debe evaluar cuidadesamente, incluyendo la
posibilidad de un incumplimiento del tratamiente con el mismo. !
Los niveles totales de P52 en suerc vuelven al estado basal en el plazq
de 6 meses desde. la suspensidn del tratamiento. La razdédn entre el PSA
libre y el total permanece constante incluse bajo el tratamiento cod
Dutasterida. Si los médicos eligen utilizar el porcentaje de PSA libre
como ayuda en la deteccién del céncer de préstata en hombres eﬁ
tratamiente con Dutasterida, no parece necesario realizar ningOn ajuste
en su valor.

PRECAUCICNES
El tratamientc de pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento
de creatinina inferior a 10 ml/min) debe ser abordade con precaucidn, ya
que estos pacientes no han sido estudiados.

Interaccidn con otrosz medicamentos y otras formas de interaccién
TAMSULOSINA: MNo se han descrite interacciones en la administracidp
simultanea de Tamsulosina con atenclel, enalapril, nifedipina b
teofilina. .

La administracién concomitante de cimetidina da lugar a una elevacién de
los niveles en plasma de Tamsulosina, mientras que la furcsemida ocasion%
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un descenso en las concentraciones plasmaticas, pero ne es preciso
modificar la posclogia, va que los niveles se mantienen dentre de los
limites normales.

In vitroe, ni diazepam ni propranolol, triclormetiazida, clormadinona,
amitriptilina, diclofenaco, glibenclamida, simvasta-tina ni warfarina,
cambian la fraccién 1libre de Tamsulosina en el plasma humane. La

' Tamsulosina tampoco cambia las fraccicones libres de diazepam, |
propranolol, triclormetiazida y clermadinona.

' No se han descrito interaccicones con amitriptilina, salbutamol,
glibenclamida vy finasterida durante estudics in wvitre con fracciones
microscmales de higado (representativas del sistema enzimatico que
metabeliza el farmacc vinculado a citocromo P450).

! El dicleofenac y la warfarina pueden incrementar la tasa de eliminacién de
la Tamsulosina.

| La administracién simultédnea de otros antagonistas de los receptores ol
adrenérgicos puede dar lugar a efectos hipotensores,

DUTASTERIDA

Efectos de otros farmacos en la farmacocinética de Dutasterida

Uso  concomitante con  inhibidores de CYP33d4 v/c  glucoproteina P:

Dutasterida se elimina fundamentalmente en forma de metabelitos. Los

estudios in vitro indican que su metabolisme estd catalizade por CYP3A4,

Ne se ha realizade ningin estudic formal sobre la interaccidén con

! inhibidores potentes del CYP3A4. 5in  embargo, en un estudio ;
farmacocinético poblacional, las concentracicnes de Dutasterida en suero
fueron una media de 1,6 a 1,8 wveces superior, respectivamente, en un
pequeiic numero  de pacientes tratados concomitantemente con verapamilo o
diltiazem {inhibidores moderades del CYP3A4 e inhibidores de la
glucoproteina P) frente a otros pacientes.
La combinacién a largo plazo de Dutasterida con farmacos que son potentes
inhibidores de la enzima CYP3A4 {ej: ritonavir, indinavir, nefazodona,
itraconazol, ketoconazcl administrados por via oral) puede aumentar las
concentraciones de Dutasterida en suero. No es probable que se produzeca
una inhibicién adicional de 1la 5-p-reductasa durante exposiciones
crecientes de Dutasterida. Sin  embargo, se puede considerar 1la
posibilidad de reducir la frecuencia de dosificacién de Dutasterida si se
observan efectos adverses. Debe tenerse en cuenta que en el caso de
inhibicidn enzimatica, la larga vida media puede prolongarse més y puede
llevar més de 6 meses de tratamientoc concomitante alcanzar un nueve
estado de equilibrio,

Efectos de Dutasterida an la farmacocinética de otros farmacos

La Dutasterida no tiene ningun efecto en la farmaccocinética de warfarina
¢ de digoxina.- Esto indica gue Dutasterida no induce/inhibe al CYP2CS o
al transportador de glucoproteina P. Los estudios de interaccidn in vitro
indican gue Dutasterida ne¢ inhibe las enzimas CYP1A2, CYP2D6, CYP2CO,!
CYP2C19 ¢ CYP3Aa4.

En un pequefic estudic (N=24) de 2 semanas de duracién en hombres sanos,
Dutasterida (0,5 mg} ne afectd a la farmacocinética de Tamsulosina o
terazosina. Ademas, en este estudic no =se cobservé evidencia de
interaccién farmacodinamica alguna.

Embarazo y Lactancia: No procede, va que la Tamsulosina se administra
solamente a pacientes varones.
La utilizacidn de Dutasterida estd contraindicada en mujeres embarazadas.
Al igual que el resto de los inhibidores de la 5-a-reductasa, Dutasterida
inhibe la conversién de testosterona a dihidrotestosterona y puede, si sé
administra a una mujer que gesta un feto masculine, inhibir el desarrolld
' de los &drganos genitales externcos del feto. Se han encontrado pequefias
cantidades de Dutasterida en el semen de sujetos gque recibian 0,5 mg ae
Dutasterida diarios. Baséandose en los estudics en animales, es improbable
que un fetoc masculino se vea afectado negativamente, si su madre se w
expuesta al semen de un paclente tratade con Dutasterida (el riesgo ej
mayor durante las primeras 16 semanas de embarazo). Sin embargo, comé
ocurre con todos los inhibidores de la 5-o-reductasa, se recomienda qu%
el paciente evite la exposicidn de su compafiera al semen mediante la
utilizaecién de un preservative cuando su compabhera esté o pueda estar
embarazada. Se desconoce si Dutasterida se excreta por leche materna.
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Fertilidad: Se ha informado gue Dutasterida afecta las caracteristicas
del semen (reduccidn del recuento de espermatozoides, wvolumen de semen y
motilidad de espermatozoide) de hombres sancs. No puede excluirse la
posibilidad gque se reduzca la fertilidad masculina.

Efectogs sobre la capacidad de conducir y utilizar madquinas: No se dispone
de estudios de URCCCONT DUO sobre los efectos y la capacidad para conducir
o utilizar magquinas. Sin embargo, en este aspecto los pacientes deben ser
conzscientes de la posible presentacién de mareo.

REACCICNES ADVERSAS

Tamsulosina: Pueden presentarse: Mareos o vértigos, especialmente al
pasar de la posicidén horizontal a la de sentado o parada, eyaculacidn
retrograda. Menos frecuentemente, sensacidn de inestabilidad, cefalea,
palpitacicnes o reacclones de hipersensibilidad.

Como el paciente puede sufrir mareos, se debe informar gue Tamsulesina
puede afectar de manera adversa la capacidad para conducir u operar
maquinarias,

Putasterida: Pueden presentarse: Trastornos del aparate reproductor,
impotencia sexual, alteracidn (disminucidn) de la libido, trastornos en
la eyaculacién, trastorno de la mama (incluyendo aumento de tamafio de la
mama y/c dolor mamario a la palpacién) y trastornos del sistema
inmunolégico como reacciones alérgicas entre las gque se incluyen
erupcidn, prurito, urticaria, edema localizado y angioedema.

SOBREDOSIFICACION

Mo se ha notificado ningin caso de sobredosis con UROCONT DUO. No existe
ningin antidoto especificeo.

En casoc de sobredosis, se debe interrumpir la administracién y contreolar
la presién arterial, por el posible efecto hipotensor de la Tamsulosina.
Si se presenta hipotensidén arterial, debe tratarse con medidas de soporte
cardiovascular y adoptar medidas de apoyo general, incluyendo la
monitorizacidn de arritmias. Se debe evaluar también la funcién renal.
Ante la eventualidad de una’ scbhredesificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247

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

PRESENTACION :
Envases conteniendo 20, 30 y 60 cépsulas de liberacidén controlada.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO

NO

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO 5.A., Zepita 3178 (CL2B5ABF}
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DIRECTOR TECNICO: Dr.Pablo Stahl, Farmacéutico.

CHIALE Carlos Alberto
Eg CUIL 20120911113
b
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GERENCIA DE DESARROLLO
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EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000410-15-6

Datos Identificaterios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica
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TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg - DUTASTERIDA 0,5 mg - CAPSULA DE LIBERACION
CONTROLADA

645000

; SORANNA SANTIPiGO Matias
| :& CUIL 20345159798

anMmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hIp:/ fwww anmat.gov.ar - Replblica Argéntine

Tecnologla Médica INAME ’ INAL Edificio Centrad
Av, Belgrano 1480 Av, CB80iD8 3 gle1 Estados Unidos 25 Av, de Mayb BES

E‘ %’;w £1 presente documents electrdnico ha sido firmado digitaimente en los 1&minas de lo Ley N* 25.505, & Decreto N* 262872002’y &l Decreto N ]

* 28312003 -




Presidencia

onmot;? |

Alrwriva ¥ Toeoncingn Mdcdty
Buenos Aires, 19 DE ENERO DE 2017.-

DISPOSICION N° 761
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58259

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd |
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuev

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.

Representante en el pais: No corresponde,

No de Legajo de la empresa: 6203

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: UROCONT DUO

Nombre Genérlco (IFA/s}: TAMSULOSINA CLORHIDRATO - DUTASTERIDA
Concentracién: 0,4 mg - 0,5 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION CONTROLADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

£ Satud
de le Nacifin

L=

Tel, (+54:11) 434530800 « http:/ fwwee anmat.gov.ar - Rephtfica !!q:m!inh

Tecnologla Médica INAME INAL Edificio Central

Ay, Betgrann 148D Av. Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Ay, de Mayo 869
{C1093ANP}, CABA T {CUZHAAAD), CABA (C1IDIAAAY, CABA {C10BaAAD) JICABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg - DUTASTERIDA 0,5 mg

Excipiente {s)

GELATINA 75,6 mg CAPSULA ]

COLORANTE FD ¥ C AZUL NRO1 D,00842 mg CAPSULA

COLORANTE RCIO F.0.Y C. N° 40 0,89 mg CAPSULA

AZUCAR GRANULADA 180,498 mg PELLETS

TALCO 12,471 mg PELLETS

POVIDONA K 30 0,822 mg PELLETS

COPOLIMERO DE ACETATO DE VINILO ¥ VINILPIRROLIDONA 0,456 mg PELLETS
COPOLIMEROD DE ACIDO METACRILICO Y ACRILATO DE ETILG (1:1) 60 myg PELLETS
TRIETILCITRATO 6 mg PELLETS

HIDROXIDO DE SODIO 1,245 mg PELLETS

POLIMERO DEL ACIDO METACRILICO 0,501 g PELLETS

POLIETILENGUICOL 400 0,05 mg PELLETS

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 28,077 mg PELLETS

DIETILFTALATO 0,809 mg PELLETS

TWEEN 80 0,09 mg PELLETS

ETILCELULOSA 8,079 mg PELLETS

e oa Maocite

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

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario; BLISTERS CON 10 CAPSULAS
Accesorios: No corresponde

Contenidolpor envase secundario: 2, 3Y 6 BLISTERS
Presentaciénes: 20, 30, 60

Periodo de vida util: 36 MESES

Conservacién a temperatura ahbiente: Hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIO
30°C :

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Tel. (454:11] 4340-0B00 - http: / Fwvwn, anmiat.gov.ar ~ RepHitdica Argenting
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicidn de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: GO04CA52
Accidn terapéutica: UROLOGICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de los sintomas de moderados a graves de la hiperplasia
benigna de préstata (HBP). Reduccion del riesgo de retencién aguda de orina (RAQO)
y de cirugia en pacientes con sintomas de HBP de moderados a graves.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razbn Soclal Namero de Disposicién bomicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS TEMIS 10741/16 ' ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALO S.A, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. i

b)Acondicionamiento primario:

Razén Sacial ) Nimero de Disposicidén Domicilio de la Laocalidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS TEMIS 10741716 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALO S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,

c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social Nidamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta
|
LABORATORIOS TEMIS 1G741/16 ZEFITA 3178 clupap REPUBLICA
LOSTALG S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Tel (#5431} €3a-0800 « s/ fwwiw anm st gov.ar « Regibiics Argonting
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Expediente N°: 1-0047-2000-000410-15-6

CHIALE Caros Alberto
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onmo

e, (+54211) 4340-0B00 = http!/ fwww.anmat.gov.ar « Replibiica mgcnl

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afosa partir de la

N Ministerio do Salud
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tina
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