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Ministerio de Salud DISPOSICIONN® | 8 g 8
Secretarnca de Politicas,

Regulacisn ¢ Tnotitutos
AUNNAT.

BUENOS AIRES, { 6 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016893-05-4 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HLB PHARMA GROUP S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en
la Replhblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién 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 (T7.0. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que l|a solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto 150/92 7.0.
Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de

DISPOSICION Ne 1 B g 8

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcidn en el Registro se solicita,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracién,
condicién de venta, y los proyectos de rdtulos y de prospectos se consideran aceptables
y rednen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracién 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 especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y NO 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Naclonal de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial HLB 649 vy
nombre/s genérico/s ALFATRADIOL, la que serd elaborada en la Repablica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N® 1.2.1 , por HLB PHARMA GROUP
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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II 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 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADC

)
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CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en fa
norma iegal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacidn del producto cuya
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 jos fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) aflos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - 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 1. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-016893-05-4

DISPOSICION NO: \ 8 g 8 i “#““’1 ]
/’7 Dr. OTTO A. ORSIRGHER
S

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: “ 8 g 8

Nombre comercial: HLB 649

Nombre/s genérico/s: ALFATRADIOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Av. Int. Tomkinson 2054, San Isidro, Provincia de
Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: HLB 649.

Clasificacion ATC: D11AX.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para aumentar la duracidn de la fase
andgena en la alopecia androgénica de leve a moderada, en hombres y mujeres,
Concentracién/es: 25 MG de ALFATRADIOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ALFATRADIQOL 25 MG.

Excipientes: PROPILENGLICOL 40 G, VASELINA LIQUIDA 10 G, POLISORBATO 80
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0.5 G, AGUA DESTILADA C.5.P. 100 ML, CERA LANETTE 8 G, VASELINA SOLIDA
4 G.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: TOPICA CAPILAR
Envase/s Primario/s: POMO DE PEBD BLANCO CON TAPA
Presentacidn: envases con 100 ml de crema.
Contenido por unidad de venta: envases con 100 ml de crema.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: FRASCO BIEN TAPADC A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR DE 30°C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.
N\Iw“\' 7
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© l 8 9 8

J-':_l [ i""l(’\ it}
i

Dr. OTTO A. oRSIGHER
SUB-INTERVENTOR
AN MA T,
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ANEXO 11
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-016893-05-4
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicién N©
l 8 9 B , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
HLB PHARMA GROUP S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Madicinales (REM)}, de un nueveo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Noembre comercial: HLB 649
Nombre/s genérico/s: ALFATRADIOL
Industria: ARGENTINA.
Lugarfes de elaboracion: Av. Int. Tomkinson 2054, San Isidro, Provincia de
Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: CREMA.
Nombre Comercial: HLB 649,
Clasificacion ATC: D11AX.

Indicacidn/es autorizada/s: Indicade para aumentar la duracidn de la fase
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anagena en la alopecia androgénica de leve a moderada, en hombres y mujeres.
Concentracién/es: 25 MG de ALFATRADIOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: ALFATRADIOL 25 MG.

Excipientes: PROPILENGLICOL 40 G, VASELINA LIQUIDA 10 G, POLISORBATO B0
0.5 G, AGUA DESTILADA C.S.P. 100 ML, CERA LANETTE 8 G, VASELINA SOLIDA
4 G.

Origen det producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA CAPILAR

Envase/s Primario/s: POMO DE PEBD BLANCO CON TAPA

Presentacion: envases con 100 ml de crema.

Contenido por unidad de venta: envases con 100 mi de crema.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: FRASCO BIEN TAPADO A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR DE 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

¥ 56168

Se extiende a HLB PHARMA GROUP S.A. el Certificado ., enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de l ﬁ MAR 72011 de

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

mismao.

. f | AN j
DISPOSICION {ANMAT) Ne: 1 8 g 8 J - 1
Dr. OTYO A. ORBINGHER

| SUB-INTERVENTOR
ANM AT



Proyeacto de Prospecto

HLB 649
ALFATRADIOL
Crema
Industria Argentina. Venta bajo receta,
FORMULA
Cada 100 ml de ¢crema contienen:
Alfatradiol 0,025¢g.
Vaseiina liquida 10,00 g.
Cera Lanette 8,00¢.
Vaselina stiida 4009,
Propiigngilcol 40,00 g.
Polisorbato 80 0,504g.
Agua destilada ¢.5.p. 100,060 mi. -
ACCION TERAPEUTICA
Antialopécico.
Codigo ATC:VO3AX
INDICACIONES

Estd indicado para aumentar fa duracion de ia fase anagena en la alopacia androgénica
de leve a moderada, en hombres y mujeres.

CARACTERISTICAS FARMACQOLOGICAS

Farmacocinética y farmacodinamia:

El principio activo de HLB 649 @s un enantidmero de ia hormona sexual femenina 17a-
estradioi. Al contrario de 17 b-estradioi, 17 a-estradicl tliene muy poca afinidad por ei
receplor del estrégenc. 17 a-estradic! pogee una actividad supresora en las glandulas
sebaceas, equivalente a la dei 17 b-estradiol, 17 a-estradiol acelera la actividad
proliferante de ias matrices de cabelio in vitro. Mas adn, 17 a-estradiol antagoniza el
efecto inhibidor de proliferacidn de ia testosterona y la dihidrotestosterona en los foifculos
andgenos del cabelio in vitro. Consecusntemente, 17 a-estradioi reduce ia sintesis
dérmica de dihidrotestosierona, inhibiendo la enzima Sa reductasa.

Con la administracién cutdnea HLB 849, se obtienen concentraciones efectivas de 17 a-
estradiol en la piel y solo una insignificante cantidad se absorbe.

v preARNA GROUP B.A
FLi oA N0 DCRMINGURE
th&!!\CEU'I’ECC sard. 11497

oo DIRECTOR TECHICQ
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Aplicar una vez al d(a en el cuero cabeliudo, preferentemente en la noche, en las dreas
afectadas, utilizando el aplicador para llegar hasta los foliculos del cuero cabelludo. Se
logra una correcta dosificacion deslizando el aplicador con movimlentos suaves y
uniformes sobre el cusero cabelludo hasta sentifo ligeramente himedo. Al mejorar ia
condicidn, la frecuencia de aplicacion puede disminuirse una vez cada dos dias o una vez
cada tres dias. La mejoria por el tratamiento se observa después del primer mes. La
continuacién del tratamiento por mas de un aho debe astar bajo supervisién médica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al compeonente de la férmula.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Generales:

Ei uso de HLB 649 es exclusivamente tépico. Si el medicamento se aplica en exceso, no
se obtendran mejores resultados ni mas rapidos, por el contrario, pueden desarroliarse
reacciones no deseadas como ardor, prurite y enrojecimiento de la pisl, que cesan al
ajustar 1a dosis.

Restricciones de uso durante el embarazo y 1a lactancla:
No existen datos reportados a la fecha en humanos ni en animales relacionados con el
usc de alfatradiol, sin embargo, se debe tener precaucion al prescribirse a embarazadas.

Precauclones en relaclén con los efectos de carcinogénesis, mutagénesls,
teratogénesis y sobre la fertilidad:

El aifatradiol inhibe la velocidad de migracion del espermatozoide humano a
concentraclones da 10 ug/mi.

Los estudlos referentes a ia estrogeno-dependencia del crecimiento de cancer han
demostrado que aifatradiol no tiene tal efecto.

Intaracciones medicamentosas y de otro género:
No existen datos reporiados de reacciones con otros medicamentos que pudieran ser
utilizadas concurrentemente con alfatradiol.

Alteraclones en los resultados de pruebas de [aboratorio:
No existen rapertados a la fecha.

REACCIONES ADVERSAS

Debido a la naluraleza akeohdiica de la solucién, iuego de ia aplicacién de HLB 649
puaden ocurrlr en el cuero cabelludo reacciones locales temporales como ardor, prurito ©
enrojecimiento de la piel, que son transitorias.

No se han reportado efectos adversos sistémicos con el uso de alfatradis].

n{ THARMA GROUP S.A
CRERNeb D CONUNGMEZ
FARBMATL LU D 1AM, 11492

CO-DMECTOR TECMICO
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SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital Posadas "Toxicologla” (011) — 4658-7777
{011) - 4654-6648

Hospital de Pediatria Dr, Ricarde Gutiérrez {011) — 4962-6666
{011) - 40962-2247
CONSERVACION

Consérvese el frasco bien tapado a temperatura ambiente a no mas de 30°C.

PRESENTAGION

Envase x 100 ml.

Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud.
Certificade N°:

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado por

HLB Pharma Group S.A.

Av. Tomkinson 2054, San Isidro {B1584EMU), Buenos Aires, Argentina,
Director Técnico: José Félix Blanc. Farmacautico.

Fecha de ultima revision; ISRUUY AU A

e ennriI0 A,
WBPEe
§ERNANDL cod- ; z
L .-'-‘-‘JIJ\CEIJTiCO bATY 1.:..1.
r;C-L\1llE_CTOR I'E(;Nl(.o




Proyecto de Rétulo
HLB 849
ALFATRADIOL
Crema
Industria Argentina, Venta bajo receta.
Contenldo: 100 mi.
FORMULA
Cada 100 mi de crema contienen:
Alfatradiol 0,025 g.
Vaselina liquida 10,00 ¢g.
Cera Lanette 8,00g.
Vaselina séiida 4,00 g.
Propitenglicol 40,00 ¢.
Poliscrbato 80 0,50 g.
Agua destilada c.s.p. 100,00 mi.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adiunto.
Consérvese el frasco bien tapado a temperatura ambiente a no mas de 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud.
Certificada N°:

Lote N *:

Vencimiento:
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado por

HLB Pharma Group S.A.

Av. Tomkinson 2054, San Isidro {(B1564EMU), Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: José Félix Bianc. Farmacéutico.

bis #vARMA GROUP 8.4
FEFnA 20 DOMINGUEZ
FARNACEUTICO MN. 11492

CO-DIRECTOR TECNICO



