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Secretarfa de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 19 JUL 27012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005701-11-8 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS TEMIS
LOSTALO S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especlalidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina..

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy 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. 3% del Decreto
150/92 (7.0, Decreto 177/93).

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
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Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relune

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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administraciéon, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por |as dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcién en el REM de la
especlalidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal dé nombre comercial
DUTASTERIDE TEMIS y nombre/s genérico/s DUTASTERIDE, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 290 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
praspecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte Integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO No,,.”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.,
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al Interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

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

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-005701-11-8

DISPOSICION No: 5. ORSIGHFR

. RVENTOR
- @17 e
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ANEXQ 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:
4170

Nombre comercial: DUTASTERIDE TEMIS.

Nombre/s genérico/s: DUTASTERIDE.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: LAPRIDA N° 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENQS

AIRES. ZEPITA N° 3178, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

J Nombre Comercial: DUTASTERIDE TEMIS,
Clasificacion ATC: G04CB02.
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS DE MODERADOS
A GRAVES DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA (HBP). REDUCCION DEL
RIESGO DE RETENCION AGUDA DE ORINA (RAQ) Y DE CIRUGIA EN PACIENTES
CON SINTOMAS DE MODERADQS A GRAVES DE HBP.
Concentracion/es: 0.5 mg de DUTASTERIDE.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

2y
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Genérico/s: DUTASTERIDE 0.5 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, POVIDONA 1 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 64 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.5 mg,
CROSPOVIDONA 3 mg, LACTOSA MONOHIDRATADA 30 mq.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIOQ/PVC - PVDC,
Presentacion: envases con 15 y 30 capsulas,
Contenido por unidad de venta: envases con 15 y 30 capsulas.
Perfodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA. _
DISPOSICION No: i,hh-, A-
/M 4170 3
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADQ/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No

“170 J:Jf‘:::i:,.m

SUB-INTERVENTUR
AJNM. AT



FROTECTO DE FROSPECTO
DUTASTERIDE TEMIS
DUTASTERIDE
Chpsulas

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

PORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada cépsula contiena:

Dutasteride .........ccieinsircniessnrsisnenansessesseanas 0,50 mg

Excipientes:

Crospovidona ......covvvuuavennnn teirerevensicannanaasnss. 3,00 mg
Povidona ............. saermcircarsrstarasnsranrsnnsenresas 1,00 mg
Didxido de siliclo coloidal ........ivneersvravssssars-aas 0,50 mg

Almidén pregelatinizado .........vvviriiiieriiniinnseas,. 64,00 mg
Eptearato de magnesio .......cevienvvrnersrarsrsansansesss 1,00 mg
Lactosa monchidratada ...veveivninesravnrsvnnrsnarsssnenas. 30,00 mg

ACCTON TERAPEUTICA
Inhibidor de la 5-g-reductasa de testosterona. Codigo ATC: GO4CBO2,

INDICACIONES

Tratamlento de los sintomas mederados a graves de la hiperplasia
benigna de prdstata (HBP}.

Reduccién del rieago de retencidn aguda de orina (RAQ) y da cirugla
en pacientes con sintomas moderados a graves de HBP.

POBOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis recomendada de DUTASTERIDE TEMIS es de 1 cédpsula (0,5 mg}
1 vez al dia, administrada por via oral.

Bungue se puede observar una mejorfia luego de las primeras tomas,
puede tardar hasta 6 meses en alcanzar una respuesta wmaxima al
tratamiento.

Método de administracién

Las cdpsulas deben tragarse enteras y no masticarse o abrirse ya
que el c¢ontacto con el contenido de la cédpsula puede provocar
irritacién de la mucosa crofaringea. Las cdpsulas sa pueden tomar
con 0 sin alimentos.

Poblaciones sspeciales

Insuficiencia renal: No se ha estudiado el efecto gque puede ejercer
la insuficiencia renal en la farmacocinética de Dutasteride. No sa
prevé gque sea necesario el ajuste de dosis en pacientes con
insuficliencia renal.

Insuficiencla hepética: No se ha estudiado el efecto gque pueda
ejercer la insuficiencia  hepdtica en 1la farmacocinética de
Dutasteride, por lo que se debe utilizar con cuidadoc en pacientes
con insuficlencia hepdtica leve a moderada. La utillzacidn de
Dutasteride est4 contraindicada en pacientes con insuficiencia
hepdtica grave.

Pacientes de edad avanzada: No se reguiere ningln ajuste poscldgico
en pacientes de edad avanzada.

FROPIEDADES YARMACOYLOGICAS

Tarmacodinamia

El Dutasteride reduce leos niveles circulantes de dihidrotestos-
terona (DHT} inhibiendc las iscenzimas tipo 1 y tipo 2 de la 5-o-
reductasa, que 8on las responsables de la conversidon de la
testosterona a S5-o-DHT.

Cien e vt —— e e i .,.u._.‘ W
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Farmsacoocinética H
Absorcién: Tras la adminjstracién oral de una desis (nica de Go%

de Dutasteride, el tiempo hasta alcanzar las concentraciones
séricas miximas es de 1 a 3 horas. La biodisponibilidad absoluta es
aproximadamente del 60%, La biodisponibilidad de Dutasteride no es
afectada por los alimentes.

Distribucién: Dutasteride tiene un gran volumen de distribucién
(300 a 500 1) y s8se une con gran afinidad a las proteinas
plasmiticas {>99, 5%). Tras la dasificacién diaria, las
concentraciones séricas de Dutasteride alcanzan el 658 de la
concentraciédn en el estade de equilibric después de 1 mes y
aproximadamente el 90% después de 3 meses.

Se alcanzan concentraciones séricas en el estade de equilibric
(Cas}) de aproximadamente 40 ng/mli después de 6 meses de
dosificacién de 0,5 mg una vez al dia., El promedio del coeficiente
de particlon de Dutasteride del suerc en seman fue del 11,5%.
Eliminacién: Dutasteride es ampliamente metabolizade in vivoe. In
vitro, es metabelizade por el citocromo P 3A4 y 3A5 a 3
metabolitos monohidroxilades y 1 metabolite dihidroxilado. Luego de
la dosificacién oral de Dutasteride 0,5 mg/dia hasta alcanzar el
estado da equllibrie, dal 1,0% al 15,4% (media de 5,4%) de la dosis
administrada se excretan comc Cutasteride sin modificar, en heces.
El resto se excreta en las heces como 4 metabelitos principales que
comprenden el 39%, 21%, 7% y 7% cada uno del material relacionado
con el farmaco y de 6 metabolitos secundarics (mencs del 5% cada
una). 86lo =e detectan trazas de Dutasteride sin modificar (menos
del D,1% de 1a dosis} en orina humana,

La eliminacién de Dutasteride depende de la dosis y el proceso
parece reallzarse por 2 vias de eliminacidén paralelas, una que es
saturable en las concentraciones clinicamente relevantes ¥y una que
no es saturable.

A concentraclones séricas bajas (mencs de 3 ng/ml), Dutastericde se
depura rApldamente, tanto por la via de eliminacién dependiente de
la concentracién, como por la via de eliminacitn independiente de
la concentracidn. Dosis udnicas de 5 mg o menos evidencian una
depuraclién rdpida y una vida media corta de 3 a 9 dias.

A concentraclones terapéuticas, tras dosificacién repetida de 0,5
mg/dia, la via de eliminacidén mé= lenta y lineal es la dominante y
la vida media es de aproximadamente 3-5 semanas,

CONTRATRDICACIONES

Hipersensibilidad a Dutasteride, a otros inhibidores de la 5-a-
reductasa, o & algunc de los excipientes,

Mujeres, nifios y adolescentes.

Insuficiencia hepética grave,

PRARCAUCIONRS

En los pacientes con HBP debe realizarse un tacto rectal asi como
otros métodos de evalvacidn de clncer de préstata antes de inlciar
tratamientc con Dutasteride y posteriormente de forma periéddica.

El uso de Dutasteride se ha ascciadc coh un aumento en la
incidencia de cuadros de céncer de prédatata de alto grado (Gleason
8-10). Cualquier aumento confirmads en los niveles de PSA, pueden
seflalar la presencia de céncer de préstata y se debe evaluar con
cuidado, inciuso si esos valores se encuentran dentro del rango
normal para los hombres que no se encuentran en tratamiento con un
inhibidor de la S5-alfa-reductasa.

Dutasteride se absorbe a través de la piel, por 1lo tanto, 1las
mujeres, los nifios y los adolescentes deben evitar el contacte con
cidpsulas rotas. S1 tiene contacto con cépsulas rotas, se debe lavar

e i
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inmediatamente la zona afectada con agua y jabdn. = 43
Dutasteride no se ha estudiado en pacientes con insu éléﬂ@&é/
hepatica, Se debe tener cuidado con su administracidn en pacientes
con insuficiencia hepética leve a moderada.

La concentracién de antigeno prostiatico sspecifico en suero {PSA)
es un componente importante de la deteccidn del cdncer de préstata,
Generalmente, una concentracién total de PSA en suero mayor que ¢
ng/ml requlere evaluacitén adicional y conalderar la posibilidad de
realizar una blopsia de préstata. Los médicos deben conocer gque un
valor basal de PSA menor que 4 ng/ml en pacientes tratados con
Dutasteride no excluye un diagnéstico de cancer de préstata.
Dutasteride provoca una disminucién de los niveles de PSR en suero
de aproximadamente un 50%, después de 6 meses, en pacientes con
HBP, incluso en presencies de ciancer de préstata. Aungue puede haber
variacliones individuales, la reduccidén 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 tante, para Interpretar un valor aislado de PSA en un hombre
tratado con butasteride durante 6 meses o mds, se deben doblar los
valores de PSA para poder compararlcs con los valores normales en
hombres neo tratados. Este eajuste no afecta a la sensibilidad y
egspecificidad del andlisis de PSA y mantlene su capacidad paraz
detectar el cancer de préatata., Cualquier aumento soatenido en los
niveles de PSA durante el tratamiento con Dutasteride ase debe
evaluar cuidadosamente, incluyendo la posibilidad de un
incumplimiento del tratamiento con el mismo.

Los niveles totales de PSA en suerc vuelven al estado basal en el
prlazo de 6 meses desde la suspensién del tratamiento, La razénm
entre el PSA libre y el total permanece constante incluso bajo el
tratamiento con Dutasteride. S5Si los médicos eligen utilizar el
porcentaje de PSR libre como ayuda en la deteccién del céncer de
préstata en hombres en tratamiente con Outasteride, ne parece
necesario realizar ningdn ajuste en su valor.

Intsragoién gon otrosa msdicamsntos y otras formas ds intaraccién
Efectos de otros fdrmacos en la farmacocinética de Dutasteride

Uso concomitante con inhibidores de CYPIA4 y/o gluccproteina P:
Dutasteride se elimina fundamentalmente en forma de metabolitos.
Los estudios in vitro indlcan gue su metabolismo estd catalizade
por CYP3A4. No se ha realizado ninglin estudio formal socbre la
interaccién con inhibidores potentes del CYP3A4. Sin embarge, en un
estudio farmacocinético pcocblacional, las concentraclones de
Dutasteride en suerc fueron una media de 1,6 a 1,8 veces superior,
respectivamente, en un pequefic nimerc de pacientes tratados
concomjtantemente con verapamilo o diltiazem [inhibidores moderados
del CYP3A4 e inhibideres de la glucoproteina P) frente a otros
pacientes.

La combinacion & largo plazo de Dutasteride con férmacos gue son
potentes inhiblidores de la enzima CYP3A4 {ej: ritonavir, indinavir,
nefazedona, itraconazol, ketoconazel administrades por via oral)
puede aumentar las concentraciones de Dutasteride en suero. No es
probable que se produzca una inhibicidén adicional de la 5-o-
reductasa durante exposiciones crecientes de Dutasteride. 3Sin
embargo, sSe puede considerar la posibilidad de reducir la
frecusncia de dosificacién de Dutasteride si se observan efectos
adversgs. Debe tenerse en cuenta que en el casc de inhibicién
enzimitica, la larga vida media puede prolongarse mis y puede
llevar mis de 6 meses de tratamiento concomitante alcanzar un nuevo
estado de equllibrio.

Efectos de Dutasteride en la farmacocinética de otros farmacos
Dutasteride no tiene ningin efecto en la farmacocinética de
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warfarina o de digoxina. Esto indica que Dutasteri¥, //
induce/inhibe al CYP2CS o al transportador de glucoproteina PB.
estudloa de interaccidén in vitro indican que Dutasteride no inhibe
las enzimay CYP1AZ2, CYP2D&, CYP2CH, CYP2Cl9 o CYP3A4,

En un pequefio estudio (N=24} de 2 semanas de duracién en hombres
sanos, Dutasteride (0,5 mg) nc afectd a la farmacocinética de
tamsulosina ¢ terazosina. Ademds, en este estudic no se observs
evidencia de interacclén farmacoedinamica alguna,

Exbaraxo y lactanaia: La wutllizacién de Dutasteride estd
contraindicada en mujeres embarazadas. Al ignal que el resto de los
inhibidores de la 5-u-reductasa, Dutasteride inhibe la conversién
de testostercna a dihidrotesteostercna y puede, si se administra a
una mujer que gesta un feto masculino, inhibir sl desarrollo de los
drganoa genitales externos del feto. Se han encontrado pequefias
cantidades de Dutasteride en el semen de sujetos que recibian 0,9
mg de Dutasteride diarios. Basdndose en los estudios en animales,
€38 improbable que un feto masculino se vea afectado negativamente,
si su madre se ve expuesta al semen de un paclente tratado con
Dutasteride (el riesge es mayor durante las primerag 16 semanas de
embarazo}. Sin embargo, como ocurre con todos los inhibideores de la
S5-a~raductasa, se recomienda qua el paclente evite la expesiclén de
au compafiera al semen mediante la utilizacién de un preservativeo
cuande su compaflera esté o pueda estar embarazada.

Se degconcce si Dutastezide se excreta por leche materna.
Fertilidad: Se ha informade que Dutasteride afecta las
caracteristicas del semen {reduccién del recuentc de
espermatozoides, volumen de semen y motllidad de espermatozoide} de
hombres sanos. No puede excluirse la posibilidad que se reduzca la
fertilidad masculina.

REACCIONES ADVERSAS

Aproximadamente el 19% de 1los 2167 pacientes que han recibide
Dutasteride durante 2 afles en los ensaycs clinlcos de fase III
controladoes ean placebo, han desarrollado reacciones adversas
durante el primer afic de tratamiento. La mayoria de estos eventos
fueron de leves a moderados y se observaron en el aparato
reproductor. La siguiente tabla muestra las reacciones adversas
encentradas en ensayos clinicos controlados, asi come en la
experiencia post-comercializacidn. Las reaccleones adversas de los
ansayos clinicos a juicio del investigador (con una incidencia
igual o superier al 1%) se han notificade con una incidencia
superior que en los grupos placebe durante el primer afio de
tratamlento. Los acontecimientos adversos que han ocurridco tras la
comarcializaclén, se identificaron a partlr de notificaciaones
espontdneas post-comercializaclén, por lo que la incidencia real es
desconccida:

Incidanoian an snswyos clinicos

Dursnte el 1* afio | Durants sl 2* afic
Sintens Rescclén advarss de tratsmients de tretaumiento
(o=2.167) {n=1.744)
Impotencia 6,0% 1,7
A]I.tt_!racibn {disminuclén) de la 3,7% 0, 6%
Trastorhos libidao
del aparato | Trastornoa en la eyaculacién 1,8 0, 5%
reproduetor T o ha de la mana
y la moma tincluyendo aumante de tamalo 1,38 L3
de la mama y/0 delor mamaric a f *
la palpacién)

Reacciones alérgicas entre laa | Incldencia estimada de datos post-

z:?’:?::::a que se lncluyen erupcién, | comercializacién
immunelégice prurita, urticaria, edema Desconocida

localizado y anglcedema

?B.\.



SOBREDOSIFICACION
En aestudios de Dutasteride en wvcluntarios, se han administrado
dosis Unicas dlarias de Dutasteride de hasta 40 mg/dia ({80 veces la
dosis terapéutica) durante 7 dias, sin problemas significativos de
saquridad. En los estudica c¢liniccs, se han administrade dosis
diarias de 5 mg a los pacientes, durante ¢ meses, sin efectos
adversos adicionales a los observades a la desis terapéutica de 0,5
mg. No hay antidoto especifico para Dutasteride, por lo tanto, ante
una sospecha de scbredosis debe administrarse un tratamiento
sintomitico y de apeyo.

Ante Jla eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al
Hospital mds cercano o comunicarse con los sigulentes Centros de
Toaxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

FRESEVTACTONES
Envases cententendo 15 y 30 capsulas.

CORSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MANTEMER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

ESTE PRODUCTC DEBE BER UGADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION ¥
VIGILANCIA MEDICA.

INFORMACION DETALLADA ¥ COMPLETA SORRE INDICACIONES, FPOSQLOGEA,

ADMINISTRACION, CORTRAINDICACICNES , FRECAUCICHES T EFECTOS
COLATERALZS, SE HALTA DISPONISLE A SOLICITUD DEL MEDICO,

ESPECIALTDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL WMINISTERIO DE SaLUD,
CERTIFICADD N°

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALS S.A., Zepita 3178
{C1285ABF) Ciudad de Buenos Aires,

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica.

FECHA DE GLTIMA REVISION: .../.../-..




FROYECTD DE ROTULO

DUTASTERIDE TEMIS

Dutasteride 0, Sag
Cipaulas

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 15 y 30 Capsulas.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada cépsula contiene: .
Dutasterdde .........ciiiiierinncraniiosannan Ceeaaas .. 0,5 mg
Excipientes (Crospovidona, Povidona, Didxido de silicio c¢oleoidal,
Almiddon Pregelatinizado, Estearato de Magnesio, Lactosa
Monohidratada} .C8p.

POBOLOGIA ¥ FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.
MARTENER FUERA DEL ALCANCE DR LOS NINOS.

ESTE FRODUCTO UERE SER USADC EXCLUSIVANENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

INFORMACION DETALLADA Y CONPLETA SCBRE INDICACIONES, FPOSOLOGIA,
ADMINISTRACION, CONTRAIRDICACIONES, FPRECAUCIONES Y EFECTOS
COLATERALES SX HALLA DISPONTRLE A SOLICITUD DEL MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO W°

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. - Zepita 3178 {Cl285ABF) Ciudad
de Buenos Alres,

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor - Farmacéutica,

N° de Lote:....o.eee. Facha de Venaimients:.......

LABORAIORIS THGROSTALS S 2
Dra, JULIANA (3o PR
DURES FORA TLON AAPLZERABA
M HTERS

R e O

£170
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-005701-11-8
Ei Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO

4 1 7 0 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

tABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DUTASTERIDE TEMIS.

~ Nombre/s genérico/s: DUTASTERIDE,

N

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: LAPRIDA N? 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES. ZEPITA N° 3178, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detalian a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.,

Nombre Comercial: DUTASTERIDE TEMIS.

Clasificacién ATC: G0O4CB02.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS DE MODERADQS
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A GRAVES DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA (HBP). REDUCCION DEL
RIESGO DE RETENCION AGUDA DE ORINA (RAO) Y DE CIRUGIA EN PACIENTES
CON SINTOMAS DE MODERADOS A GRAVES DE HBP.
Concentracion/es: 0.5 mg de DUTASTERIDE.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: DUTASTERIDE 0.5 maq.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, POVIDONA 1 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 64 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.5 mg,
CROSPCVIDONA 3 mg, LACTOSA MONQHIDRATADA 30 mg.
Origen del producto: Sintético ¢ Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIQ/PVC - PVDC.
Presentacién: envases con 15 y 30 capsulas.
Contenido por unidad de venta: envases con 15 y 30 capsulas.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicién de expendio: BAIJO RECETA.
Se extiende a LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. el Certificado N©
F 5 67 8 0 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ dias del mes de

19 JuL 2013,

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la

fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No:

b179

SUB-INTERVENTOR
A_N_M.A.Tv



