"2012. Afv de Homenaje al doctor D. Manuel Beigrane.”

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos '
AN.M.AT, DISPOSICION N- 3 9 4 b

BUENOS AIRES, 10 JuL 20V

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-016594-10-5 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS ASPEN S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialldades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracibn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto
150792 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita,
Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracidn, condicion de venta, y los proyectos de rétuics y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla Ia
norma legal vigente.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certlficado correspondiente,
6\ han sldo convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempia la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripciébn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de {a solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 vy del Decreto 425/10.

Por ello;

[
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Ministerio de Salud

Secretaria de Polfticas,

Regulacién e Institutos

ANMA.T.
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de Ila Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial RIDEFIN y nombre/s genérico/s FINASTERIDE, ia que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en ei tipo de
Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIOS ASPEN S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse ios textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre ia base de 0 dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiclon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO NO°, con exdusion de toda otra leyenda no contemplada en
la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de Inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cince (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confecclonar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO°: 1-0047-0000-016594-10-5

DISPOSICION No: 3 4 6
/11 9

h";’fﬁ""

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:3 9 l' B

Nombre comercial: RIDEFIN.

Nombre/s genérico/s: FINASTERIDE.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: 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 disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comerciai: RIDEFIN.

Clasificacion ATC: GO4BX04.

Indicacién/es autorizada/s; ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA ACOMPANADO 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 INDICADC EN MUJERES NI

A
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EN NINOS.
Concentracion/es: 5 mg de FINASTERIDE.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:
Genérico/s: FINASTERIDE 5 mg.
Exciplentes: 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, GLICOLATC DE ALMIDON SODICO 2 magq,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 17 mg,
OPADRY II BLANCO 4.55 mg, KOLLIDON CL 10 mq.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC.
Presentacion: envases con 15, 30, 60 Y 90 comprimidos recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60 Y 90 comprimidos
recublertos.
Perfodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: TEMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C; PRESERVAR
DE LA LUZ Y LA HUMEDAD,

Condicion de expendio: BAJO RECETA. “;. fv

DISPOSICION No: 3 9 l' 6

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ADNM. AT,
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ANEXQO II

TEXTC DEL/LOS ROTULQ/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT N© 3 ll 8
b%l’t,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBNTERVENTOR
ANM.AT.



LABORATORIOS ASPEN SA. RIDEFIN
PROYECTODE ROTULO

RIDEFIN
FINASTERIDE § mg
Comprimidos recublertos
Venta bajo receta Industria Argentina
Formula Cusll-cuantitativa:
Cada comprimido recublerto de 5 mg. contiene:
Finasteride 5,00 mg
Lactosa Monohidrato 55,00 mg
Almidon De Maiz 17,00 mg
PVP K30 3,00 mg
Lauril sulfato De Sodio 2,00 mg
Estearato De Magnesio 1,00 mg
Koilidon CY 10,00 mg
Glicolato De Almidén Sodico 2,00 mg
Celuiosa Microcristalina Ph 101 5,00 mg
Opadry !i blanco 4,55 mg
Yollow FD & 6 LA, 0,014 mg

Posologia y Administracion: Ver prospecio adjunto.
Conservar sntre 15° C y 30° C en su envass original al abrigo de la fux y de ls humedad.

“Este medicamento debe ser usado exclusivaments bajo prescripcion médica y no puede repstirse sin una nueva
rocela médica.”

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRIOS
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIQ DE SALUD.
Certificado N°®:

Laboradorio Aspen S.A
Direccién; Remedios 343943 - CABA

Direccin Técnica: Lorena Natalia Durants, Fannacéutica
Elaborado en: Virgilio N° 844/ 65 - CABA — Rep. Argentin.

LORENA N, CURAN
Farmaceutica M.N: 13.72.591
Diraciora Téenica
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PROYECTO DE PROSPECTO

RIDEFIN
FINASTERIDE S mg
Comprimidos recublertos
Venta bajo receta Industria Argentina
Formula Cuali-cuantitativa:
Cada comprimido recubierto de 5 mg. contiene:
Finasteride 500 mg
Lactosa Monohidrato 55,00 mg
Almidén De Malz 17,00 mg
PVP K30 30 mg
Layril suifato De Sodio 2.00mg
Estearato De Magnesio 1,00mg
Koliidon Ci 10,00 mg
Giicolato De Almigdn Sadico 200mg
Cslulosa Microcristaing Ph 101 5,00 mg
Cpadry 1| blanco 455 mg
Yeilow FD & 6 LA. 004 mg
Accion terapbutica:

Inhibidor especifico de 5 alfa-reduciasa indicado en el iratamiento de Ia hipertrofia prostitica benigna,

indicaciones:

Tratamiento sintométicc de pacientes con hipertrofia prostética benigna acompafiado de sintomas que
ro justifican una intervencion quinirgica.

Si blen urna mejoria sa observa en Ias primeras semanas, el tratamiento durante un lapso no menor de
€ mesas pueds ser necesario para oblener una reapuesta beneficiossa,

Accion farmacolbgica:
Finasteride es un inhibidor especifico de la & aifa-reductasa y es la primera molécula de una nueva

class de medicamenios propuestos para reducir e volumen de la hipertrofia benigna de ta pristata. La
5-alfa reductasa, enzima intracelular, metaboliza [a tastosterona (T) en dihidrotestostarona (DHT), que
s ol término bioldgico de la actividad de esta hormona.

En base a estudios se ha podido detarminar que ol desarnolio de la glindula prostética y, por
congecuancia, la hipertrofia benigna de ia prostata estd influenciada por la DHT resultante de la
transformacién de la T en la DHT dentro de la préstata (via ia actividad de la 5-alfa reductasa),

Los sujetos que tengan un déficit congénito de 5-affa reductasa o un nivel bajo de DHT tendran una
prostata pequedia y no desarollaran una hipertrofia dbenigna de ja misma.

Finasteride favorece Ia caida de la DHT Intraprostética y circulante.

Una reduccidn de la DHT circulante aparece dentro de las 24 horas sigulentes a la toma oral de

LORE$ N. DUﬁiﬂ;E

Farmacgutica #.N: 13.281
Diractora Técnica
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Finasteride,
Una accitn sstadisticaments significetiva de & medicacidn comprada con placebo es obisnidd s
moses para una disminucién del volumen prostitico,
A los 4 meses, sobre el fiujo urinario méximo.
A los T meses, para los sintomas prostiticos.

Farmacocinética:

En of hombre, después da la adminisiracion orel de Finasteride marcadc cor: C14, 39% de ia dosis es
excretada por ia orina en forma de metabolitos (no hay practicamente ninguna excrecidn de Finasteride
sin modificar por la corina) y of 57% de la dosis totel 38 excreta con las materias fecales. Dos
metabollios del Finasteride han sido identificados perc ellos no poseen més que una pequedia fraccion
de (a actividad inhibitoria de Finastaride scbre ia 5-aifa reductasa.

Las concentraciones méximas plasmiticas de Finasisride ss obienen aproximadaments 2 horas
después de ia administracién oral y la absorcidn es completa despuds de 6 a 8 hores. La vida madia de
eliminacién plasmética esta dentro de las 8 horas (4 & 9). La unién con las proteinas plasmaticas es dei
orden del 83%. E| clearance plasmétlico y ol volumen de disirbucién del Finastaride son
respectivamente de 185 mi/min v de 78 iitros.

Un estudic con dosis mdilipies ha mostrado una lenta acumuiacién de pequefias cantidades de ia

droga.

Después de uns administracion continua de 5 mg de Finasteride, o estado de equitibrio v la
concentracidn plesmética as de 8 a 10 mg/mi y pecsiste estabie durante mucho tiempo.

El porcentaje de siiminacidn de ia droga esta ligaramente disminuido en e sujeto de edad.

La vida media de 8 horas entrs los 18 y 80 afics de edad ss alarga a las 8 horas deapués da [os 70.
Esta allemativa carece de consecusncias ciinicas, por o que no es necesaria una reduccidn de in

posologis.

En los pacientss con Insuficiencia renal crénica con un ciearance da 55 mi/min, la disposicién de una
dosis (inica de Finasteride marcado con C14 mostré no ser diferents a ia de ios voluntarios sancs. La
unién de las proteinas no estd diferenciada en los pecientes con insuficiencia renal. Una parte de los
metaboiitos, que normakmente se eliminan por via rengl, se eliminan con ias heces, por b que ia
axcracion facal aumenta en forma proporcional cuando disminuye ia renal. Algin ejusts posolégico s
necesario realizar en pacientes con insuficiencia renal grave que no son dializados. Finasteride se
encuentra en ol liquikio cefalorraquidec de pacientes iratados después de 7 a 10 horas. Finssteride
también se recupera del iiquido seminal después de una dosis de 5 mg de ia drogs. La cantidad de
Finasterida encontrada en #! liquido saminal es 50 veces inferior a ia doeis oral minima neceseria para

disminuir & DHT circulants.
LORENA N. DURANTE )

Farmacdutica M.N: 13,201
Directora Técnioa
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Pasologia:
1 comprimidc recubierto de 5 mg cada 24 horas.

Contraindicaciones:
Hipersansibilidad a unos de los consilituyentes dei producto. No indicado #n mujeres ni nifios,

Precaucliones:

Precgucionss generales.
E! efecto benéfico de Finasteride puede no ser inmediato y los pacientes qua tienen un importante
residuc post miccional © un débilo urnaric fuertamente disminuido deberfn ser controlados
asiduaments a los efectos de no desconocer uropatia obstructiva.

Céncer de prostata:
El disgndstico y tratamiento de hiperirofia benigna de prostata deberd comprender un tacto prostitico
periddico para descartar el cincer de prisiata. La disminucidn dei antigenc prostitico especifico en los
pacientes con una hipertrofia benigna de prostata tratados con Finasteride no excluye el céncer de

préstata. '

insuficiencia hepética:
No existe informacién sobre la farmacocinética v la tolerancia ai Finastende en sujetos con insuflciencia
hepética.
No se debe administrar Finasteride a las mujeres. Si los comprimidos han sido roios estos no deben ser
manipulados por mujeres en edad de procrear, en razdn de la posibilidad de absorcidn de Finasteride.
En mzén de la capacidad de inhibir la S5-aifa reductasa y de la inhibicidn de la conversién de la
testosterona en dihidrotestosterona, ¢l Finasferide puede producir anormalidedes de s Srganos
geniiales extemos si éste se administra accidentaiments a una mujer embarazada con un feto vanin.

Mutagénesis, carcinogénesis, fertilidad:

No sa observo evidencla de mutagenicidad en un estudio In vitro empleando méximas concentraciones
{450-550 mcM) de Finasteride,

Eslas concentraciones comesponden a 4000 — 5000 vecas Ias concentraciones plasmdticas pico en
humanos que recibleron una dosis total de 5 mg y asta asoclade con concentraciones séricas mas alias
que las obterubles en un sistema bioldgico. No se observd evidencia de efecto tumarigéno en un
estucio de 24 horas en ratas macho que reciblieron Finasteride 180 my/Kg./dla y hembras que
racibieronn 320 mg/Kg./dia. Estas dosis produjeron una exposicion sistémica 111 y 274 veces,
respeciivamente, respecto ds la de los humanos que recibieron la dosis recomendada de 5 mg/dia.

En un esiudic de carcinogenicidad de 19 meses an retas CD-1 que recibleron 250 Jdla, uno un
LORE

Farmacéutica M.N: 13.2941
Directora Técnics
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incremanto estadisticamente significativo (p<=0,05) en adenomas de célula Leydig. Estd ¢
proliferativo estaba positivamente retacionado con un incremento de 2-3 veces de kos niveles LH. W
observaron significativos cambios de células Leydig relacionados con la droga en ratones iratades
durante 16 meses en una dosis de 2.5 mg/Kg./dla (2.3 vaxces de exposicién humana, estimada) o en
ratas 0 perros tratados durante 1 afio con 20 y 40 mg/Kg./dla, 30 y 350 veons, mpecﬁvamenﬁa,-la
exposicién humana. La droga afecta la (ertlidad. En ratas jévenes que recibieron B0 mg/Kg./dia (81
veces la exposicidn humana) se reduce la fertifidad en un 20-48%. Esto fue revertido por completo con
la discondinuacién de ia droga. No se observé ningln efecto sobre la espermatogénesis o desempefio
de servicio relacionado con la droga.

Una serie de estudios “in vivo™ de desamolio y de loxicologia reproductiva evaluaron Finasteride 100
mog/Mg./dia & 100 mg/Kg./dia (1-1000 veces la dosis humana recomendada) con respecio a los efectos
en madres *in ftero” y los efectos sobre las crias de ratas. Los efecios maeternales incluyeron
reducciones del peso corporal (13-17%) y un incremento de ia duracibn de gestacidon (1.8%). Los
efectos *in (ero” sobre crias macho Incluyeron el desarrciko dosis-dependiente da hipospadias en 3,6
100%. reducciones de la distancia anogenital (5,8-38%), reduccionss del peso de 3 préstata y de la
vesicula seminal, malformaciones de los genitales extamnos, pesc fetal disminuido y desarvllo
transitorio de los pezones. No se obeervaron anommalidades en las crias hembras axpuestias a
cualkpier dopaje “in Gtero’. No se han observado anormalidades de desarrolio en crias macho ©
hembra de primera generaci6n resullantes del servicio de ratas macho iratadas con Finasteride con
hembras no tratadas.

Efectos colaterales:

Los efectos colaterales més frecuentss reporiados son concemientes a la funclén saxual: impotencia,
3,7%, disminucién del volumen de eyacuiacion, 2,8%, disminucién de la libido, 3,3%.

En o que respecta a la interferencia con sxdédmenes bioldgicos, no hay diferencias entre el placebo y el
Finasteride.

interacciones:

Finasteride no posee efectos significativos sobre el sistema snzimético de metabolizacién de
medicamentos qua Impica el citocromo P450. Entre los medicamentos estudiados en el hombve figura
ol propanolol, Ia digoxing, la gliburida, la warfarina, la tecfiing y la antipurina.

Finasteride ha sido sstudiado an ensayos clinicos en asoclacidn con jos inhibidores ds la ECA, con los
betabioqusantes, los inhibidores del caiclo, los nitrilos, los diuréticos, los antiH2, ios Inhibidores de
HMG-CoA-mductasa, los antlinflamatorios no esleroiies, las quinolonas, las benzodiazepinas, sin que
se manifieste ninguna Interaccién que signifique alteraciones de los parémetros clinicos.

LORENE t DURANTa

Farmacéutica M.N: 13.281
Directora Técnica
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Sobredosis. Tratamiemto:

mg/kg/dia) por 3 meses no han manifesiado efectos adversos. Hasta que no haya mayor experiencia
sobre la droga, no se recomienda ningln tratamiento especifico para la sobredosis. Una letalidad
significativa fue observada en ratones machos y hembras con una dosis simple de 1500 mg/m? (500
mg/Kg.) y en ratas machoa y hembras con una dosis nica de 2360 mgim® (400 mg/Kg.) 5600 mg/m?
(1000 mg/Kg.), respectivaments.

Centro de Toxicologia: HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (D11) 4962-8606/2247.
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4854-8648/4658-7777.

Presentacionss: Cajas conteniendo 15, 30, 60 y 80 comprimidos recubiertos.
Consarvar sntre 15° C y 30° C en su envasa original al abrigo de 1a luz y de I» humedad.

“Este medicamento debe ser usado exciusivaments bajo prescripcién médica y no puede repetirae sin
una nueva receta médica."

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD.
Cartificado N°:

Laboratorics Aspen S.A.

Direccién; Remedios 3439/43 - C.A.B.A

Direccion Técnica: Lorena Natalla Durants, Farmacéutica
Elaborado en: Virgilio N° 844/ 65 — CABA - Rep. Argentina.

D

LORENA N. CURANTE
Farmacéutica M_N: 13.291
Dhractora Técnica
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ANEXOQ II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-016594-10-5

El Interventor de la Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©

3 9 !l B, y de acuerdo a lo solicitade en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por
LABORATORIOS ASPEN S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial; RIDEFIN.
Nombre/s genérico/s: FINASTERIDE.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: VIRGILIO N° 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS
AIRES, LAPRIDA N° 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial; RIDEFIN.
Clasificacion ATC: G04BX04.

Indicaciénfes autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
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PACIENTES CON HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA ACOMPANADC DE
SINTOMAS QUE NO JUSTIFICAN UNA INTERVENCION QUIRURGICA. SI BIEN
UNA MEJORIA SE OBSERVA EN LAS PRIMERAS SEMANAS, EL TRATAMIENTC
DURANTE UN LAPSO NO MENCR DE 6 MESES PUEDE SER NECESARIC PARA
OBTENER UNA RESPUESTA BENEFICIOSA. NO ESTA INDICADO EN MUJERES NI
EN NINOS.
Concentracién/es: 5 mg de FINASTERIDE.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FINASTERIDE 5 mag.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIC 1 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 2
mg, LACTOSA MONGCHIDRATC 55 mg, POVIDONA K 30 3 mg, AMARILLO OCASC
LACA ALUMINICA 0.014 mg, GLICOLATC DE ALMIDON SODICO 2 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 17 mg,
OPADRY II BLANCO 4.55 mg, KOLLIDON CL 10 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC.
Presentacion: envases con 15, 30, 60 Y 90 comprimidos recubiertos.
Contenideo por unidad de venta: envases con 15, 30, 60 Y 90 comprimidos
recubiertos,
Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C; PRESERVAR
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ANMAT,

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Se extiende a LABORATORIOS ASPEN S.A. el Certificado N©
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la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

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

mismo,
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