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BUENOS AIRES, 1 9 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006727-12-7 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones DRIBURG COMPANY S.A., 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en 

adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

J integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al ArtAO de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el 

Departamento de Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, 

contando con laboratorio de control de calidad propio. 

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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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase 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 UVIGRANE 

y nombre/s genérico/s EXEMESTANO, la que será importada a la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., por 

DRIBURG COMPANY S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I 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 II de la presente Disposición y que forma 

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 III 

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 N0 ... ", con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 
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ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

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 notiñquese 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 NO: 1-0047-0000-006727-12-7 

DISPOSICIÓN NO: 

4165 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

.A..N.M ...... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIAUDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

41 6 5 
Nombre comercial: UVIGRANE. 

Nombre/s genérico/s: EXEMESTANO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: SYNTHON 

HISPANIA S.L .. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: CASTELLO 1, POUGONO LAS 

SAUNAS, SAN BOl DE LLOBREGAT, CATALUfilA, ESPAÑA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: WARNES N° 3112, 

OUVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

0" detallan a continuación: 
J 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: UVIGRANE 25 mg. 

Clasificación ATC: L02BG06. 

IndicaCión/es autorizada/s: EXEMESTANO ESTA INDICADO EN TRATAMIENTO 

ADYUVANTE DE MUJERES POSTMENOPAUSICAS QUE PRESENTAN CANCER DE 

MAMA INVASIVO EN ESTADIOS INICIALES CON RECEPTOR ESTROGENICO 
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POSITIVO Y TRAS 2 A 3 AÑOS DE TRATAMIENTO ADYUVANTE INICIAL CON 

TAMOXIFENO. EXEMESTANO ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL 

CANCER DE MAMA AVANZADO EN MUJERES EN ESTADO POSTMENOPAUSICO 

NATURAL O INDUCIDO CUYA ENFERMEDAD HA PROGRESADO DESPUES DE 

LA TERAPIA CON ANTIESTROGENOS. NO SE HA DEMOSTRADO SU EFICACIA 

EN PACIENTES CON RECEPTOR DE ESTROGENO NEGATIVO. 

Concentración/es: 25 mg de EXEMESTANO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: EXEMESTANO 25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.625 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.225 

mg, POLISORBATO 80 0.125 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 39.605 mg, 

ALMIDON GLICOLATO SODICO 2.375 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 

1.35 mg, CROSPOVIDONA 2.125 mg, HIPROMELOSA 1.02 mg, DEXTROSA 

MONOHIDRATO 0.441 mg, OXIDO AMARILLO DE HIERRO 0.075 mg, MALTO 

.s DEXTRINA 0.84 mg, MANITOL 26 mg, ACIDO ESTEARICO PURIFICADO 0.09 mg, 

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.125 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlslntético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases con 30 comprimidos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 30 comprimidos. 

\ Período de vida Útil: 30 meses 
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Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

País de procedencia: PAISES BAJOS. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: PAISES BAJOS. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: SYNTHON 

HISPANIA S.L. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: CASTELLO 1, POUGONO LAS 

SAUNAS, SAN BOl DE LLOBREGAT, CATALUÑA, ESPAÑA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: WARNES N° 3112, 

OUVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 

"J 6 5 
Dr. OTTO A. ORSINllliFR 
sUa""NTE~VENTOR 

.A.bi.M.A...T. 
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ANEXO 11 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inslPta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 6 5 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

A..l'I.M.A.'.l'. 
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UVlGRA)IIE-1S MG 
EXEMESTANO 
Comprimidos 
Venta bajo receta archivada 
Industria Espa!Ia 

COMPOSICIÓN: 
Cad. "nrnP'imido contjene: 
Exemestano 25 mg 
Excipientes: ver prospecto adjlDlto 

CONTENIDO: 30 comprimidos. 

POSOLOOIA y MODO DE EMPLEO: Ver prospecto adjlDlto. 

MoDO DE CONSERVAClON: 
Conservar a tcmporaIUra ambiente. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOSNIA'OS. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado NO: 
Director Tknico: Hemán Lcandro Martfnez AbaI- Farmacéutico 
MatrIcula Provlucial: NO 16905; MatrIcula Nacional: N° 12794 

Elaborado en: Syntbon Hispania • Caslclló. 1; Potigano Las SaIinu; San Boi de Uobregat • 
Espa!Ia > 

Importado por: 
DRlBURO COMPANY S.A. 
Wames 3112 - Olivos, Vicente Lópcz, Provincia de Buenos Aires 

N° lote: 
Vencimiento: 

'l' 1 6 5 
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VVlGAANE" 
EXEMESTANO 
C.mprlmidoo 

DR,IIIURO COMPANY S.A. 
W ..... 3112 (1636) 

Olivoo, 
Te!': ++ 5 .... 11· 

INDUSTRIA ESPARA lIENTA IlAJO IlECBTA AIICH/YADA 

FÓIlMJILA Y mgA fNWAdYTICA: 
Ceda comprimido de VVlOAANE 25 _tiene: 
EXEMESTANO ...................... 25 ID¡ 
Ex.ipieola: Manltol 26,OOOm& Hiprvmelooa 1,020 mio ~ 2,125 JIlB, Polilorl'Jito 80 0,125 ID¡, 
Celulo .. microc:riJlalina 39,60' JIlB, Alm_ ¡llcoIato de lOdio 2,375 mi, DI6xIdo ele aUelo coloidol 0,125 JIlB, 
_ de _lo 0,625 JIlB, CarboKimetllcolulosa de oodlo 1,350 JIlB, MaItodox1rina 0,140 JIlB, Dextroa 
~ 0,441111fo Dldxido de tillDlo 0,225 JIlB, Á<ido -o puriIlcado 0,09 JIlB, Oxldo de bietro AmorilIo 
0,075 ID¡ 
Los comprimidoJ 1011 anuuillos, bIcoovexOl, _ y presenllD eocrlto en _ve 'E9MT' en una ..... y '25' • 
... cara del comprimido. 

ACCION TERAPÉUTICA 
Antqoolsta hormoaaI. Inllibldor"""", de la _. 

INDICACIONES 
_ eati lIIdicado .. __ odyu.- de muj<reo pooImonopluli<u que ¡n-._ de maml 
invuivo en _1nIc:Ialco .... m:ept<a mrvpnlco poaldvo y trIS 2 I 3 1Il\Oo de __ odyu.-lnIclalcoa 
_fono. 
Exem....". e1t4 iDdICIdopara .1 __ dol c6n .... do ....... vanzado en m ....... en.1tado ~ 
_ o inducido, cuya enfermedad ha..... Ido dtopúo do la tonpla coalldiostnlpnOl. N. lO ba _ollnldo 
su eficacia en pacicnlcl coa reeepCor ele eaIrópnos nepdvo. 

CARACTll:RlSTICAS FARMACOLOGICAS 
0nIp0 ~ullco: IlIhIbldor honnonal y..- .. lac:lonadoa; Inhlbldor eozIm6tlco, ~I¡o ATe: L02B 
006 

_.,;. es UD Inhlbidor ...... Idoo Irmoralblo do la .......... e_mento .. lac:lonado con al ......... 
natural oodrostcnoCÜODL En la mqjom poamOllOpÍllli<aa la priDclpa1_ do .Itró_ lO _ • Ira'" de la 
tralUfonnooióD do 101 __ ... eltrópnol _ la ___ en loo tejidos poriftriCOl. La 
dopri ... ióD de __ que .. pruduoe I trav6. de la inhibición do la .......... _ UD _ ofIcoz Y 
IOlootivo del c6nc:er de IDIUDI hormon ..... pondIento en ""' .... P"'"*"'P'''si<aa. En las muj .... poamOllOpÍllli<aa 
ex_o oral .. dujo de forma Ii¡nifi.- las """"ontra<:1cmos o«Icu de ....... I partir de .... dooIs do 5 
JIlB, a1,'"_ UDI ......,ióD _ (> 90%) coa .... dosis de 10 • 2' ID¡ En las pociema poamOllDpÍllliru 
con c6ncer de moml _ COII UII8 dooIs diaria do 25 ID¡ la 1II'OIIIaI1_ en todo 01_ .. redqjo .. UD 91%. 
Ex......... no ,.... nlngun. actividad p~ Di mrvpniea. La Ilion IOtividad lIIIIIroPnlco. 
prWabIemente debida al derivado 17-bidro, so ha .bsemodo fimdemoDtalmeoto con dosis al .... En los _ 
cllni ... _ .... dosis múltiplea dioriu, oxom_ DO mvo • __ les_ la bi001Dteab adrenaJ 
d. _bol Di do al_ medido. ame. o ..... do una .. _ión .... ACm, lo ruaI 1Iom_ su 
.. Iectlvidad coa ...... rto ...... emIm. impl_ en la vfa _idopolca. • 
No .. requiero, por taDIo, una terapl. austitud .. con '-idos ni minoralocorticolcfea.IncIuao"" dosb boj .. 
lO ha observado que se produce un Ii&«o _ no dosl. dependl .... al los nivel .. ""' .. de LIt Y do FSH; _ 
efocto .. , sin emboqo, previsible dohldo.la claao -16tJira y proboblomento ....... 11ado dol feedbock que 
se produce • _ hipolislrio debido I la ....... Ión ... los nivel .. de ea1r6¡¡enoa q .. ostImuI .. la ..... cIcIo 
hipofllarla do...,.ootroplnas tambióD .. las muj .... poatlllOllDp6usiru. 
Tndamientp.~ del s'nw dp gwp' 'D _tos Inicial!! 
En un 08IUdI0 muldc:állrico, a1 __ y doble cie¡o en 4724 ~ po-.pdslcos ........... de moma y 
m:ept<a estro¡¡áUro poaitivo o ....... Ido que hablan .,.... .... ido aIn _dad deo""" do "",lblr .. __ 
ndyuvanle ... __ 2.3 -. ...... aIeaIorizIda a .. mblr do 2,31Il\00 _ (25 ..wdla) o 
_fono (20 o 30 ..wdl.) h_ .omp_ un total de 51Il\00 de tonpla_. 
Doopu6s de una medla do duración del tratamiento d. unoa30 meacs y una medla do sepdmlento de .... 52 mesas, 
los .....- ........ n que .1 ...... _ -'" con .......- despu6s de 2 • 3 1Il\Oo de __ 
adyuvante c;on tamoxifeDo 10 uoci6 coa lID8 m.jorla cUruca y elt&dflticameate lipiflcltiva en la .upervfVencla 
Ubre do _Id {db ..... rr.e ourvival • DFS) imite • la .ontinulI<ión del -.01 ........ aunoxlfe ... El 
BD4I1s1s mostr6 que _ ,1 periodo do ostudio, ex ......... ,..¡qjo el rí ..... de .......... del_ de mama UD 

24~ en oompuari6n con aunoxifeno (ru6a do rte_ o _ ratio 0,76; p-O,ooo15). El .fecto _o del 
oxe...-. _ ,1_ con ... porto.la DFS ftJe claro con incIopendeocia del eaIad.I .... _ o de haber 
... ibido o DO quImI-.pIa prevfa 

_~{~t-.,. 
H~orTkDiéo 

DRIBURG COMPANY S.A 
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__ MIl pn>eIIVo una _Ióo slgnlflCIIi .. del ri,,,,, de ...... de mama ............. 1 ( 
riesgoI o "-'1 rallo 0,57: ,-0,041'1). 
En ,1 toCal de la población del_lo lO _ una _ciaa mojonIr la ouporvivaocia ¡Iobol ......... 
(222 muertos) si compuor\o COIl _ (262 muetIeI) con UDS ru6n de rioo .. o "-'1 ntio de 0," (tooI _ 
Joa-raok: JI9l,07362), lo que _ UDI _,Ió. del ri,,,,, de muerte del IS% ..... de _. S.ob1erv6 
.... reduoclóo del rIeo¡o de ........ _ IipiliClliva del 23% (nula de rieSCO o _ JIIio de 
oupervl .... 1a &IobaI de 0,77; "'" Chl ouodndo do Wald: p= 0,0069) con __ en c_1óo con 
_limo cuando oc ._ loo _o de pronólli<o prcvIam.n1e oepecilicodoo (por ej_1o, oituaclón del 

de lIIMgCIIOI, ..... nodal, qulmloterlpla pmIa, ... de tenpla honncmal lIISIItuIIva Y ... de 

_ de efk:acla en 01 total de In_Ión de _) y .. loo pocicntco 

;EE~~~~~~~~"~ddl: .. :como:~eI:pr~lmor:c:aso de ftICUIJ'eIICia local o • disl:mi:la, *'- de DIImI. ouaIqulM oaua 
dDcer de lDIInI ID defiDII como el1'flmcr CUI) de recwTCll.cia local o • diltancia. drK:ct de mama 

00IdI'aIuml o lIlUCI1c por w,cer de DWIIL 
• Supervfveacla libre de recurreDCia a distIacJa se clcfiac como el primer CUI) de rcevrenc:i •• dillancia o muerte por c6ncer de 
~ 

, Supervivencia ¡Iobll se ddIac como la InddcDda de muerte por euaJquicr CIUIL 

llII el aa611s1J odIcIocal ""'" allllbsruPo de pooIenlCl .... rcccpIor cotropaIoo pookivo O _do, la ru6n de 
rieI¡o o "-'1 rallo de .uporvi .... 1a &IobaI.1n ejUJtar lile de 0,13 (tooI de Iog..-aak: P'" O,042S0~ lo que rcpIO_ 
una rcduco¡lón clfDlca y _d'_ ....... lpIfiooIi .. del 17% .. al rioa .. de muerto. Loa __ de uo 
lUbestudio ÓleO demolb'll'on que la muj_1r8tada con examestaDo 11'81 2 o 3 dos de traI:Imient:o con tIn¡oxi.fmo 
~ .... modenda reducción en la densidad mineral ó .... llII ,1 toCal de la poo_ incluida en .I_dio, ,1 
-'10 pUlO de manlllesto que la 1 •• ld ... 1a de frIenrru evoIuadas _ .. loa 30 ...... del periodo de 
1nI1ImienlO, fue mayor en la ~ _ con _ .. _Ión con la _ con T!IIIIOXiIlmo 
(4,5% Y 3,3% respectlvamen .. , JI9l,03I). 
Loa __ del_ de ondomctrio Indicon que dOlplUl. de 2 _ d. _iInIo .. ~o .... media do 
roducclOO del .,.,.... endometrial del 33% ... la pooienICI tnIIIdu con ex ........ o ... ~ con la 
pacI ..... -. con bunoxifeoo, ea l. que no hubo nln¡¡una _Ión _1 .. El .............. _al, 
oblerwdo al........., del ....... Ieato del_lo, volvió a niveles norma\es « Smm) ... 01 54% de la pecionIoa 
tratadas con exemestmo. 

Jr?'ImjA'tg de r6nsw de! room' mggdg 
llIIlDI _ .1In1co COIIIrOIado, randcmIzado Y _ por -. lO demoa1r6 que la cIoois diaria do 2S 11\1 de 
__ prvclIoe UD lIDIlonlo .1Iad1lti_ si¡niftcollvo de la eupeMvoncl .. del tiempo _la ¡n""eoión 
(I"P) y dol tiempo _ al_ del .......... (1TT), ... mnp ..... lóo ..... I ....... ionlo honncmal_ coo 
......, de m_trvl ID pacI_ poomencp6uol ... con c6nr:er de m .... aVIIIZIdo que ha prog¡_ dapu60 o 
_ el trItImionlo con_, blco ... como tenpla odyuvanIe o como _lomo .. prImon linee pon l. 
enfermedad aYllmlda. 

Proplododll r.rml_1cu 
Absorcióp 
Despuls de la admlnIstraclón onI de _o comprimidos, el ex ......... lO _ oipid_ La ftocción 
de In dosiJ Ib_lde del ..-__ .. _ No " ... oce 11 blodIsponlbllidad ab50luta .. bumanoo, 
....... se _!po que .... 1_ por ...... .- de ...- polO. Un _ limiIor dio Iupr a .... 
blodlsponibllidod ab50luta del ,% ID'- Y pem>o. Deopu<I. de .... cIoolJ _ de 2S MI .. "-..... alvela. 
plasmi1ico ......... de 18 n¡/ml a la 2 bono. La admlnIstraclón _ con 01 __ la 

biodl lidId .. un 40%. ~. t) y 
Diego Go o Fann. H L. Martfnez Abo! 

A ' Téc:nico 
DRIB DRlB O COMPANY S.A. 

l 
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DlmibucI60 
El vollllllOll de diatribuoi4l> del ....... _. DO ' ........ para la bioclilpo.ibllIdld ....... ..,...-2 
l. La _ .. liDeal Y la vida mocIia do .liDllno<:I6. lenniDal .. de 24 h. La unl6n • pn>IOfDu pl_ .. 
90% y .. iDcIopoDdiente de la ,0II0eIIIra0IIJ0 EI_ Y IUI_ no ........ los &I6buIos roj ... 
El ....,.11lIII0 DO lO lOumula do forma inooporada despu6. do dosl. rq>etIdu. 

Mrghq'imp y nmhm 
El...,. ....... lO _liza por oxldaci4l> del ...... moti_ .. la pori,i6n 6 por el _ CYP~3A4 y/o 
reduociÓD del pvpo 17-ooto por I1 .-ocpido por "",j_l6D. BllO_ deI_ .. 
de aproxlmadIm .... soo lIb. no oorreaIdo por l. blodiopoaIbilidlld onL 
Loo _I!tos 101\ lDactiVOl. su c:opIIOidad p .. iDbibir la......- os meGO\' que la del..,.".,-o Ofi&inal. 
La ClOIIIidId de firDw:o _ .........so .. orina os del 1% de la doail. BD lIIII ....... lO .limiDó la mi_ 
eantidld (40%) de oxemestano marcado con i4C en orina y en bocel. 

Poblrkm "m*, 
Ed ... : No .. ha 00l1l"I .... que exista una ,onelaol6n .ignlflc:atlva entre la expooicI6o .~n'¡", 1 ..... e1Ino Y la 
oded do lo. "Iietoo. 
wufldeldl nDal 
En plO~ OOD .... 6cionc1. ronaI ...... (1OIanunl.D1o de "'_ ~ 30 mVnIin) la _1_ .io*Dlc:a • 
exemestlDO ftle dos veces mú lita ea COIIlpInIOi6n con los VOhmtariolllDOl. 

Dado el perfil de .. ¡urldad de ............ DO so ..... Idora....,1Irio lQuotar la do.Io. 
_ .. odI"¡dd .. 
Bu paefentn COII UDI iDlafkiencla bep6tica moderada o severa, la exposicJóD IIXIIIlCIIIDO el 2 • 3 vecet mM alta 
COJapnda con los voIuntllliOlIlllOl. 
Dodo el perfil de oepridad de e' ." ........ """lelera _o lQuotar la dooiI. 

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN PaJi,_ adpItp. Y de ,DI mnre1e 
La dosi • ..........u.da de .....-no .. \111 oomprimido do 2S me \l1li vez al dIa, deapufi de uoa_ 
En paeieotes lCOIl d.acer de m ..... en ,stadIoI iniciales, se dobo COIIIiaUll' el tratamierno con exomellaDo huta 
'ompleW lID tota1 de ,inoo aIIoI de ............. hormonal adyu_ _1aI (tamoxlfeno .. auido de 
~) o ames 11 se da una recidiva do1 tumor. • 
En PIO_ "'" _er do ....... v.....to, .Itrotomiealo "'" exomollllllO debo _inUIl' _ que la pruami6D 
deI_SOI_. 
Lo. pool ..... oon iDoulkieooia bepttic:l o ronaI DO requI .... n un aJ- de la dosla (VOl' __ l. 
NiIiot y eMJMf"dn 
Su uso en niftol y wIpIpsgntl, DO tsti~. 

CONTRAINDICACIONES __ CODnindic:odoen 

- DIlIi- pmIIOIIOpI.uslcas 
- muJeres embmuadas o en lactancia 
- JIO'iIn* "'" uoa bipmelllibilidad c:onooida al priDclplo activo o. aJaum do ... exoIp_ 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES 
Exemellano DO debe ser adminiItrado • mujeres con 1m ..wdo prcmenopiulilOO eodocriDo. 
Por 1IIDtO. 01IlIDd0 ... eJ/nIoam.... Id......... el _ ...... OIIOpÚI.ioo _ ser valorado mediante un. 
doIenniDaoido de ... niv .... de LH, FSH Y de _01. 
ExorneIlllllO debe u1iIizane 'on __ .. _Dos pooienleo _1IIJuIIeIono1 • ...,...,. o ronaI. 
Loo pao_ "'" _sorei4l> de gIuocIR-p1actaoa no dobon tomar _ medio_o 
_ I'Odooe de ........ li¡niflc:atlvalOl nivelol do -...... hab.-. obtervado na la ldnIinilll'lC16n 
una lOduo,ión de la dooIidad minml_ y lID __ en el pot'OIIIII\je de __ ( __ ""iúml<ul. 
Por .Uo, en moji,.. con osteoporoeis o ri.., de pideI;erIa Y ea tratamieato adyuvante con exeme&tIno debert 
roaIizane uoa donsi1oJnelria _ a100mienm deI ........ ieofo. DobIri -..,.. un -.. para .......... iI 
en PIO_ de ~ """'lIl' ..... di ...... de _ ,""'..,... ospoclfio .. lobre loa'- deI ....... _ de la 
pérdida de donIIdId __ ""lIIda por ............. Loo peoienIes .. _10 "'" ...... 11lIII0_ 
monltoriZlone rtaurosemonte. 

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN 
Loo __ IIt.Uro baIl delllOllndo que el _ .. meIabollza • _ del cItoonJmo P4S0 (CVPl 
3A4ydelu~(ver_.lyque ... iDhIbeninaulMJdelospriDoipalealaoonzima.CYP. 
En un _0 elfaioo da ~ la inhibic:i6. eopecIftea del CYP 3M .......... _ .. ami no lIIOI1r6 
.Cectoo .... lfiold ... oobnIla_de ... m ....... 
En ... 0IIIIdl0 de _Ión adminiaIruIdo una dosl. diaria do 600 me de rliiunpic:ina, ... poIOOIe ind.- del 
CYP4S0. y II1II <Iolis Qnioa do 2S ma de exomOSllltO, .1 AVC de ex __ diJmlauy6 lO ... S4'1\ Y la Cm'" en lID 
41%. Dado que la .. _ eIbIica de _ iD_ 110 ha.1do ovaIuada, la _ 00IIl- de ...... _0 oon"""" _ OOI1OOldoa del CYP3M. ta1es ..... ~ __ (p .• j .• _!na ~l Y OCIO "'-";_1 de plan ... _iDal .. que 00III0IIpII byporIoum porfonlum 

(Hierbe lu .. puede roduelr laoficaol. de exom....... ~ ~ 

Diego Farm. H L. MartIncz AbaI 
A . Téaúco 
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_ ..... e1ebe ser utilizado con pecauci6n con lInnacoo que I0Il _1izadoJ vla CVP3,1,4 y con es 
marpn ~. No hay .xperIencia .Ilnica cl<1 uso concomltllllO de ........... coo olroS fIn...J~~=~" 
anti~ 
__ 00 dobe .. adminiltrado coqjwdomonlO COII m_lOs quo CODIieMI esbÚpDoo yo QUe ..... 
pueden omdu.u __ lógica. 

Embo ..... Iadoada y 1'111UIdad 
ilmI1IIIiII! 
No hay dlspoDibl. _ cllni ..... omI>onDcIu -"" a ..... estIIIO. Los _ .. aaimalo. boa m_ Io_ reproducdva. El ri_ 011 humaaaa .. dellCOllDCldo. Por _,.....-.Ri cootniadlcado CII mujeres _. 
~ 
No lO sebe si el _ lO ...- por la leche _ E><eme ..... DO _ admini ........ mujorca _. 
Muja CiIl utado '!"i-m4pIjco o con P9'i'?iUdad de gmzJrir 
El médico e1ebe indicarle la DCcesidad de .... onti_l6a adocuada en aqucu. mujcrcs que ...... pooibilidod 
de quedarH embarazadaa, lDcluyoado nuQ .... que lO ...-ea la peria>enopeuela • que .........,.".. hayoD _la postmeaopOuoll, bulO que el COlado ""-.,,.Im eso! comp_ OIIOblocido (ver _Ionos 
COIIIraiadiceclon .. y advcrlOnCla). 

EfeetoItolt ... la e.,.cldad pera eHdaclr y.tllIar .tqu .... 
Cao el uso ele _ ftnaaco se ha noIiflcado 1....." -Ioneio, __ y """""'" Advenir al paclonlO que, ,i lO 
produOCll .............. MIS capocldac\es ftaiclO y/o m __ la pon! conducir o lIIIMjor moquioaria pueden 
vene dilPlinuidll. 

REACCIONES ADVERSAS 
En 8eaeral. oxemestano se tolero bien ea todos 101 estudios cl~o. llev.dos • cabo con UDI doAs habitual de 25 
m¡ldla, y)ol ofoclo.lOCundorioo __ ele Ieves._ 
La .... cI< &bond .... dehldoa a .. _ Idv .... Il1o d.1 7,4% en ...- coa ..... de ...... ea _ 
iniciales quc rociblaa __ ac!yuvanlO coa ..... .-. ... un ....... 1_ ini.1aI adyuvanIO ....... 'Xi ..... 
LaI ..... I ..... advenu noIi6cadu coa ... _la fuoron .. _(22%), atraI¡!a (11%)y fBtip (16%). 
La _ de aboodono. debidos a ..... ia ... -... fUe cIoI 2,8% 011 el -' ele poclontos CCIII _ ele lIIIIIIUI 
avaozado. LaI.-cI .... Id_ noIiflcadao con .......... 1. ftIoron .. _ (14%) y.- (1:1%). 
La lIII)'I>dII de la ... _ -... puecIeo ... ibuinc a Iaa _Iaa ~ habhunles por 
deprtvadón ele oIb'óga>aa (ej.: so_). LaI ..... lon .. adv ..... nOlI_ lO OIIum .... a cootInuali6a .luifl_ 
por ÓIpIIOI y _ y por _laa. 
LaI r..c.-Iaa lO cl<ftnon como: muy _lO. (l: 1110), ......... (l: 11100 a ~ 1110), poco tt_ (l: 111.000 
.~ 11100) yrans (l: 1110.000 a~ 111.000). 

Tmtmno!I do' MneM!!'D'Q y dp la nutrbt6n 
_te" AaomIIa 

Tnstomos Rlimddtricos 
Muy_: Insomnio _s: 

Deprcoi6a 

t!emng l)'IlID! djaonIeg 
Muyr..c...- CofiIIoa 
_lOO: -..-... cIoIlIlDcl cupiooo 
Poco_: Sonmo .... 1a 

TI'IlIbn°1 !llSa11m: 
Muy houcnleo: Sa_ 

IwtgrpOl patrolntc!Fljnele' 
Muy_" N6uJOu _: 

Dolor eMgmin,r VÓIDitOI. tIInIIimieDto, dilpcplil. diama 

TrastornQl di 111 Idll ): dlllIiiskl llll!aIttDIm 
Muy _ ... " Aumonto de 1a_16a _: 

Elupci6n, aIopoc!a 

1'nIstomos mJIIIIIIIOMmlllI~!iII X sItI aiidl amilllUim 
Muy_o: Dolor artIcuIor y mlllCUlooaquoWlico (') 
FI'IICOIIIIee: 0st00p0r00D, Itactuno 

Tnutnmot naeraIa X ~ .1111&11[ di Idmilislnci .. 
Muy-" FIIIp 
F_: Dolor, adema perifirico 
Poco Aatcmia 

Di.gOO~~ 
D~~ I;.A. 

J"'-' 

Farm.Hemín L.M Aba! 

DRIBURO ~
I)R( 

Director ~cnico 
CO ANYS.A. 
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(.) Incluye: artrIlaia y meDOS hcucn1c:mcntD dolor ea tu exueml~ 0IlC0Utriti!, dolor de cspa*. arIritl ... mial". y 'II"\ii!.JL.I.t.1i! _. 
TnltorDOl de la .. ppe '1 dclllltema naMUco "-... p-,,," 

En pocIenIeo <011 ",",,01 do ..... 1VIIIZIIdo. lO han noIit1clldo ...-_~ta Y la_la. En 
oproxi_ ... 20% do las poclontel"- COII __ lO ha oboerYado una ___ icmal de 
\os linfocitos. _talmente en las po_ con .... \lnfopeDIa p.-t_ liD ........" ea CI1IS pacioDtIIo \os 
val .... medial do 1.1 tinfocltos DO V1IIiaron de forma sipifi<ativa .... 1 tiempo Y DO .. _ 111 .... _ 
comtpODdieDte do iDfec<1ooa vlricu. 
Estos'- no .. han oboerYado en pocIonteI_ ... 1o •• 1I1IdioI de _de_ en _1nlciaIOI. 
Trato ..... bepatolaDl8JW 
So ha obsomdo ... e1evocl6n de 101 porUIouos .... ttt ... de la limci6n bep6licl, Incluyendo enzimas. bi\lmlbiDa Y 
... _ alcaltnL 

La 1Bbla quo aporooo • conliAuaci6D presmm lu \tncu .... iu de toa .- odvenos Y enférmodadea quo lO han 
...... Ionado anterionnen1B. pro_s dol e-' de cm- de IIII\IIII eo .1IIodI.. inicial.. (lES), 
~ do su ..- y notIf1c:edos en poc_ que ... ibillon ln1BIIIienIo _ el eoaayo CIlDieO y 
bas1B 30 dfas deapu9 do IlnalIzar dlcbo_. 

IEr- Id .. _ 
Y 

r- 179\ 

=-
lIee 

¡-¡;;;m¡¡;¡;¡¡; 

= = ~~ 

~~ l~ 

I ; ~ 
llIl .1 estudio lEit. la _ de o<onteclmienlne canIIacoo bc¡u6mi ..... toa ""- de __ de 
...,....... Y _!be de 4.5% _. 4,2~ _CUvamente. No IO ..... IIÓ di_a al¡nlftcoliva en 
nin¡6n o<onteclmieoto _ovaacular lndMduaI, Incluyeodo biper1BllSl6n (9.9% _ • 8.4%), Inlloto d. 
miocardio (0.6% -..0,2%). inIuftc\aocla cardIaca (1.1% frenO. a 0.7%). • 
llIl .1 .-. lES ... ....-o lO aaocI6 con ... Incldeacta ........ de hlporcoleoterolemia en _eióo co. 
tamoxilbno(3.7%vs.2.1%). 
1lIl .. _ aopondo, __ y dobla ciego, ... mujereo pootmeoop6uIicu con _ do ..... en._ 
inicial .. de bo\IO rieI&o"-__ (N=7J) o placebo (N-73) _24 ma .... _-. ...... 16 
... una _loo madla delcoleaterol HDL p_ del 7.9%, -. .... fncmnooro cIeIl% ... placebo. Hubo 
tambi6n una _ de UD 5-6% en apol\popro1Blna Al ea e1pupo de ___ 11 ()..2% para plIcebo. El 
.fecto ...... el ..... d ..... _01 IIpIdi<os anaIIzadoa (_ -.. co\aa1Bm1 LDL, Iri¡\ic*idoo. 
apollpopro1Bf0a.8 Y IIpopro1B .... A) !be muy a1m1lar ... Ios dospupos do 1r1IIami<D1o. E1l1¡n1ftcadc eUn!co do ..... 
multados DO ts1i cJarv. 
En 0I_1ES, .. oboorvó .u.....pstrIea .. una _taliprame$ _en el brazo de __ -. 
11 de tamoxlfiono (0.7% v .... <0.1%). La nayor1a de loo poc\entos en __ coo ex ......... que pmen1aIJon 
úI<era jútrtca, reclbleroo _nID ......- e" andinll...-ios no e __ 1deos y/o presentaban 
MIecedenIes previos. 
Reacciona Kv ...... partir de la uperlelldl poIt-CO.erclallzacl6p 
TrastomoI bepIroblllaraa: HopadtIs. bapalttiJ eoMWicL 
Debido • que 1 .. ___ .. notIftcan de forma voluntaria. panir de una poblacl6n de _ cIeacooociclo. no 
siempre os posible _la &ecueoola do forma fidedj¡na o _cer ...... 1ac\6e cauaaI eOll 01-. ..... 

itOBllEDOSIS 
So han lOIIizado _ •• eIInícoo .............. odmlnlstnodo ea doola 6nieu de 800 l1l/I ..... mIx\mO • 
voluntarias ..... y de 6OOm¡Idla como _ .1DIli .... p~ con _er do nam.lVIIIZIIdo; ..... 
doolallleron bien ID_ No .. ....,.. la doola1lDica do _ ........ que podr!a .......... __ que_ 
una __ para la vida. llIl _ Y _ la dosis _ oroI \etaI l\Je equivalente • 2000 Y 4000 ve .... 
lespee1I ......... la cIosiI humana _ (ea baH • mrfm2). No existo lID ..-__ para la 
.. b1cdoolficocl6n; .11n1BIIIl_ debe aor _ lINliDr un __ poenI de ......... lnelu)udo ... 
1IIOIIiIDrI ... i6n _o. do \os .i¡noa vilal .. y ... visDancla._ del ~ En ellO do una _ .. loo 

efectos cona con 1 ... fectos odvmoa eonocicloa para ex""""'. ~t n y 
Fann. H L. MartInez Aba! 

O' ctorT6cnioo 
ORIB ORIBURG COMPANY S.A. 
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VVIGRAND 

Aate 1, evenn-lIcled de uaa lobredosiftcad6n. coneurrir al hospital m6a cetCIDO o !;OII1uoicane OOD los 
c...... de ToxlcoloJ!a: 

HOIpilol ele PodIatrfa_ 0aIiI!mz: (01) 962~1. 
HOIpiIoI A. _: (01) _81658·7771. 
0ptaIiv ....... _ ....... de iatoxicad ..... 

PRESIINT ACIÓN: 
En ..... _ 30 ccmprimicIoo del_llano 25 m¡; 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTB. 

MANTItNER I!STE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS roERA DEL ALCANCE DE LOS NIJIIos.., 

EspeclIIldad MedIcinalIlllDrizada por el MiDlIterIo de SIIud. 
CortifIcado N' •.•• 

DRlBURO COMPANY S.A. 
w ..... 3112 - OU .... Vi ..... L6pez, Provincia ele B1IOIIOII Aires 
DIroctor T6caIco: _ Leandro MIrIlnez AbaJ· F ....... 6uIico 
MItricul. P<OYÜICial: N" 16905; Matolcala Nacional: N" 12194 

H1ab0ra40 ep¡ 

Syntboo Hbponla. 
c..1I6, 1; Poli,..., La. SIIinas 
San Bol de LIobnpt 
BIpof\a 

Importado por; 
Dribur¡ Compouy S.A. 
W ...... 3112 
1636 Olivoa· B ..... Airo. 
ArpatIna 

Focha de la lIItima nvisióo: •• 1 .. 1 ... 

Diego 
,~. í)!~_ ~TblrúCO 

D DRlBURG COMPANY S.A. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-006727-12-7 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO __ '_-,1,--6=-....;5",,-__ ., y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por DRIBURG COMPANY 

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: UVIGRANE. 

Nombre/s genérico/s: EXEMESTANO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: SYNTHON 

HISPANIA S.L.. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: CASTELLO 1, POUGONO LAS 

SAUNAS, SAN BOl DE LLOBREGAT, CATALUÑA, ESPAÑA. 

8 Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: WARNES N° 3112, 

OUVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: UVIGRANE 25 mg. 

r 
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Clasificación ATC: L02BG06. 

"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano." 

Indicación/es autorizada/s: EXEMESTANO ESTA INDICADO EN TRATAMIENTO 

ADYUVANTE DE MUJERES POSTMENOPAUSICAS QUE PRESENTAN CANCER DE 

MAMA INVASIVO EN ESTADIOS INICIALES CON RECEPTOR ESTROGENICO 

posmvo Y TRAS 2 A 3 AÑOS DE TRATAMIENTO ADYUVANTE INICIAL CON 

TAMOXIFENO. EXEMESTANO ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL 

CANCER DE MAMA AVANZADO EN MUJERES EN ESTADO POSTMENOPAUSICO 

NATURAL O INDUCIDO CUYA ENFERMEDAD HA PROGRESADO DES PUES DE 

LA TERAPIA CON ANTIESTROGENOS. NO SE HA DEMOSTRADO SU EFICACIA 

EN PACIENTES CON RECEPTOR DE ESTROGENO NEGATIVO. 

Concentración/es: 25 mg de EXEMESTANO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: EXEMESTANO 25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.625 mg, DlOXIDO DE TITANIO 0.225 

mg, POLlSORBATO 80 0.125 mg, CELULOSA MICROCRISTALlNA 39.605 mg, 

ALMIDON GLlCOLATO SODICO 2.375 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODlCA 

1.35 mg, CROSPOVIDONA 2.125 mg, HIPROMELOSA 1.02 mg, DEXTROSA 

MONOHIDRATO 0.441 mg, OXIDO AMARILLO DE HIERRO 0.075 mg, MALTO 

DEXTRINA 0.84 mg, MANITOL 26 mg, ACIDO ESTEARICO PURIFICADO 0.09 mg, 

DlOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.125 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 
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Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC. 

Presentación: envases con 30 comprimidos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 30 comprimidos. 

Período de vida Útil: 30 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

País de procedencia: PAISES BAJOS. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: PAISES BAJOS. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: SYNTHON 

HISPANIA S.L. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: CASTELLO 1, POLIGONO LAS 

SALINAS, SAN BOl DE LLOBREGAT, CAtALUÑA, ESPAÑA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: WARNES N° 3112, 

OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a DRIBURG COMPANY S.A. el Certificado NcJIIt 5 67 8 :2 
en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

1 9 JUL 2012 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir 

de la fecha impresa en el mismo. r DISPOSICIÓN (ANMAT) NO, "1 6 5 


