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BUENOS AIRES, .1 9 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005701-11-8 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS TEMIS 

LOSTALO 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 

6' 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. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 
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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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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 

DUTASTERIDE TEMIS y nombre/s genérico/s DUTASTERIDE, la que será 

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

Trámite N° 1.2.1, por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO 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 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

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

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. 

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, lI, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-005701-11-8 

DISPOSICIÓN NO: 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 'J 7 O' 
Nombre comercial: DUTASTERIDE TEMIS. 

Nombre/s genérico/s: DUTASTERIDE. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA N° 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS 

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

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: DUTASTERIDE TEMIS. 

Clasificación ATC: G04CB02. 

Indicación/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 (RAO) y DE CIRUGIA EN PACIENTES 

CON SINTOMAS DE MODERADOS A GRAVES DE HBP. 

Concentración/es: 0.5 mg de DUTASTERIDE. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

~(l 
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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 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases con 15 y 30 cápsulas. 

Contenido por unidad de venta: envases con 15 y 30 cápsulas. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 

~'1 7 O 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
sua~INTERVENTOR 

...... N . .I4.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 

~'1 7 ~ !:,:t" 
SUB_INTERVENTUR 

A.l'ii.M,A.'l'· 



Cipaoulu 

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA 

I'ÓNGJLA CUALICIJM':I'rA'rIVA 
Cada cápsula contiene: 

Outasteride .•...•••••.•••••••••••••....••.••..•.•••....•• 

Excipientes: 
Crospovidona .•.•..•...•...•....•••.••.•••..•••..••.••.••• 
Povidona ................................................ . 
Dióxido de silicio coloidal ..•......••••.••••••••••••.••• 
Almidón pregelatinizado •...•••••••••.••.••••...•••••••••• 
Estearato de magnesio ................................... . 
Lactosa monohidratada ••••.•••.••.•••••••••..•.••••.•..... 

ACCIÓIr 'l'IIJtUÍ:tJ'l':rCA 

0,50 rng 

3,00 mg 
1,00 rng 
0,50 mg 

64,00 mg 
1,00 mg 

30,00 mg 

Inhibidor de la 5-a-reductaBa de testost~rona. Código ATC: G04CB02. 

DlDlCACIOIIIIIS 
Tratamiento de los sintomas moderados a graves de la hiperplasia 
benigna de próstata (HBP). 
Reducción del riesgo de retención aguda de orina (RAO) y de cirugia 
en pacientes con sintomas moderados a graves de HBP. 

IOSOUlGD. Y I'OJIIIA DII ADICIRlS'lIW:IÓIr 
La dosis recomendada de DUTASTERIDE TEMIS es de 1 cápsula (0,5 rng) 
1 vez al dia, administrada por v1a oral. 
Aunque se puede observar una mejoria luego de las primeras tornas, 
puede tardar hasta 6 meses en alcanzar una respuesta máxima al 
tratamiento . 

.. todo ~ adain~.tr_c~6ft 
Las cápsulas deben tragarse enteras y no masticarse o abrirse ya 
que el contacto con el contenido de la cápsula puede provocar 
irritación de la mucosa orofaríngea. Las cápSUlas se pueden tomar 
con o sin alimentos. 

PObl~ODe. .!f!c~a1 •• 
Insuficiencia renal: No se ha estudiado el efecto que puede ejercer 
la insuficiencia renal en la farmacocinética de Dutasteride. No se 
prevé que sea necesario el ajuste de dosis en pacientes con 
insuficiencia renal. 
Insuficiencia hepática: No se ha estudiado el efecto que pueda 
ejercer la insuficiencia hepática en la farmacocinética de 
Outa.teride, por lo que se debe utilizar con cuidado en pacientes 
con insuficiencia hepática leve a moderada. La utili%ación de 
Dutasteride está contraindicada en pacientes con insuficiencia 
hepática grave. 
Pacientes de edad avanzada: No se requiere ningún ajuste posoló9ico 
en pacientes de edad avanzada. 

no.RDNIIlS nmct.COI.6GlCAS 
ruaacod1..-_ 
El Dutasteride reduce los niveles circulantes 
terona (DHT) inhibiendo las isoenzirnas tipo 1 y 
reductasa, que son las responsables de la 
testosterona a 5-a-DHT. 

de dihidrotestos
tipo 2 de la 5-a
conversión de la 



Absorción: Tras la administraci6n oral de una dosis ónica 
de Dutasteride, el tiempo hasta alcanzar las concentraciones 
sérica. máximas es de 1 a 3 horas. La biodisponibilidad absoluta es 
aproximadamente del 60%. La biodi.ponibilidad de Dutasteride no es 
afectada por los alimentos. 
Distribuci6n: Dutasteride tiene un gran volumen de distribuci6n 
(300 a 500 1) Y se une con gran afinidad a las proteinas 
plasmAticas (>99,5%). Tras la dosificaci6n diaria, las 
concentraciones séricas de Dutasteride alcanzan el 65% de la 
concentraci6n en el estado de equilibrio después de 1 mes y 
aproximadamente el 90% después de 3 meses. 
Se alcanzan concentraciones séricas en el estado de equilibrio 
(Css) de aproximadamente 40 ng/ml después de 6 meses de 
dosificaci6n de 0,5 mg una vez al dia. El promedio del coeficiente 
de partici6n de Dutasteride del suero en semen fue del 11,5%. 
Eliminaci6n: Dutasteride es ampliamente metabolizado in vivo. In 
vi tro, es metabolizado por el citocromo p". 3A4 Y 3A5 a 3 
metabolito9 monohidroxilados y 1 metabolito dihidroxilado. Luego de 
la dosificación oral de Dutasteride 0,5 mg/dia hasta alcanzar el 
estado de equilibrio, del 1,0% al 15,4% (media de 5,4%) de la dosis 
administrada se excretan como Dutasteride sin modificar, en heces. 
El resto se excreta en las heces como 4 metabolitos principales que 
comprenden el 39%, 21%, 7% Y 7% cada uno del material relacionado 
con el fármaco y de 6 matabal! tos secundarios (menos del 5i cada 
uno). Sólo se detectan trazas de Dutasteride sin modificar (menos 
del 0,1% de la dosis) en orina humana. 
La eliminación de Dutasteride depende de la dosis y el proceso 
parece realizarse por 2 vías de eliminación paralelas, una que eS 
saturable en las concentraciones clínicamente relevantes y una que 
no es saturable a 

A concentraciones séricas bajas (menos de 3 ng/ml), Dutasteride se 
depura rápidamente, tanto por la via de eliminaci6n dependiente de 
la concentración, como por la via de eliminación independiente de 
la concentración. Dosis únicas de 5 mq o menos evidencian una 
depuración rápida y una vida media corta de 3 a 9 dias. 
A concentraciones terapéuticas, tras dosificaci6n repetida de 0,5 
mg/dia, la via de eliminación más lenta y lineal es la dominante y 
la vida media es de aproximadamente 3-5 semanas a 

COII'flIAIlIDlCACIOJIBS 
Hipersensibilidad a Dutasteride, a otros inhibidores de la 5-a
reductasa, o a alguno de los excipientes. 
Mujeres, ninos y adolescentes. 
Insuficiencia hepática grave. 

nwo.ucIOIIIBS 
En los pacientes con HBP debe realizarse un tacto rectal así como 
otros métodos de evaluación de cáncer de próstata antes de iniciar 
tratamiento con Dutasteride y posteriormente de forma peri6dica. 
El uso de Dutasteride se ha asociado con un aumento en la 
incidencia de cuadros de cáncer de pr6stata de alto grado (Gleason 
8-10). Cualquier aumento confirmado en los niveles de PSA, pueden 
sella lar la presencia de cáncer de pr6stata y se debe evaluar con 
cuidado, incluso si esos valores se encuentran dentro del rango 
normal para los hombres que no se encuentran en tratamiento con un 
inhibidor de la 5-alfa-reductasa. 
Dutasteride se absorbe a través de la piel, por lo tanto, las 
mujeres, los niffos y los adolescentes deben evitar el contacto con 

"''''00 '""0. " ""0 '"'0''' ,., ",""'o ,"'o •• ~o.~ 
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inmediatamente la zona afectada con agua y jabón. 
Dutasteride no se ha estudiado en pacientes con 
hepática. Se debe tener cuidado con su administración en pacientes 
con insuficiencia hepática leve a moderada. 
La concentración de antigeno prostático especifico en suero (PSA) 
es un componente importante de la detección del cáncer de próstata. 
Generalmente, una concentración total de PSA en suero mayor que 4 
ng/ml requiere evaluación adicional y considerar la posibilidad de 
realizar una biopsia de próstata. Los médicos deben cOnocer que un 
valor basal de PSA menor que 4 ng/ml en pacientes tratados con 
Dutasteride no excluye un diagnóstico de cáncer de próstata. 
Dutasteride provoca una disminución de los niveles de PSA en suero 
de aproximadamente un 50%, después de 6 meses, en pacientes con 
HBP, incluso en presencia de cáncer de próstata. Aunque puede haber 
variaciones individuales, la reducción de aproximadamente un 50% de 
los niveles de PSA es previsible tal y corno se ha observado durante 
todo el intervalo de valores basales de PSA de 1,5 a la ng/ml. Por 
lo tanto, para interpretar un valor aislado de PSA en un hombre 
tratado con Dutasteride durante 6 meses o más, se deben doblar los 
valores de PSA para poder compararlos con los valores normales en 
hombres no tratados. Este ajuste no afecta a la sensibilidad y 
especificidad del análisis de PSA y mantiene su capacidad para 
detectar el cáncer de próstata. Cualquier aumento sostenido en los 
niveles de PSA durante el tratamiento con Dutasteride se debe 
evaluar cuidadosamente, incluyendo la posibilidad de un 
incumplimiento del tratamiento con el mismo. 
Los ni veles totales de PSA en suero vuelven al estado basal en el 
plazo de 6 meses desde la suspensión del tratamiento. La razón 
entre el PSA libre y el total permanece constante incluso bajo el 
tratamiento can Dutasteride. Si los médicos eligen utilizar el 
porcentaje de PSA libre corno ayuda en la detección del cáncer de 
próstata en hombres en tratamiento con Dutasteride, no parece 
necesario realizar ningún ajuste en su valor. 

se en 
Los estudios in vitro indican que su metabolismo está catalizado 
por CYP3A4. No se ha realizado ningún estudio formal sobre la 
interacción con inhibidores potentes del CYP3A4. Sin embargo, en un 
estudio farmacocinétlco poblacional, las concentraciones de 
Outasteride en suero fueron una media de 1,6 a 1,8 veces superior, 
respectivamente, en un pequefto número de pacientes tratados 
concomitantemente con verapamilo o diltiazem (inhibidores moderados 
del CYP3A4 e inhibidores de la glucoproteina P) frente a otros 
pacientes. 
La combinaci6n a largo plazo de Dutasteride con fármacos que son 
potentes inhibidores de la enzima CYP3A4 (ej: ritonavir, indinavir, 
nefazodona, itraconazol, ketoconazol administrados por via oral) 
puede aumentar las concentraciones de Outasteride en suero. No es 
probable que se produzca una inhibición adicional de la 5-a
reductasa durante exposiciones crecientes de OUtasteride. Sin 
embargo, se puede considerar la posibilidad de reducir la 
frecuencia de dosificación de Dutasteride si se observan efectos 
adversos. Debe tenerse en cuenta que en el caso de inhibición 
enzimática, la larga vida media puede prOlongarse más y puede 
llevar más de 6 meses de tratamiento concomitante alcanzar un nuevo 
estado de equilibrio. 
Efectos de Dutasteride en la farmacocinética de otros fármacos 
Outasteride no tiene ningún efecto en la farmacocin'tica de 

f"-fitr 
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warfarina o de digoxina. Esto indica que Dutaster~llI . ti 
induce/inhibe al CYP2C9 O al transportador de glucoproteina P. 
estudios de interacción in vitro indican que Dutasteride no inhibe 
las enzimas CYPIA2, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 o CYP3A4. 
En un pequefto estudio (N=24) de 2 semanas de duración en hombres 
sanos, Dutasteride (0,5 mg) no afectÓ a la farmacocinética de 
tamsulosina o terazosina. Además, en este estudio no se observ6 
evidencia de interacción farmacodinámica alguna. 

Bmbar •• o y laotaDoL.: La utilización de Dutasteride está 
contraindicada en mujeres embarazadas. Al igual que el resto de los 
inhibidores de la 5-a-reductasa, Dutasteride inhibe la conversi6n 
de testosterona a dihidrotestosterona y puede, si se administra a 
una mujer que gesta un feto masculino, inhibir el desarrollo de los 
órganos genitales externos del feto. Se han encontrado pequeftas 
cantidades de Dutasteride en el semen de sujetos que rec1bian 0,5 
mg de Dutasteride diarios. Basándose en los estudios en animales, 
es improbable que un feto masculino se vea afectado negativamente, 
si su madre se ve expuesta al semen de un paciente tratado con 
Dutasteride (el riesgo es mayor durante las primeras 16 semanas de 
embarazo). Sin embargo, como Ocurre con todos los inhibidores de la 
5-a-reductasa, se recomienda que el paciente evite la exposición de 
su compaftera al semen mediante la utilizaci6n de un preservativo 
cuando Su campanera esté o pueda estar embarazada. 

las 
de 

Se desconoce si Dutasteride se excreta por leche materna. 
Fertilidad: se ha informado que Dutasteride afecta 
caracteristicas del semen (reducción del recuento 
espermatozoides, volumen de semen y motilidad de espermatozoide) de 
hombres sanos. No puede excluirse la posibilidad que se reduzca la 
fertilidad masculina. 

lIIIIICCIOIIIIS JIDVBR8A8 
Aproximadamente el 19% de los 2167 pacientes que han recibido 
Dutasteride durante 2 aftos en los ensayos cllnicos de fase !II 
controlados con placebo, han desarrollado reacciones adversas 
durante el primer ano 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 
encontradas en ensayos clinicos controlados, asi como en la 
experiencia post-comercializaci6n. Las reacciones adversas de los 
ensayos c11nicos a juicio del investi9ador (con una incidencia 
igual o superior al 1%) se han notificado con una incidencia 
superior que en los grupos placebo durante el primer afto de 
tratamiento. Los acontecimientos adversos que han ocurrido tras la 
comercializaci6n, se identificaron a partir de notificaciones 
espontáneas post-comerCialización, por lo que la incidencia real es 
desconocida: 

Inaiclmlaia ......... ayoa cliai.ao. 

Bi.-' _aa:l.6Q acIwer •• Durante el lOdo _ .. el. .2· olio 
de tzo.taai.ento de trataaiea.to 

(..-2.16"71 (n-l.. ' ''' 
Impotencia 6,0' 1.7 
Alteraci6n (disminución) d. la 

3,7' 0,6\ 
Tra.ternos libido 
del aparato Trastorno" en la eyaculaci6n 1.8 O, St 
repreductor Trastorno d. la mama 
y la mama ( incluyendo. aumento d. tamaflo 

de la mama y/o dolor mamario. a 1,3' 1,3' 

la palpaci6n) 

Trastornos Reacciones alérgica" entre las Incidencia estimada d. datos poat-

del sistema que a. incluyen erupci6n, comercialización 

inmunol6gico prurito, urticaria, edema Desconocitla localizado 3 ang~eedema 
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En estudios de Dutasteride en voluntarios, se han administrado 
dosis únicas diarias de Dutasteride de hasta 40 mg/dia (80 veces la 
dosis terapéutica) durante 7 dias, sin problemas significativos de 
seguridad. En los estudios clinicos, se han administrado dosis 
diarias de 5 mq a los pacientes, durante 6 meses, sin efectos 
adversos adicionales a los observados a la dosis terapéutica de 0,5 
mg. No hay ant1doto especifico para Dutasteride, por lo tanto, ante 
una sospecha de sobredosis debe administrarse un tratamiento 
sintomAtico y de apoyo. 
Ante la eventualidad 
Hospital más cercano o 
Toxicologia: 

de una sobredosificac16n, concurrir al 
comunicarse con los Siguientes Centros de 

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

1'1IIIRlllTACZOIIBS 
Envases conteniendo 15 y 30 cápsulas. 

CCIR_ JI _ DlftlUOR JI 30·C. 

1IM1_ I'IIDA DBL ALCANCB DE LOS lUtoS. 

ESn naDUC'lO D&U SU UBIIDO IIXCLUSl:WIIIDIft lIIIoJO PlIIIBCRUCl:ÓII !' 
v:tIJUIIIICl:A IlÉDZCII. 
ZIII'ORIIIICZÓII D.,.JlT!!IDA !' c:acn.JlTA IIOBD %llDlCllCIOltlS, JOSOI.OGÍ&, 
JIIlIIDIlB'rIUIClÓII, COII'rRJlDII)lCllClOIIBS, I'UCIU1ClOIIUI !' ..-.cros 
COLA'lSRAloI:S, SB lIlII.LA DZSJOIlIlIU JI SOLlCn'lID DEL _ZCO. 

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

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOS TALÓ S.A., Zepita 3178 
(C1285ABF) Ciudad de Buenos Aires. 

DIRECCIÓN TtCNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica. 

nCIIA D. ÓL'fIMP. RBV:tSlÓII: ••• / ••• / ••• 



INDUSTRIA ARGENTINA 

C~IDO: 15 Y 30 Cápsulas. 

lI'ÓJ\IIIlU CUALlCOAlftI!rA'l'IVA: 
Cada cápsula contiene: 

Cáp.ul •• 

VENTA BAJO RECETA 

Dutasteride ........................................... 0,5 mg 
Excipientes (Crospovidona, Povidona, Di6xido de silicio coloidal, 
Almidón Prege1atinizado, Estearato de Magnesio, Lactosa 
Monohidratada) ••. _. __ ....... __ ._. __ .......... _._._ ....... _._._._ .... _._. __ ._ ...... _ ....... _._ ....... _._._ ...... csp. 

POSOLOG:u. r fOJQa 1>11 JIIlICllIlS'l'IIIICIOll 
Ver prospecto adjunto. 

COIISB'RVl\J\ JI. 'l'BMi'IPUL'l'tJllA DII'IIRloa JI. 30·C. 

IISD PlIOIlUC'l'O 1> ... slIa UlIA!)O BXCLUS1VUIIIII'R u.ro PJlBSCaUCIÓII r 
VlGlILIIRC:u. MÉlICA. 
DIII'OIOIIICIÓII 1lB'l'''TJ "DA r COIIPLB'l'A 80BU lImlCACIOlDS , POSOLOGÍA, 
lUlKDflS'l'IIIICIÓII, COIITIIADlIl:tCACIOllllS, PJlBCIU1CIOlDS r BI'BC'l'OS 
COLA'l'BlUlLB8 n lIlILLA I>IS»OIIlBLII JI. SOLICI'l'Ul) I>BL MÉlICO 

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

LABORATORIOS TEMIS LOS TALO S.A ... Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad 
de Buenos Aires. 

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor . Farmacéutica. 

N· ele Lote: ...................... _ I'eoha ele Venciai.nto: ............... . 

........ - .... -"--'" .. - --"'-'-"-T 

LAOORAJORIOS T MI eSTAlÓ SA 
Dra. JUllA.~.I', G.A.f!~R 

OiRE"C ro~ r\i(;t.iI~,A."''', ... ~HtW. 
M.N. N°I ~cn;. 

~J, 7 O 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-005701-11-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

_'_ .... 1---"7_ ..... 0 ... , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO 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: DUTASTERIDE TEMIS. 

Nombre/s genérico/s: DUTASTERIDE. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA N° 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS 

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

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: DUTASTERIDE TEMIS. 

Clasificación ATC: G04CB02. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS DE MODERADOS 
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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. 

Concentración/es: 0.5 mg de DUTASTERIDE. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases con 15 y 30 cápsulas. 

Contenido por unidad de venta: envases con 15 y 30 cápsulas. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. el Certificado NO 

.. 5 67 B O , en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

1 9 JUl 'Ó1~e __ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la 

fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N0: I\¡, .. ~(, 
D,I!O A. ~SINGHFfl 

S·U ... INTERVENTOR 
A.l'Il·M.A.'l'. 


