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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. DISPOSICION N- 39' 6 
BUENOS AIRES, 10 JUl 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016594-10-5 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS ASPEN S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne 

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que Informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del CertIficado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta AdministracIón 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferIdas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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DISPOSICION N° 3 9 , 6 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorfzase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial RIDEFIN y nombre/s genérico/s FINASTERIDE, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIOS ASPEN S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

()1 parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de Inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de 

control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-016594-10-5 

DISPOSICIÓN NO: 3 9 , 6 
DI. OTTO A. ORSINGflER 
SUB-INTERVENTOR 

.A$.M_A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No3 9 4 6 

Nombre comercial: RIDEFIN. 

Nombre/s genérico/s: FINASTERIDE. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VIRGILIO N° 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES, LAPRIDA N° 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

ó' Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RIDEFIN. 

Clasificación ATC: G04BX04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA ACOMPAÑADO DE 

SINTOMAS QUE NO JUSTIFICAN UNA INTERVENCION QUIRURGICA. SI BIEN 

UNA MEJORIA SE OBSERVA EN LAS PRIMERAS SEMANAS, EL TRATAMIENTO 

DURANTE UN LAPSO NO MENOR DE 6 MESES PUEDE SER NECESARIO PARA 

OBTENER UNA RESPUESTA BENEFICIOSA. NO ESTA INDICADO EN MUJERES NI 

(\ 
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EN NIÑOS. 

Concentración/es: 5 mg de FINASTERIDE. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FINASTERIDE 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, LAURIlSUlFATO DE SODIO 2 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 55 mg, POVIDONA K 30 3 mg, AMARIllO OCASO 

LACA ALUMINICA 0.014 mg, GLICOLATO DE AlMIDON SODICO 2 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALlNA PH 101 5 mg, AlMIDON DE MAIZ 17 mg, 

OPADRY II BLANCO 4.55 mg, KOlLlDON Cl 10 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AlUMINIO/PVC - PVDC. 

Presentación: envases con 15, 30, 60 Y 90 comprimidos recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60 Y 90 comprimidos 

recubiertos. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 3 9 4 6 
Dr. ono A. ORSII\IGBER 
SUB-INTERVENTOR 

.A..N.JI.A.T_ 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 3 4 6 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A.NJII.A.T. 
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LASORATORIOS AIIPEN lA 

PROYECTO DE ROTULO 

Venia bajo recela 

Formull Culllocullllltlllva: 

RlDEFlN 
FINASTERIDE 5 mil 

Comprimidos I9CUbIerIos 

C8da comprimido recubierto de 5 mg. contiene: 
Anasterfds 
L.aclosa MonohkIrato 
Almidón De Maiz 
PVPK30 
Lauril sulfato De Sodio 
Estaarato De Magnesio 
KoUidonCt 
Glicolato De AlmldOn SOdico 
Celulosa MIcrocristalna Ph 101 
Opadry 11 blanco 
Yellow FO & 6 LA. 

PoIoIogIl Y Admlnlltncl6n: Ver prospecto adjunto. 

5,OOmg 
55,OOmg 
17,OOmg 
3,OOmg 
2,OOrng 
1,OOmg 

10,OOmg 
2,OOmg 
5,OOmg 
4,55mg 

O,014mg 

RIDEFIN 

Industria Argenllna 

ConllrVarentre 15° C y 30' C en IU IIIYIII otIgllIII11 IbItllo clllIllII y cilla humildad. 

'Este medicamento debe ser usado excluslvamente bajo prescripcIOn rnédIca Y no puede I8pelirse sin una nueva 
recela médica.' 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIIiIOS 
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR a MINISTERIO DE SALUD. 
Ce!IHicado N°: 

I..aIJormor1o Aspen S.A 
Diracclón: RemecfIOS 3439/43 - CASA 
Dirección Técnica: lonIna Natalla Durante, Fannacéullca 

Elaborado en: Vlrgillo N° 844/65 - CASA - Rep. ArgenUna. 

~~ 
FarmaC41utlca M.N: 13.2111 

Olrectora T6entea 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

Venta bajo receta 

Formula CIIIII-cullltltlllva: 

RlDERN 
FINASTERlDE 5 mil 

Comprimidos ItICUblertos 

Cada oompllmido ItICUbierto de 5 mg. contiene: 
Anasteride 
Lactosa Mooohidralo 
Almidón De Malz 
PVPK30 
Lauril sulfato De Sodio 
EstaaraJo De Magnesio 
KoIlidon el 
GllcoIato De Almidón Sódico 
Celulosa Mlcrocrtstalna Ph 101 
Opadry 11 blanco 
Yellow FD & 6 LA. 

Acción t8rep6utlca: 

5,OOrng 
55,OOrng 
17,OOmg 
3,OOmg 
2,OOmg 
1,OOmg 

10,OOrng 
2,OOmg 
5,OOmg 
4,55mg 

0,014 mg 

RIDEFIN 

Industria Argentina 

Inhibldor eapaclfico de 5 .".redUdasa indcado en el tratamiento de la hipertrofia prostática benigna. 

Ind/clclon .. : 

Tratamiento sintométlco de pacientes con hlperúofia prostática benigna acompallado de slntomes que 

no julllllcan una Intervención quirúrgica. 

S; bien una mejor1a se observa en las primeras semanas, el tratamiento durante un lapso no manor de 

6 mases puede ser n_río para obtener una RIIpuesta benellclosa. 

Acción fannacol6glca: 

Flnasterlde ea un inhlbidor espec1fico de la 5 a/fa-reductua Y es la primara moI6cula de una nueva 

clase da medicamentos p/opuestos para reducir el voIuman da la hipertrofia benigna de la próstata. La 

5-alfa radudaBa, enzima Intracelular, mataboliza la testostarona (T) en dlhldl'O!e8tolterona (DHl), que 

es el ténnino biológico de la acttvIdad de esta honnona. 

En base a estudios se ha podido determinar que el dllllllTOllo de la glindula prostática y, por 

consecuencia, la hlpartrofia benigna de la próstata está Influenciada por la DHT raaullante de la 

transformación de la T en la DHT dentro de la próatala (vIala actividad de la 5-aIfa raduc:tasa). 

Los sujetos que tengan un d6ftcit congénito de 5-aIfa reductasa o un nivel bajo de DHT tendrén una 

prOetatapeque/\a y no desarrollaran una hipertrofia benigna de la misma. 

Fina&teride favorece la calda de la DHT Intraprostática y circulante. 

Una reducci6n de la DHT circulante aparaca dentro de 1.. 24 horas siguientes a la toma oral da 

LO~E 
Farmac6utlcalA.N: 13.291 

Directora Técnica 



LAIIOAATORIOS ASPEN eA RIDEFIN 

Flnuteride. 

Una acción eataclfatlcamente significativa de la medicllclón compnlda con placebo es Obte'~I\lL. 

meees para una disminución del volumen prosIjIIoo. 

A loa 4 meees. IObre elllujo urinario méximo. 

A loe 7 meees. para lo. Ilntern81 ¡xoatjIicoa. 

Fallll8COClMtk:II: 

En el hombre. despu6s de la 8dninlltracl6n oral de FlnBlteride rnan:ado con C 14. 39% de la doaiIes 

excretada por la orina en fonna de metabolitol (no hay pltcticamente nlngulIII excreción de FinBlteride 

sin modlllcar por la orina) y el 57% de la doIiI total 18 excreta con 181 material fecales. DoI 

metabolltos del Flnaatertde han sido identificadOl pero eIOI no poseen rnéI que una peque/la fl'lCCi6n 

de la ac:Iividad Inhlbltoria de Flr.steride IObre la 5-aIfI red!''''''a. 

Lo concentraciones méxim81 plalméIIca. de FlnSllellde le obtienen aproxImadamentll 2 horas 

delpu6. de la admlnlltración oral y la absorción es completa despuó de 6 a 8 hores. La vida media de 

eliminación piBlm6ticll esta dentIo de !al 8 horaa (4 a 9). La unión con la. protelll8l plalmMlcu el del 

orden del 93%. El clearance pIaIITIátIco y el volumen de dlllribudón del Finalleride IOn 

reapectlvamente de 185 mlfmln y de 76 litros. 

Un estudio con doIJ. m"ltIpl8l ha moetrado UIIII lenta acumulación de peque1181 cantldad81 de la 

droga. 

Deapuó de una acImInlatración continua de 5 mg de Flnalleride. el aliado de equilibrio y la 

concentración plalmldlca el de 8 a 10 rngImI Y peraiIte estable duranta mucho tiempo. 

El poroenlllje de eRminaclón de la droga esta ligeramentll disminuido en e1.uJe\o de edad. 

La vida media de 6 hora. entre loa 18 Y 60 allol de edad 18 alarga I la. 8 horas despuú de 10170. 

Esta altemativa carece de conl8CU8nci11 cilnlcaI. por lo que no el neceaarll una reducción de la 

posologla. 

En loe pacientes con Inlllficlencla renal crónlea con un clearance de 55 mlfmin. la dlsposldón de unl 

dosis "nlea de FillBlleride marcado con C14 mOlltró no I8r direrenta a la de loe voIuntal101 I8nOl. La 

unión de !al protelnas no 8116 dileranctada en 101 pacientes con insuficiencia renal. Una parte de 101 

meIaboIItOI. que nonnalmentll 18 erminan por vla renll. 18 eliminen con las '-o por lo que la 

exa ación fecal aumente en forma propo!áonaJ cuando disminuye la renal. Alg6n ajuste poaoIógico e. 

necesario reala en pacientes con Insuficjencla renaJ grave que no son diaJizadoa. FllIBIteride .. 

encuentra en el liquido cefalorraquldeo de pacientes tratadOl despuú de 7 a 10 horaa. FinBlteride 

tarnbl6n 18 recupera del liquido IBITlInaI despu6' de una doIJ, de 5 mg de la droga. La cantidad de 

FlnBlteIlde encontrada en e111q¡ido I8mInal el 50 vec:u Inferior a la dosis oral mlnlma necesaria para 

disminuir la DHT circulante. 

LOR~ 
Farm~utlc. M.N: 13.291 

Directora Técnloa 
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PoaoIogIa: 
1 comprimido nlCUbIerto ele 5 mg cada 24 horas. 

Contralndlcaclon .. : 

Hlpersenlibilldad a unos ele los constituyentes del producto. No indicado en mujerel ni nillos. 

Precauclon .. : 

Precauciones generales: 

El efecto benéfico ele Finasterlde puede no ser Inmediato 'f loa pacienteI que tienen un importante 

residuo post micclonal o un débito urinario fuertemente disminuido debe'*' ser controlados 

asiduamente a loa efectos de no desconocer uropatla obstlUCtiva. 

Cáncer ele próstata: 

El diagnóstico 'f tratamiento ele hipertrof'l8 benigna de p/ÓIt8\e deberé comprender un tacto prostático 

periódico para deecartar el cáncer ele próstata. La dl8minuclón del antIgeno proat6tico eapecffico en los 

pacientes con una hlpertrolla benigna ele próstata tratados con Finasteride no exetuye el cáncer ele 

p!Ó8I8ta. 

Insuficiencia hepállca: 

No e)dlle información IObre la fannacocinétlca 'f la toIe/8ncia al Finasteride en lujetos con inluficiencia 

hepética. 

No se debe administrar Finasteride a lal mujeres. SI 101 comprirridol han sido rotos estos no deben ser 

manipulados por mujeres en eded de procrear, en razón de la posibilidad ele abaordón de Finastericle. 

En razón ele la capacidad de inhibir la 54a reducteae Y de la inhibición de la conversión de la 

testosterona en dihidroteltosterona, el Finasteride puede producir anonnalldadel de los 6I'ganos 

genitales externos li éste 18 administra accidenteimente a una mujer embalazada con un feto varón. 

Mutagénesil, carcinogéneall, fertilidad: 

No se oblelvo evidencia ele mutagenicidad en un estudio In viro empleando méxlmas concantreclonel 

(450-550 mcM) ele Fln88teride. 

Esto concenllacionea COI'I'8Iponden a 4000 - 5000 vece. las concentraciones plasmétical pico en 

humanos qua recibieron una dOIiI totat de 5 mg y esté alOciaele con concentracionelléricas más altas 

que lel obtenibles en un sllIema biológico. No se observó evtdencia de efecto lumorigéno en un 

estudio de 24 horas en ratas macho que recibieron Flnasteride 160 rng/Kg./dla y hembras que 

recibieron 320 mgJKg./dla. Ellas dosis produjeron una exposlci6n si8IémIc:a 111 Y 274 veces, 

respectivamente, respecto de la ele 101 humanol que recibieron la dosis recomendada ele 5 rng/dla. 

En un estudio de cardnogenlcldad de 19 ma_ en ratas CD-1 que recibieron 250 ~./dla, u~ un 

LOAE~ 
FarmacéutICa M.N: 13.291 

DIrectora r"nlC8 
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incremento estadlsticamente lignificalivo (p<=O,05) en adenomas de c61ula Leyelig. 

observaron llignilicativoa cambios de células Leydlg relacionadoa con la droga en ratones tratadoa 

durante 19 II18IeI en une do. de 2.5 mg/Kg./dla (2.3 veces de expoaicI6n humana, estimada) o en 

ratas o perros tratadoa durante 1 ano con 20 y 40 mg/Kg./dla, 3D y 350 veces, respectivamente, la 

exposición humana. La droga afecta la tenRldad. En ratas jóvenes que racibleron 80 mg/Kg.ldla (61 

veces la exposición humana) se raduca la fertilidad en un 2D-48'11.. Esto fue reverlldo por completo con 

la discontinuación de la droga. No se observó nlng(¡n efecto sobra la espennatogéneais o desempello 

de servicio ralacionado con la droga. 

Una serie de estudios 'in vPio' de desarrollo y de toxicologla reproductiva evaluaron Flnaaterlde 100 

mcgJI(g.ldla a100 mg/Kg.ldla (1-1000 veces la dosis humana recomendada) con respecto aloa efectos 

en madres 'in Cltero' y loa efectos eobre las erlas de ratas. Loa efectos rnatemaIQ incluyeron 

redU<:dones del peso corporal (13-17%) y un incremento de la duración de gestación (1.8%). Loa 

efectoII 'in LHero' sobre crlas macho Incluyeron el desarrollo dosls-dependiante de hlpospadJae en 3,8-

100%. reduccionea de la distancia anogenital (5,8-38%), reducclonea del peso da la próstata y de la 

veslcula omlnal, maJformaclonel de loa ganitalel extemoa, peso fetal disminuido y desarrollo 

transitorio de loa pezones. No se observaron anormalidades en las aias hembras expuestas a 

cualquier dOpaje 'In Cltero'. No ea han observado anonnaHdades de dasarroIo en crlal macho o 

hembra da primera generación resultent88 del servicio de ratas mac:ho tretadas con Flnastarlde con 

hembras no tratadas. 

Ef8ctoI col ........ : 

Los efectos coIate ...... rné& frecuenteI reportados son conc;emlenles a la función sexual: impotencia, 

3,7%, disminución del volumen de eyaculación, 2,8%. disminución de la libido, 3.3%. 

En lo qua reapecta a la interferencia con axámel18l biológicos, no hay diferencias entre el placebo y el 

F1naaterlde. 

InfIIl'KClones: 

Flnasteride no posee efectos IlignlftcaUvol sobre el lillema enzimélico da rneteboUzación de 

medicamentos que Implica el ciIocromo P4S0. Entre loa medicamantol estudladoa en el hombre figura 

al propanolol, la digoxlna. la gUburlda, la warfarina. la teofiHna y la antipurlna. 

F'lIlasterlde ha llido estudiado en ensayos cllnIcoa en aaocIacIón con IOIIlnhlbicloraa de la ECA, con los 

batabloqueanles, loa inhlbldores del calcio, los nlrilos, 101 d1uréticoe. los antiH2. loa Inhlbldotes da 

HMG-CoA-reduclasa, 101 antIlnllamatorios no 8IleroIdal, las qulnolonas. las ben2lDdiazeplnas, sin qua 

se manlfiaste ninguna Interacción qua signifique alteraciones de 101 parémellOl cllnicos. 

LO~ 
Farmacéutica M.N: 13.291 

Directora Té¡;nlca 
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Sobredosis. Tl'IItImlento: 

Pac1en1e8 que han JeCibldo una doeis simple de Flnasterlde. arriba de 400 mg Y doeis 

mg/kgIdia) por 3 mtIeI no han manifestado efectos advel'lOS. Hasta qua no haya mayor experiencia 

sobre la droga, no se recomienda ningún tratamiento especlfic:o para la sobredosis. Una letaIldad 

significativa fue observada en ratones machos y hembras con una do8Is elmple de 1500 rngIrrf (500 

mgIKg.) Y en ratas machoe Y hembras con una doeis única de 2360 rng/m2 (400 rng/Kg.) 5900 mg/m2 

(1000 rngIKg.), respectivamente. 

Centro de ToxlGologla: HOSPITAL DE PEDIATRlA RICARDO GUTIÉRREZ: (011) 4962-6866/2247. 

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4854-864814658-7777. 

pmlf!!aclonu: CajaI conteniendo 15, 30, 60 Y 90 comprimidos I'IICUbiertol. 

Con .. Mlr entN ir C y 30° C en au enveae orfglnal al abrigo de la luz y de la humecIacI. 

"Este medicamento debe aer usado exclusivamente bajo prescripción médiCa y no puede repetirse ain 
una nueva receta médica." 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI¡i¡OS 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR El MINISTERIO DE SAWD. 
CertifICado N": 

Laboratorioa Alpen SA 
Direccl6n: Remedios 3439143 - C.A.BA 
Dirección Técnica: Lorena NatalIa Durante. FlI1118C6utica 

Elaborado en: Vlrgllio N° 844J 65 - CABA - Rep. Argentina. 

--_.-.... _ ..• _--- .--..---.----_.--_._-------

LOñENA N. C\.iRANTE 
Forma"ullca M_N: 13.291 

DITector. TéCniea 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-016594-10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

3 9 , 6, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

LABORATORIOS ASPEN S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: RIDEFIN. 

Nombre/s genérico/s: FINASTERIDE. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VIRGILIO N° 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES, LAPRIDA N° 43, AVELlANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RIDEFIN. 

Clasificación ATC: G04BX04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE 
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PACIENTES CON HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA ACOMPAÑADO DE 

SINTOMAS QUE NO JUSTIFICAN UNA INTERVENCION QUIRURGICA. SI BIEN 

UNA MEJORIA SE OBSERVA EN LAS PRIMERAS SEMANAS, EL TRATAMIENTO 

DURANTE UN LAPSO NO MENOR DE 6 MESES PUEDE SER NECESARIO PARA 

OBTENER UNA RESPUESTA BENEFICIOSA. NO ESTA INDICADO EN MUJERES NI 

EN NIÑOS. 

Concentración/es: 5 mg de FINASTERIDE. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FINASTERIDE 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 2 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 55 mg, POVIDONA K 30 3 mg, AMARILLO OCASO 

LACA ALUMINICA 0.014 mg, GUCOLATO DE ALMIDON SODICO 2 mg, 

CELULOSA MICROCRISTAUNA PH 101 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 17 mg, 

0, OPADRY 11 BLANCO 4.55 mg, KOLUDON CL 10 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER ALUMINIO/PVC - PVDC. 

Presentación: envases con 15, 30, 60 Y 90 comprimidos recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60 Y 90 comprimidos 

recubiertos. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C; PRESERVAR 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 
,. 56755 

Se extiende a LABORATORIOS ASPEN S.A. el Certificado NO , en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de ___ ' O_jU_L_2_0'_2_ de 

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

mismo. 

r DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

Dr. CTTO A. ORSll'IGRER 
aua.INTaRvaNToR 

A,lt.M·A.T. 


