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-2015 - AÑO D~ BICENTENARIO DEL CONGRESO DE lOS PUEBLOSUBRES-

DISPOSICiÓN N° 8288

BUENOSAIRES,08 DE OCTUBRE DE 2015.1

VISTO el Expediente NO 1-0047-2000-000324-14-0del Registro de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones ia firma LABORATORIOFINADIET
I

S.A.C.I.F.Isolicita se autorice la Inscripción en el Registro de Especialidades
. I

Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAM~NTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGÍAMÉDICA de una nueva especialidad medicinll que

será elaborada en la República Argentina. I
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la República Argentina. 1
Que las actividades de elaboración y comercializaci n de

I
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

1los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas

complementarias. I
Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

I
150/92 (t.o. 1993). I
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

intervención de su competencia.

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
,

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidab de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tOf)lado la

I
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en ,el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas

DecretosNros. 1490/92 Y 1886/14.

Por ello,

L
I

los

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIO FINADIET S.A.C.I.F.I la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercialTADALy nombre/s

genérico/s TADALAFILO, la que será elaborada en la República Argentinasegún

los Datos Identificatorios Característicos incluidos en el Certificado que, como,

Anexo, forma parte integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2° .-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARA EL

• f
PACIENTE VERSION05.PDF / O - 21/08/2015 15:33:40, INFORMACION PARA EL- I,
PACIENTE_VERSION06.PDF / O - 21/08/2015 15:33:40, PROYEC10 DE

PROSPECTO_VERSION07.PDF / O 21/08/2015 15:33:40, PROYEctO DE
I

PROSPECTO_VERSION08.PDF / O 21/08/2015 15:33:40, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOl.PDF - 09/12/2014 12:07:43,

PROYECTODE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF - 09/12/2014

12:07:43, PROYECTODE RÓTULOOE ENVASESECUNDARIO_VERSION07.PDF / O

21/08/2015 15:33:40, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSION08.PDF / O- 21/08/2015 15:33:40.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADON°", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización dela especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de ~ontrol

correspondiente.

ARTÍCULO5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1°. de la,,
presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha impresa

en él.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente

el Registro de
I

al interesado la

presente disposicióny los proyectos de rótulos y prospectosaprobados. Gír.eseal,
I

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
I

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-2000-000324-14-0

~'

•o .

LOPEZ Rogelio Fernar
Administrador Nacion
Ministerio de Salud
A,N,M,A,T,
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Pensando en su Salud

PROYECTO DE ENVASE PRIMARlO

TADAl

Tadalafilo 20 mg

ANADIET S.A.CI.F J.

Lote - Vencimiento

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

~Mónicasusana • <""~_~=:)nTl12!Jl/{
Apoderada ,~,~ /~1!.I.Y-"'M~I;~.,

.' A .",,'~r~ -
FINADIETS.A.C.I.F.I FULLONELeonardo-Salv"dor
gQ éQ471Q41 2 DireeterTéeRiee ,4."---

Hipólito Yrigoyen 3771 • (C1208ABE) Buenos A~inaej.d~11)4981-s.t~4'A7GGMxl~1IflNle-It9lMOB
. 30-50471041-2
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CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° S7804

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000324-14-0

Datos IdenlJficalorlos Caractarfstlcos de la Formll Farmacéutica

TADALAFILO 5 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

TADALAFILO 20 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

I
1
I

Troquel

636971

636968

1
'Te&.(.54011) 434l><ltoO. ht:tp://_ ••nmllt.tlOUIf.Rc6b11a1 AtoeriUtla

<d,ndo conL,TecnologiOM~lcD t.MAME INAL ••••
Av.8elgrano 1480 Av. dl'JlaIa¡ 1M.2 E~lldos Unidos2S Av. eleMayo[s69

1ll'_1!frf.!,El~.~,. d~=,o '''''',,"'00 h."",or~do d;g~",. '" ••••""~" l.L.,N~506,"O<ae"~~'.>''' D~'~ 1~-3--_1



BARLAROClaudIa Alicia
Bioquímica
DireccIón de Gestión de
InformacIón TécnIca
A,N,M,A,T.
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DISPOSICiÓN N' 8288

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N" 57804

El Administrador Nacional de la Administraci6n Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Raz6n Social: LABORATORIO FINADIET S.A.C.I.F.I

N° de Legajo de la empresa: 6803

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TADAL

Nombre Genérico (lFA/s): TADALAFILO

Concentración: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Te1:nologia-Médlca
Av. 8elgf1'lno 1480
{CI093AAP). CA.BA

,INA'HE
Av.Oseros 2161
(C12&lMO), CA911

,JNAL
EsUidos unidos '2S
(Cl101AAA), CABA

,Edlfido Central
Av.deH~869

(CI084MD). CABA
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In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
TADALAFILO 20 mg

Exclnlente7i\
CELLACTOSE 80 344 mg NUCLEO
LAURILSULFATO OE SODIO 12 mg NÚCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 12 mg NÚCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 12 mg NÚCLEO
OPAORY II HP 85 F28751 11,8 mg CUBIERTA 1
INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA o 2 ~n CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

.Envase Primaria: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: NO CORRESPONDE

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES SECUNDARIOS CONTENIENDO 1, 2,4
Y B COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 20 MG.

Presentaciones: 1, 2, 4, 8

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
AMBIENTE ENTRE 15 Y 300C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATe: G04BE08

I
,TeenologT. Ml-d'la
Av, Be1orano ] 480
(CI093AAP), CASA

INAME
Av"caseros 2161
(C12fi.4.MO), CABA

INAL
E-su~dosUñldos 2S
(Cll01MA), CABA

,!d1fldo CentTal
Av. de Mayo 869

(CI084MO). CABA
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Clasificación farmacológica: UROLÓGICO

Vla/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la disfunci6n eréctil en hombres adultos. Para que
Tadalafilo sea efectivo es necesaria la estimulaci6n sexual. El uso de TADAL no está
Indicado en mujeres.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracl6n hasta el granel vIo semlelaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals 1
autorlzante vIo BPF planta

FINADIET S.A.C.I.F.1. 1331115 HIPOLITD YRIGDYEN CIUDAD REPVBUCA
3769 AUTÓNOMA. DE ARGENTINA

BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de 111 LOClllldad Pafs

autorlzante ylo BPF planta

F1NADIET S.A.C.I.F.1. 1331115 HlPOLITO YR1GOYEN CIUDAD REPUBUCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
BS.AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pal$

8utorlzante ylo BPF planta

FlNADIET S.A.C.I.F.I. 1331115 HlPOLITO YRIGOYEN CIUDAD REPlJBLlCA
3769 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

BS. AS.

Nombre comercial: TADAL

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO

I

I
I

TecnotogfaM~lca
Av.~tvrano 1480
(Ct093AAP). CABA

¡NAME
Av. C8s1:!ros 216l
(Cl261lMO), CABA

INAL
EStadOS unidos 2S
(C1101MA).~BA

Edlndo Central
Av. de Mayo 869

(CI084MO), CASA

PAgina 3 do 6
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Concentración: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
TADALAFILO 5 mg

Exciniente(s'
CELLACTOsE 80 86 mg NUCLEO
LAURILSULFATO DE SODIO 3 mg NÚCLEO
CROsCARMELOSA sODICA 3 mg NÚCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NÚCLEO
OPADRY JI HP 85 F28751 3 mn CuBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: NO CORRESPONDE

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundarlo: ENVASES SECUNDARIOS CONTENIENDO 14, 28,
100,500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 5 MG, LOS TRES ÚLTIMOS DE
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 14, 28

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
AMBIENTE ENTRE 15 Y 30.C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde
I¡
1

\

TecnOlogf. M~lca
Av. 8elgmnD I"'SO
.(CI09JAAP), CABA

.IHAME
Av. CAseros 2161
(Ci264MO), CAeA

INAl
Estlldos Untdos 25
(CIlOIMA). CABA

!dlfldo Cerltral
Av. de MiIyo 869

(CI084MD). <:ABA
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Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: G04BEOB

Clasificación farmacológica: UROLÓGICO

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Disfunción Eréctil TADAL está Indicado para el tratamiento de la
disfunción eréctil (DE). Hiperplasla prostática benigna TADAL está indicado para el
tratamiento de los signos y síntomas de la hlperplasla prostática benigna (BPH).
Disfunción eréctil e hlperplasia prostática benigna TADAL está indicado para el
tratamiento de la DE y los signos y síntomas de la hlperplasla prostática benigna
(DE/BPH). I
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraci6n hasta el granel V/o semlelaborado:

Razón SOclZlI Número de DisposIción DomIcilio de In Localidad Pals

autorlzante vIo BPF planta ,

F1NAOIETS.A.C.I.F.I. 1331/15 H!f'OLITO YRIGOYEN CIUDAD REPUBUCA
3769 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

es. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals

autorlzante vIo BPF planta

F1NADIETS.A.C.I.F.1. 1331/15 HlPOLITO YRIGOYEN CIUDAD REPUBUCA
3769 AUTÓNOMADE ARGENTINA

BS.AS.

c)Acondicionamiento secundarlo:

\
Tecnologl. M~lea
AY. Belgl1'lñO 1480
{CI093MP). CABA

INAME
Av. cescnl'$ 2161
(Cl264MO). CABl\

JMAL
Eslatlos Unidos 15
(Cl101MA). CABA

EdlRdo Centr1l1
Av. de Mi!lyo 869

(Cl084MD). CASA,

I
.~
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Razón Social Número de Disposición Domicilio de 121 Localidad PZlls

Butorlzante vIo BPF planta

FlNAOIET S.A.C.I.F.I. 1331/15 H1POUTO YRIGOYEN CIUDAD REPUBUCA
3769 AUTÓNOMA DE ARGENTlNA

as. AS.

El presente Certificado tendrá

fecha del mismo.

una validez de cinco (5) añosa partir de la

Expediente NO: 1-0047-2000-000324-14-0

1

LOPEZRogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

\
TecnOlogr. Mf:dlca
'Ay, 6E."lvnlno 1480
~CI09JAAP). CASA'

INAME
Av. Cll$eros 216i
(C1264MO), CARA.

(NAL
EstllÓOS Unidos 2S
(CII01MA), CABA,

Edtndo Cetlb1t1
"'Y. de Mlsyo 869

{C1084~).~A
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