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VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000284-17-5 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y ‘

" CONSIDERANDO:

KLONAL S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registrfa de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

. . . |
A de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en Ia

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Repiblica Argentina,

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran contemplada

5 en
la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y -150/92 {t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnico:
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referida

especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificg
el Anexo de la presente disposicién.

pertinentes en
5 dreas para la
do que obralen

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n

a elaboracién y
¢l control de catidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia,




Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripeién en ¢l REM de la especialidad medicinal|solicitada.

Que se actiia en ejercidio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la fima KLONAL SRL. la inscripcién en el Registro de Especiali:dades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGfA MEDICA de la especialidad medicinal dec nombre comercial KLORTIAZIDA 125 -
KLORTIAZIDA 25 - KLORTIAZIDA 50 y nombre/s genérico/s HIDROCLOROTIAZIDA, la cliue serd elabforada
en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos enlel Certificado de
Inscripcion, segun lo solicitado porla firma KLONAL S.R.L.

ARTICULO 2° -Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documTentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 29/09/2017 09:52!38, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONOI.PDF - 29/09/2017 09:52:38, PROYECTO DE ROTULO DE ENV;ASE
PRIMARIO_VERSIONOI.PDF - 29/09/2017 09:52:38, PROYECTO DE ROTULO | DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 29/09/20]7 09:52:38, PROYECTO DE ROTULO | DE EWASE
PRIMARIO_VERSIONO3.PDF -  29/09/2017 09:52:383, PROYECTO DE ROTULO | DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF / ¢ - 22/11/2017 15:31:50, PROYECTO DE R(:')TULC; DE EN\"?ASE
SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF / 0 - 22/11/2017 15:31:50, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO(S.P]?F /0-22/11/2017 15:31:50 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debers Aﬂgurar -la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N, con ekelusién de toda
otra leyenda no contemplada en Ia norma legal vigente,

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién de la ¢specialidad medicinal cuya inscripeién se autoriza
por la presente disposicién, el titular debera notificar a esta’ Administracién Nacional la fechal de inicio de la
claboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica ¢ nsistente eﬁ la
-constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de 1 presente disposicién ser4 de cinco
(5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

- ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales. Notiﬁqulese
electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos ¥ prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. .
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PROYECTO DE PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE

KLORTIAZIDA 12,5
KLORTIAZIDA 25
KLORTIAZIDA 50

HIDROCLOROTIAZIDA .

Comprimidos
Via oral.

industria Argentina ) Venta Bajo Receta :

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles. |
- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:
1.- Qué es KLORTIAZIDA y para qué se utiliza i
2.- Antes de tomar KLORTIAZIDA
3.- Como tomar KLORTIAZIDA

4.- Posibles efectos adversos

5.- Conservacién de KLORTIAZIDA

1.- QUE ES KLORTIAZIDA Y PARA QUE SE UTILIZA

KLORTIAZIDA pertenece a un grupo de medicamentos denominados diuréticos. Lo:1;
diuréticos hacen que aumente su necesidad de orinar disminuyendo a la vez la cantidad

de agua y sal en el cuerpo. Su utilizacién ayuda a disminuir y controlar la presion arterial

KLORTIAZIDA se utiliza para tratar la presion arterial elevada (hipertension),| asi comc?
para eliminar la excesiva cantidad de liquido acumulada en el cuerpo por diversas causaé

{edemas).

2.- ANTES DE TOMAR KLORTIAZIDA

No use Hidroclorotiazida |
Si es alérgico (hipersensible) a este principio activo, a otros farmacos derivados de las

by

|
sulfamidas o a cualquiera de los demas componentes de |a especialidad farmacéutica que;

le han recetado. Si cree que puede ser alérgico, consulte a su médico.
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Los sintomas de alergia pueden incluir

- Crisis de asma, con dificultad respiratoria, respiracion con silbidos audibles ¢ respiracion
rapida.
- Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios , lengua u otro lugar del cuerpo. Es

especialmente critica si afecta a las cuerdas vocales.
- Urticaria, picor, erupcién cutanea

- Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez, sudoracion, etc).
Tampoco debe tomar este medicamento

- En los estados de anuria
- Si sufre insuficiencia renal

- Si sufre insuficiencia hepética.
Tenga especial cuidado con Hidroclorotiazida
Si va a tomar simuitaneamente sales de potasio.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si est utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los productos de plantas medicinales o los adquiridos sin receta.

Este medicamento es compatible con cdalquier otro tipo de medicacion, incluso con

hipotensores, siempre que se utilicen en las dosis recomendadas por el facultativo.
Situaciones fisiolégicas especiales
Embarazo y lactancia

Consulte siempre a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento durante el

embarazo o la lactancia.

Si se precisa utilizar Hidroclorotiazida en mujeres embarazadas deberan evaluarse los

posibles riesgos para el feto (ictericia, trombocitopenia), frente al efecto terapéutico%

deseado,

La Hidroclorotiazida se excreta por la leche por lo que esta contraindicada en las madres

lactantes.
Advertencia a deportistas

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede

dar positivo en los controles de dopaje.

Conduccién y uso de maquinas
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| Antes de conducir o manejar maquinaria mientras toma este medicamento, debe
comprobar el efecto que Ie causa Ia Hidroclorotiazida y asegurarse de que no'sufre efeclto
adverso que pueda poner en peligro a usted o a terceras personas.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

3.-COMO TOMAR KLORTIAZIDA
La Hidroclorotiazida origina una diuresis que se inicia rapida y Suavemente, |alcanzando

Su maximo a las tres horas y persistiendo durante seis 0 mas.

Se elimina por via renal sin alterar la filtracion glomerular ni la presion sanguinea en
individuos normotensos; produce una equilibrada excrecion de sodio e i6n cloruro, con -

escaso incremento én la eliminacién de potasio y practicamente nula de bicarbonato.

Posee también propiedades hipotensoras propias y potencializa la accién de otro§
agentes hipotensores, permitiendo frecuentemente reducir la dosis de éstos por debajé
del nivel en que se presentan efectos secundarios. : '

i
!
|
.

El medicamento Hidrbclorotiazida estd indicado:
Como diurético:

i‘
i
-Edemas por insuficiencia cardiaca en todos sus grados. Edema por cirrosis. fiSIndromesJ‘
nefroticos. Afecciones hepaticas en las que se precise diuresis. Edemas nutricionales.;
Edema premenstrual. Retencién iénica originada por tratamientos con corticoides. !

|
|

Posee efectos hipotensores propios y potencializa la accién de sustancias hipotensoras-
como reserpina, alcaloides del Veratrum, hidracinéftalacina, ganglioplégicos, etc. ‘

Para la hipertensién arterial:

Componentes de las presentaciones comerciales

Cada comprimido contiene: 12,5, 25 0 50 mg de Hidroclorotiazida. Los excipientes son
Croscarmelosa sodica, Povidona K30, Dioxido de silicio coloidal, celulosa microcristalina
PH 200, estearato de magnesio y Laurilsulfato de sodio. Ei de 25 mg contiene, ademas
Laca Amarillo Ocaso 15%-25% y la presentacién de 50 mg contiene ademas L‘aca Azul
Brillante 10%-15%.

Si se queda embarazada, consulte de inmediato con su médico.
Si un médico le prescribe algin otro medicamento, hagale saber que recibe
Hidroclorotiazida. :
Compruebe con su médico regularmente la evolucién del trastorno que ml'otiva la
administracién de Hidroclorotiazida. Tal vez exista alguna razén que ie ha impedido recibir

o
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adecuadamente las dosis indicadas e induzca a su meédico a conclusiones erréneas
acerca del tratamiento. '

mismos sintomas que usted. Tampoco es recomendable que interrumpa o, reduzea Ja
dosis sin antes considerar la opinién de su médico. )

Si durante el tratamiento con Hidroclorotiazida Se encuentra mal, consulte de forma
inmediata con su médico.

Si usa mas Hidroclorotiazida del que debiera o si ha tomado accidentalmente mayor dosis
de lo indicado, consulte con su médico o farmacéutico. 1

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, contactese inmediatamente con un
centro toxicol6gico o una sala de urgencia,

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

La ingestién accidental de grandes dosis de Hidroclorotiazida puede ocasionar ur}
desequilibrio en el balance electrolitico que remitira con la administracién de potasio y Ia
Supresion del medicamento,

Si olvidé tomar Hidroclorotiazida
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda’ sobre el uso de este producto, pregunte a su médico 0

farmacéhtico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS _
Aligual que todos los medicamentos, KLORTIAZIDA puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran,
Se han referido los sighientes efectos adversos para KLORTIAZIDA. En tales casos debe

informar a su médico cuanto antes:

Efectos adversos muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes/personas):

- disminucién del potasio en sangre que puede manifestarse por la aparicién de nauseas,
vomitos, disminucion de ia fuerza muscular, alteraciones del ritmo del coraz6n y cambios
en el electrocardiograma

- disminucion de la eliminacién urinaria de magnesio.

Efectos adversos frecuentes (afectan a entre 1 v 10 de cada 100 pacientes/person 18);
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- dolor de cabeza

- vértigo

- indiferencia afectiva (apatia)
- ansiedad

- agitacion

- palpitaciones _
- disminucién de la presion arterial al bonerse de pie.
- calambres musculares

- molestias o dolor abdominal

- diarrea

- estreﬁi'miento

- boca seca

- sudoracién

- fatiga

- aumento de &cido Grico con episodios de gota

- disminucion de sodio Y magnesio en sangre

- deshidratacion.

Efectos adversos raros (afectan g entre 1 v 10 de cada 10.000 pacientes/personas);

- enrojecimiento de la piel

- picor y/o urticaria

- aumento anormal de Ia sensibilidad a la luz solar

- alteraciones de la visién y agravamiento de la miopia existente
- reacciones alérgicas graves

-'inﬂamacién hemorragica del pancreas

- aumento de las grasas en la sangre

- inflamacion de la vesicula biliar.

Efectos adversos muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes/personas);

- coloracion amarilla de la piel y de las mucosas (ictericia)

- nefritis intersticial aguda (inflamacion de los tubulos renales)
- alteraciones en los analisis de sangre, como reducciones de los glébulos rojos y/o de los |
glébulos blancos y de las plaquetas (trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, anemia

aplastica).

b}
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Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, consulte a su medico o farmacéutico.

5.- CONSERVACION DE KLORTIAZIDA

Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios,

Conservar a'una Temperatura menor a 30 °C. En su envase original.

No utilice KLORTIAZIDA después de la fecha de vencimiento que aparece en & envase y

- !
el blister. La fecha de vencimiento es el (ltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a Ja basura. Pregunte a

|
SuU

, . I ,
farmacéutico como deshacerse de Jos envases y de los medicamentos que no necesata!

De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

ONES: ' .
KLORTIAZIDA 12,5; Envases conteniendo 30 y 1005 comprimidos, esta Ultima
presentacion es solo de uso hospitalario,

KLORTIAZIDA 25; Envases conteniendo 30 y 1005 comprimidos, esta ultima presentacién

es solo de uso hospitalario.

KLORTIAZIDA 50: Envases conteniendo 30 y 1005 comprimidos, esta Gitima presentacion

es solo de uso hospitalario.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha que

esta en la Pagina Web de fa ANMAT:

http.//www.anmat.gov. ar/farmacovigi!ancia/Notiﬁcar.asp O llamar a ANMAT responde

0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certificado N°:
Elaborado en Laboratorios Klonal SRL

Hanta. Lamadiid 802 — Quilmes — Provincia de Buenos Aires. Argentina. CP B1878C2ZV

Tel. Fax: (54) (11) 4251-1354- Lineas rotativas.
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Fecha de dltima revisién:
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LIMERES [Manuel Rodolfo
? : ) CUIL 20047031932

AnMat onmot anmat

KLONAL S.R.L. ' SERRANO Maria Virgina Guadalupe
CUIT 30574564367 CUIL 27252260663
GERENCIA
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KLORTIAZIDA 12,5
KLORTIAZIDA 25
KLORTIAZIDA 50
Hidroclorotiazida
Comprimidos
_ Via oral.
Industria Argentina EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA
KLORTIAZIDA 12,5: cada Comprimido contiene: Hidroclorotiazida 12,5 mg. | Excipientes:
Croscarmelosa Sodica 5,0 mg, Povidona K30 2,0 mg, Dioxido de Silicio Coloidal 1,60 m‘g,
Estearato de Magnesio 1,60 mg, Lauril Sulfato de Sodio 2,0 mg, Celulosa Microcristilina PH 2(?0
135,3 mg. -

KLORTIAZIDA  25: cada Comprimido contiene: Hidroclorotiazida 25 mg. Excipiente!s:
Croscarmelosa Sodica 5,0 mg, Povidona K30 2,0 mg, Dioxido de Silicio Coloidal 1,60 mg, Laca
Amarillo Ocaso 15%-25% 0,16 mg, Estearato de Magnesio 1,60 mg, Lauril Sulfato Ide Sodio 210
mg, Celulosa Microcristalina PH 200 122,64 mg.
KLORTIAZIDA 50: cada Comprimido contiene: Hidroclorotiazida 50 mg. }Excipientes:
Croscarmelosa Sodica 5,0 mg, Povidona K30 2,0 mg, Dioxido de Silicio Coloidal 1,60 mg, Lada
Azul Brillante 10%-16% 0,16 mg, Estearato de Magnesio 1,60 mg, Lauril Sulfato de Sodio 2,0 mé,
Celulosa Microcristalina PH 200 97,64 mg. , .

ACCION TERAPEUTICA |
Diurético tiazidico y antihipertensivo (CO3AA). \

INDICACIONES
Tratamiento de la hipertensién, en monoterapia o asociado con otros antihipertensivos, (por €j. beta-
bloqueantes, vasodilatadores, antagonistas del calcio, inhibidores de la enzima convertidora,
reserpina). »

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca. Edemas: debidos a insuficiencia cardiaca, a insuficiencia
renal o hepdtica leve a moderada. Edema asociado a terapia con costicosteroides yloql estrégenosly.
Diabetes insipida nefrogénica. :
Hipercalciuria idiopética y prevencién del desarrollo de concreciones calcicas en el aparato
urinario,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién Farmacoldgica

La Hidroclorotiazida actia sobre el mecanismo de reabsorcién tubular de electrolitos inhibiendo el
cotransportador sodio-cloro de la membrana apical del tibulo distal. Origina una diureis de inicid
rdpido y de intensidad moderada, alcanzando su méximo efecto a las tres horas y i)ersistiendé
durante seis o mds. Se elimina por via renal sin alterar la filtracién glomerular ni la presiéﬁ
sanguinea en individuos normotensos. Produce aumento de la excrecién de sodio y dé cloro, con
moderado incremento de la excrecién de potasio y practicamente nula excrecién de Bicarbonato'
También aumenta la reabsorcién tubular de- calcio. Posee propiedades hipotensorasII propias §
potencia la accién de otros antihipertensivos, permitiendo frecuentemente reducir la dosis de éstos
por debajo del nivel en que se presentan efectos secundarios.

Farmacocinética B _ . ,
Se absorbe rdpidamente por la via oral en un rango del 60 al 80%, dicha absorcién sé encuentra
disminuida en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva. La concentracién[plasmética:
maxima se observa entre 1-5 horas de la administracién. La concentracién plasmidtica esta
relacionada linealmente con la dosis administrada. El efecto diurético se inicia a las 2 horas,!
alcanzando el méximo a las tres horas y persistiendo durante seis o més. El efecto hipotensor
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maximo ocurre dentro de los 3 a 4 dias de iniciado el tratamiento. Tiene una afim'dag proteica c}el
40%, con un volumen de distribucisn de 3 I/kg. Su vida media de eliminacion es de 10 a 12 hors,
La principal via de eliminacién es la excrecién renal como droga activa, excretandose fin 50-70% e
la dosis administrada durante las primeras 24 horas. En pacientes con insuficiencia renal, se elevalla
concentracion plasmatica de Hidroclorotiazida y se prolonga su vida media de eliminacidn.

POSOLOGIA / DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION
Habitualmente las tiazidas se administran por la mafiana para que el efecto diurético|no interfiera
con el suefio nocturno.
* Adultos

Edema: ia dosis usual es de 25 a 100 mg por dia, en dosis tinica o dividida. Muchos paciente
responden ala terapia intermitente, por ejemplo, la administracién en dias alternados 0 durante un

w

Hipertensién Arterial: 13 dosis inicial recomendada es 12,5 6 25 mg de Hidroclorotiazida por dia,
administrada en una sola toma, cuando se utiliza como monoterapia, y es de 6,25 ¢ 12,Sfmg por dia,
cuando se la asocia con otro agente antihipertensivo. La dosis puede ser incrementada Igasta 50 mg
diarios, en una o dos tomas. Para el tratamiento de Ia hipertensién arterial, no se recomienda el uso
de dosis mayores de 50 mg/dia, ya que puede asociarse a reducciones marcadas [del potasio
plasmaético. En pacientes afiosos es aconsejable iniciar el ratamiento con una dosis de 12,5 mg!
pudiendo ser también adecuada para el inicio en otros grupos etarios.

+ Nifios

Como diurético o antihipertensivo;

1 a 2 mg/kg/dia como dosis Unica o en 2 tomas diarias. Los nifios menores de 6 meses pueden
necesitar dosis de 3 mg/kg/dia. No exceder los 37,5 mg por dia en nifios de hasta dos aiibs de edad!
* Diabetes insipida nefrogénica

Adultos: al inicio 100 mg/dia, fraccionados en 2 ¢ 4 tomas, pudiendo luego eventualmente!
reducirse la dosis.

* Hipercalciuria idiopatica
Adultos: 25 - 50 mg, 2 veces por dia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de los componentes de este producto o a otros
derivados  sulfonamidicos. Insuficiencia renal . y/o hepdtica severa. Anuria, Hipokalemia,
hiponatremia y/o hipercalcemia refractarias al tratamiento. Terapia concomitante fcon litio,
Hiperuricemia sintomatica (antecedentes de gota o litiasis renal por uratos). Embarazo. Lactancia. .

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Los pacientes deben ser controlados cuidadosamente a fin de evitar el desarrollo de trastornos
hidroelectroliticos (hiponatremia, alcalosis hipoclorémica, hipokalemia e hipomagnesemia). En
estudios publicados, se observé sistematicamente menor frecuencia de hipokalemia clitjicamente
significativa en los pacientes que recibieron 12,5 mg diarios de Hidroclorotiazida, en comparacion
con los que recibieron dosis mds altas. Es muy importante realizar determinaciones iénicas séricas y
urinarias cuando el paciente vomita excesivamente o recibe fluidos parenterales. Los signos o
sintomas de desequilibrio electrolitico incluyen: sequedad de boca, sed, debilidad) letargo,
somnolencia, desasosiego, convulsiones, confusién, dolores musculares o calambres, fatiga
muscular, hipotensién, oliguria, taquicardia y alteraciones gastrointestinales como nduseas y
vémitos.
Puede desarrollarse hipokalemia, de mayor riesgo en presencia de cirrosis severa, o en pacientes
bajo tratamiento con digitalicos. Este hecho aumenta la excitabilidad del sistema de conduccién con
la consiguiente irritabilidad ventricular ¥ aparicion de arritmias. La hipokalemia debe ser évitada o
tratada en el adulto con el uso concurrente de diuréticos ahorradores de potasio (amilorida){o con la
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administracién de sales de potasio o alimentos con alto contenido de potasio. La hiponatremia
inducida por los diuréticos tiazidicos es generalmente leve y asintomética. Pliede ocurfir
hiponatremia en pacientes edematosos o en ancianos, especialmente si reciben tratamienjto
concomitante con AINE y excepto en raras ocasiones cuando la hiponatremia amenaza la vida, la
terapia apropiada es la restriccién de agua mas que la administracién de sal y evertualmente la
suspension de] diurético. ‘[
Los diuréticos tiazidicos no son eficaces cuando el clearance de creatinina es inferior 4 30 ml/min.
Quienes presentan més de 30 mg/dl de nitrégeno ureico (60 mg/dl de urea) en sangre, mas de 1,5
mg/dl de creatinina sérica o son portadores de diabetes mellitus no deben ser tratados con
Hidroclorotiazida si no se implementa un monitoreo frecuente y cuidadoso de la cgncenlraciéjn
sérica de electrolitos y de nitrégeno ureico. La Hidroclorotiazida puede disminuir la unidn del yodo
a proteinas séricas aiin en individuos sin signos de trastornos tiroideos. La Hidroclorotiazida puede
disminuir la excrecién de calcio urinario, y también puede causar elevaciones del calcib sérico aliJn
en ausencia de alteraciones conocidas de| metabolismo del calcio,

Los niveles de urea plasmatica pueden aumentar, incluso con sintomas de uremia, con el uso de
diuréticos, incluidos los tiazidicos, en la medida que su uso provoque deplecion de volumen.
Pueden desarrollarse efectos acumulativos de la droga en pacientes con deterioro de |a funcién
renal. La Hidroclorotiazida debe discontinuarse si aumentan los niveles de urea o |se produce
oliguria, especialmente en pacientes con funcién renal alterada basalmente. La Hidroclorotiazida
debe usarse con precaucién en pacientes con insuficiencia hepdtica o enfermedad hepéticé
progresiva, ya que alteraciones menores de los electrolitos pueden precipitar el coma hepético. En
ciertos pacientes bajo tratamiento con Hidroclorotiazida puede ocurrir hiperuricemia o precipitarsé
un ataque de gota. ‘
La Hidroclorotiazida puede alterar la tolerancia a la glucosa. La diabetes latente puede manifestarse
durante la administracién de Hidroclorotiazida. Los pacientes diabéticos pueden requerir ajustes en
la dosificacién de insulina o agentes hipoglucemiantes. La terapia con diuréticos tiazidicos, puecle1
asociarse con aumento en el colesterol y triglicéridos séricos.

En pacientes con o sin historia de alergia o asma bronquial pueden ocurrir reacciones de
hipefsensibilidad incluyendo nefritis intersticial aguda o crénica y esta asociarse con fallo renal.
Asimismo se informé la posibilidad de exacerbacién 0 activacién del lupus eritematoso sistémico
bajo tratamiento con tiazidas. La Hidroclorotiazida puede aumentar el efecto antihipertensivo
postsimpatectomia.

Carcinogénesis, mutagénesis e impedimento de la fertilidad

Estudios de administracién continua por 2 aiios en ratones y ratas no evidenciaronl potencial
carcinogénico de la Hidroclorotiazida en ratones hembras (con dosis de hasta 600 mg/kg/dia) o en
ratas machos y hembras (con dosis de hasta 100 mg/kg/dia). Sin embargo estos:» estudios
encontraron alguna evidencia de hepatocarcinogenicidad en ratones machos. La Hidroclorotiazida
no es genotéxica in vitro en las pruebas de mutagenicidad.
La Hidroclorotiazida no exhibié efectos adversos sobre la fertilidad de ratas y ratones de cualquier
sexo en estudios donde esos animales fueron expuestos a dosis orales de hasta 100 y|4 mg/kg,
respectivamente, previo a la concepcién y durante la gestacion.
Teratogénesis

Los estudios en ratones y .Tatas gestantes demostraron que durante los periodos de mayor
organogénesis, dosis de hasta 3.000 y 1.000 mg/kg respectivamente no causaron dafio al feto. Sin
embargo no hay estudios adecuados y bien controlados en la mujer embarazada.

Uso en embarazo y lactancia

Embarazo: en embarazadas sanas con o sin edema leve, el uso rutinario de un diurético estd
contraindicado y expone al feto a un riesgo innecesario.
Los diuréticos no previenen el desarrollo de toxemia del embarazo y no hay evidencia de que sean
ttiles en su tratamiento. Dado que las tiazidas atraviesan la barrera placentaria y aparecen en sangre
del cordén umbilical, en caso de embarazo comprobado o presunto, el uso de Hidroclorotidzida solo
se llevard a cabo cuando una exhaustiva evaluacién determine que el potencial beneficip para la
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madre justifica el riesgo posible para el feté. (ictericia fetal o heonatal, trombocitopenia, etc.).

Lactancia: las tiazidas aparecen en la leche materna. Si una madre en periodo de lactancia debe
recibir el medicamento pues se considera in- dispensable, 1a lactancia debe suspendersé.

Interacciones
Si se usan concomitantemente con un diurético tiazidico, los siguientes farmacos pueden interactuar
con el mismo: '

de resinas de intercambio anionico como colestiramina y colestipol. Una dosis tinica de estas

usan con Hidroclorotiazida, PEro esta reaccién no es suficiente para excluir su utilidad terapéutica.
* Relajantes musculares no despolarizantes, como |a tubocurarina: pueden interactiar con la

* Antigotosos (colchicina, alopurinol): puede ser necesario ajustar la dosis de los antigotosos, en
Pacientes con hiperuricemia, debido a que la Hidroclorotiazida puede elevar la concentracién de
&cido trico en sangre.
* Digitalicos: el uso concomitante con tiazidas, puede potenciar la intoxicacion digitalica debido a la
hipokalemia que el diurético produce (Ver “Advertencias y Precauciones”).
* Amiodarona: el uso simultineo cop tiazidas, aumenta el riesgo de arritmias asociadas cop
hipokalemia,

* IMAO: al usarlos concomitantemente con tiazidas, se potencian los efectos diuréticos.
* Terfenadina, astemizol: no deberin emplearse antihistaminicos como terfenadina y |astemizol
concomitantemente con diuréticos, debido a que las alteraciones hidroelectroliticas que puede
ocasionar el diurético favorecen la aparicién de arritmias cardiacas graves promovidas por la
terfenadina y el astemizol, en presencia de hipokalemia.
* Litio: aumenta el riesgo de toxicidad del litio (por disminucién del clearance renal de litifi)).
* Bicarbonato de sodio: la administracign concomitante con tiazidas puede incrementar |a
posibilidad de alcalosis hipoclorémica.
Pruebas de laboratorio: debido a que la Hidroclorotiazida puede afectar la calcemia, esta puede
interferir con las pruebas de funcién paratiroidea.
Las tiazidas deben ser discontinuadas previamente a la realizacién de pruebas para funciéh tiroidea

y paratiroidea.

REACCIONES ADVERSAS '
La mayoria de las reacciones adversas son dependientes de la dosis. Los eventos adversos

informados con dosis de 12,5 mg de Hidroclorotiazida una vez por dia fueron comparables a los
reportados con placebo.

El uso de diuréticos tiazidicos puede ocasionar los siguientes trastornos:
Digestivas; nduseas, vomitos, sequedad de boca, anorexia, dolor de garganta, pancreatitis,|ictericia
(ictericia colestasica intrahepdtica), diarrea, constipacién, sialadenitis, irritacién gastrica.
Musculoesqueléticas: - calambres, cansancio, o debilidad muscular no habituales. R4 ramente
pueden observarse artralgias ¥ espasmos musculares.
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Cardiovasculares: hemorragia o hematomas no habituales, arritmias, hipotensién, incluyendo
hipotensién ortostética. :
Hematoldgicas: anemia aplasica, agranulocitosis, leucopenia, anemia hemolitica, tro mbocitopenia
y purpura trombocitopénica, :

Renales: disfuncién renal, nefritis intersticial, fallo rena).
De hipersensibilidad: reacciones anafilacticas, angeitis necrotizante (vasculitis, vasculitis Ccutinea),
fiebre, distrés respiratorio incluyendo neumonitis y edema pulmonar, fotosensibilidad, urticaria,
rash, piirpura.
Metabélicas: hiperglucemia, glucosuria, hiperuricemia, alteraciones electroliticas (hipokalemiale
hiponatremia).
Neurologicas: vértigo, desvanecimiento, parestesias, cefalea, inquietud, somnolencia. Renales: falla
0 disfuncién renal, nefritis intersticial.

Dermatolégicas: eritema multiforme, incluyendo sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis
exfoliativa incluyendo necrélisis epidérmica téxica, alopecia. :

Sensoriales: visién borrosa, xantopsia, vision amarilla,
Urogenitales: impotencia. Cuando las reacciones sean moderadas o severas, las dosis de las
tiazidas deben ser reducidas o suspender el tratamiento. '

SOBREDOSIFICACION
Los signos més comunes observados son el desequilibrio electrolitico (hipokalemia, hipocloremia,
iponatremia) y deshidratacign que resulta de una diuresis excesiva. Si se administrar*on también

hemodiélisis no ha sido establecido. Ante la eventualidad de una sobredosis o ingestion [accidental|
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia:
* Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247

* Hospital Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4658-7777 :

* Hospital de Nifios Dr. Pedro de Elizalde, Tel.: (011) 4300-2115,

PRESENTACIONES
KLORTIAZIDA 12,5: Envases conteniendo 30 y 1005 comprimidos, esta tltima presentacién es
solo de uso hospitalario.
KLORTIAZIDA 25: Envases conteniendo 30 ¥ 1005 comprimidos, esta tltima presentacion es solo
de uso hospitalario. :

KLORTIAZIDA 50: Envases conteniendo 30 y 1005 comprimidos, esta tltima presentacién es solo
de uso hospitalario. '

Condiciones de Conservacion y Almacenamiento:
Conservar a una Temperatura menor a 30 °C. En su envase original.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER.USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
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Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéuﬁco{_

Fecha de ultima revision: '
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L #ma4s® - . PROYECTO DE ROTULO PRIMARIC - . SN

KLORTIAZIDA 12,5
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg
Comprimidos
Via oral.
Lote:
Vencimiento;
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L PROYECTO DE RTULO PRWARG ]

KLORTIAZIDA 25

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg
Comprimidos
Via oral.
Lote:
Vencimiento:
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' KLORTIAZIDA 50
- HIDROCLOROTIAZIDA 50 mg
Comprimidos
Via oral.

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO’

KLORTIAZIDA 12,5
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg
Comprimidos
Via oral.

Venta bajo receta ' Industria Argentina

KLORTIAZIDA 12,5 cada comprimido contiene:
Hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: Croscarmelosa Sodica 5,0 mg, Povidonar
Dioxido de Silicio Coloidal 1,60 mg, Estearato de Magnesio 1,60 mg, Lauril Sulfato de
Celulosa Microcristalina PH 200 135,3 mg.
Lote:

Vencimiento:

Presentacién:

Envases conteniendo 30 y 1005 comprimidos, siendo esta ultima de uso hospitalar
- exclusivamente,

Este Medicamento debe ser usado exclusivaments bajo prescripcion médica y no pt
sin nueva receta médica.

Conservar a una Temperatura ambiente menor a 30 °C. En su envase original.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802- Quilmes (1878). )
Provincia de Buenos Aires

anmat - anmat
SERRANO Maria Virgina Guadalupe KLONAL S.R.L.
CUIL 27252260663 , CUIT 30574564367 *
GERENCIA
Pagina 1 de 1

K30 2,0 fng,
Sodio 2,0 mg,

0

Jade repetirse

S Manue| Rodolfo

| LIMERE
7 CUIL 20047’031932‘l
- | g s
b Wl Onmot |

L.

E! presente documento electrérioo ha sido firmado digltalmente en los términos de la Ley N* 25.506, of Decreta N* 2628/2002 y el Dacrpto N* 28342003 -




PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO ]

KLORTIAZIDA 25
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg
Comprimidos
Via oral.

Venta bajo receta _ Industria Argentipa
KLORTIAZIDA 25 cada comprimido contiene:
Hidroclorotiazida 25 mg. Excipientes: Croscarmelosa Sodica 5,0 mg, Povidona K30 2;0 mg, Dioxido
de Silicio Coloidal 1,60 mg, Laca Amarillo Ocaso 15%-25% 0,16 mg, Estearato de Magnesio 1l60
mg, Lauril Sulfato de Sodio 2,0 mg, Celulosa Microcristalina PH 200 122,64 mg.
Lote: |

Vencimiento:

Presentacion:

Envases conteniendo 30 y 1005 comprimidos, siendo esta dltima de uso hospitalari
exclusivamente.

0

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse
sin nueva receta médica.

Conservar auna Temperatura ambiente menor a 30 °C. En su envase original,
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Director técnico: Leonardo lannello, Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L,
®  Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires
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KLORTIAZIDA 50
HIDROCLOROTIAZIDA 50 mg
Cornprimidos
Via oral.

Venta bajo receta o ' ' Industria Argentina

KLORTIAZIDA 50 cada comprimido contiene:
Hidroclorotiazida 50 mg. Excipientes: Croscarmelosa Sodica 3,0 mg, Povidona K30 2/0 mg, Dioxido

de Silicio Coloidal 1,60 mg, Laca Azul Brillante 10%-16% 0,16 mg, Estearato de Magriesio 1,60 mg,
Lauril Sulfato de Sodio 2,0 mg, Celulosa Microcristalina PH 200 97,64 mg. :

Lote;
Vencimiento:
Presentacién:

Envases conteniendo 30 y 1005 comprimidos, siendo esta Oitima de uso hospitalario
exclusivamente,

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede repetirse
sin nueva receta médica.

Conservar a una Temperatura ambiente menor a 30 °C. En su envase original.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N?: '
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico,

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802- Quilmes (1878). : _ :
Provincia de Buenos Aires
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DISPOSICION N° 2042

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

CERTIFICADO N° 59194

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000284-17-5

Datos Identificatories Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

ORMA UNIVERSITARIA

Secrotaria -&e ) “ -MinlsteHo de Solud y Desarrolls: Sodai
Presudencna de la Nacién

28 de Abril de 2020

Troquel
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - COMPRIMIDO 660613
HIDROCLOROQTIAZIDA 25 mg - COMPRIMIDD l 660600
HIDROCLOROTIAZIDA 50 mg - COMPRIMIDO .

l 660625

SIERRAS Roberto Daniel

CUIL 20182858685
t
Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina
I
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 665/671 Av. de Mayo B69
{C1093aaP), CABA (C1264AAD), CABA pag[ﬁémmm, CABA {C1087AA1), CABA (€C1084AAD), CABA"
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Buenos Aires, 28 DE ABRIL DE 2020.-

DISPOSICION N° 2042

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGI§TRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 53194

El Administrador Nacional de |a Administracion Nacional de Med camentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé |b
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: KLONAL S.R.L.

N° de Legajo de la empresa: 6918

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KLORTIAZIDA 25

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA
Concentracion: 25 mg '

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, {+#54-11) 4340-0800 = hitp://www.anmat.gaov.ar - Repiibilica Argentina '

. . [
Productos Médicos INAME . INAL Sede Alsing Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estadas Unidas 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 865
(C1093anP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAAY, CABA (C1087AAl),:CABA (C1084AAD), CaABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) )

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg [

Excipiente (s)

CROSCARMELOSA SODICA S mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 mg NUCLEO 1

LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg NUCLEO 1

POVIDONA (PVP K-30) 2 mg NUCLEO 1 ~

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,6 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 122,64 mg NUCLEQ 1
LACA AMARILLO OCASQ 15% - 25%

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

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC CRISTAL

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ETICO: ESTUCHE CONTENIENDC
POR 15 UNIDADES CADA UNO

HOSPITALARIO: CAJA CONTENIENDO 67 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS (TOTAL

1005 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 30, 1005 DE USQ EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida Gtil: 24 MESES
'

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No correspo

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Tel. {+56-11) 4340:0800 = http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina
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Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 © Av. de Mayo 869
(C1093A8P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101A44), CABA - (C10B7AAI), CABA (C1084RAD), CABA
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Condicién de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: CO03AA

Ministerto do
Presiden

L
MANUEL BELGRANG”

iSalud'y Dosarrollo Socin

cia de la Nacién

,
Accidn terapéutica: Diurético tiazidico y antihipertensivo :
3
Via/s de administracién: ORAL ?
Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién, en monoterapia o asociado con otros l
antihipertensivos, (por ej. beta-bloqueantes, vasodilatadores, antagonistas del 3

calcio, inhibidores de la enzima convertidora, reserpina). Tratamiento de la
insuficiencia cardiaca. Edemas: debidos a insuficiencia cardiaca, alinsuficiencia

renal o hepdtica leve a moderada. Edema asociado a terapia con costicosteroides
y/0 estrogenos. Diabetes insipida nefrogénica. Hipercalciuria |d|opatlca y

prevencién del desarrollo de concreciones céicicas en el aparato urinario. |
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta u
KLONAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES i
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namere de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais ‘
autorizante y/o BPF planta
KLOANAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
BUENQS ARGENTINA
AIRES .
c)Acondicionamiento secundario;
+el. {+54-11) 43400800 = hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argenting
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sedel Central o
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869 |
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA {C1087AA1},:CABA {C1084AAD), CABA ) ! l
PéginaS de 10
E’ %?@ B presenie docurheun;o electromco ha sndo firmado dlgnalmente en Ios térmmos de fa Ley N' 25, 506 el Decreto N° 2628!2002 y €l Decreto N* 285/2003.- ’ '_j
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Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localiddd Pais
autorizante y/o BPF planta ;
KLONAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES REPUBLICA i
BUENOS ARGENTINA i
AIRES 1 d 12

Nombre comercial: KLORTIAZIDA 12.5

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA

Concentracién: 12,5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg

[ i
Excipiente (s) _ al
CROSCARMELOSA SQDICA 5 mg NUCLEO 1 ' ol
POVIDONA (PVP K-30) 2 rng NUCLEOD 1 . .
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,6 mg NUCLED 1 :
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 mg NUCLEO 1
LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg NUCLEO 1 ) - 1
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 135,3 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O 3
SEMISINTETICO .

Envase Primiario: BLISTER ALU/PVC CRISTAL

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ETICO: ESTUCHE CONTENIENDO 2 BLISTERS
POR 15 UNIDADES CADA UNO

HOSPITALARIO: CAJA CONTENIENDO 67 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS (TOTAL
1005 COMPRIMIDOS)

Tel. (+$4-1‘1) 43400800 = hitp://www.anmat.gov.afé - Repibiica Argéntina

Productos Médicos INAME: AL Sede Alsina Sede Central :
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo §69 "
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAl6), CABA {C1084AAD), CABA :
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Secretarin do
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| Presentaciones: 30, 1005 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIQ

. Presiden

Periodo de vida (til: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente.: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

'Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO3AA

Accidn terapéutica: Diurético tiazidico y antihipertensivo

Via/s de administracién: ORAL

X

L. r
MANUEL BELGRANO” |

S Fintsterto &o|5a_rud y Oesamrofio Social
cia de la Nacién

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién, en monoterapia o asociado con1:otros
antihipertensivos, (por €j. beta-bloqueantes, vasodilatadores, antagonistas del
calcio, inhibidores de Ia enzima convertidora, reserpina). Tratamiento de Iz

insuficiencia cardiaca. Edemas: debidos a insuficiencia cardiaca, a insufi
0 a terapia con costicosteroides
percalciuria idiopatica y

renal o hepatica leve a moderada. Edema asociad
y/o estrégenos. Diabetes insipida nefrogénica. Hi
prevencion del desarrollo de concreciones calcica

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

. a)Elaboracién hasta e granely/o se_mielaborado:

s en el aparato urin

ciencia

I,
dario,

Razdn Social Ndmero de Disposicién Domilcitio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
KLONAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
: BUENOS ARGENTINA
AIRES 1

Tef, {+56-1 1) 4340-0800 = hitp://www.anmat.qov.ar - Repiiblica Argentina

‘Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087441), CABA

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093A4P), CABA

INAL
Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA.
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Sede Central
Av. de Mdyo B6S
(C1084AAD), CaBA
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b)Acondicionamiento primario:

:Socretaria de )
‘Goblemo de Safud’
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Mintsterio de Salud y Oesarrollo Soctat
Presrdencm de la Nacién

Razén Social

NOmero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
KLOANAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA W
BUENOS ARGENTINA
AIRES 1
¥
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localldad Pais ‘
autorizante y/o BPF ptanta
KLONAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA I
BUENOS ARGENTINA
AIRES i *
)
Nombre comercial: KLORTIAZIDA 50 F
Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA
Concentracion: 50 mg A
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) [

HIDROCLOROTIAZIDA 50 mg

Excipiente (s)

CROSCARMELOSA SODICA 5 mg NUCLEO 1
POVIDONA (PVP K-30) 2 mg NUCLEC 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,6 mg NUCLEQ 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 mg NUCLEO 1
LAURIL SULFATO DE SODIQ 2 mg NUCLEO 1
LACA AZUL BRILLANTE 10% - 16%

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 97,64 mg NUCLEO 1

3 Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceuhco/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO

Tel. {+54-11) 43400800 = hitp://www.anmat.gev.ar - Repibiica Argentina

Productos Médicos

: INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25
(C1093A4P), CaBA (C1264A4D), CABA {C1101a4A), CABA
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Sede Alslna
Alsina 665/671
(C1087AA1), CABA

Sede_lt:entra'l
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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:Sécretaria do’ - R Ministerio doSolud y Desarroflo Socis
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Envase Primario: BLISTER ALU/PVC CRISTAL
Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ETICO: ESTUCHE CONTENIENDO 2 BLISTERS
POR 15 UNIDADES CADA UNO

HOSPITALARIO: CAJA CONTENIENDO 67 BLISTERS X-15 COMPRIMIDOS (TOTAL
1005 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 30, 1005 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida Util: 24 MESES

Conservacién a temperatura.ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No correspondé Hasta: No corresponde
Otras co‘ndiciones de conservacién:_ No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO03AA

Accién terapéutica: Diurético tiazidico y antihipertensivo

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension, en monoterapia o asociado con otros

antihipertensivos, (por ej. beta-bloqueantes, vasodilatadores, antag?nistas del
calcio, inhibidores de la enzima convertidora, reserpina). Tratamieni§o de la
insuficiencia cardiaca. Edemas: debidos a insuficiencia cardiaca, a in%uﬁciencie«i
renal o hepatica leve a moderada. Edema asociado a terapia con costicosteroides
y/o estrégenos. Diabetes insipida nefrogénica. Hipercalciuria idiopdtica y
prevencién del desarrollo de concreciones calcicas en el aparato urinario.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Productos Médicos INAME INAL Sede Afsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estatlos Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 8G9
(C1093AAP), CABA {C1264ALD), CABA (C11014A44), CABA (C1087AA1), CABA (C1084AAD); CaBA
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_Secratarla de” % Ministerto ¢e Satud y Desamrollo Social.

‘Goblerno de Salud Presidencia de la Nacién

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
KLONAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES]- REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES i
b)Acondicionamiento primario: . :
Razbén Soclal Namero de Disposiclén Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF  planta
KLOANAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES ! REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
' AIRES |
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
KLONAL SRL 2708704 LAMADRID 802 QUILMES|- REPUBLICA
. BUENOS ARGENTINA
AIRES | !

Eil presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000284-17-5

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Réplblica Argentina

Productos Médlcos INAME INAL -Sede Alsina Sfede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Coseros-2161 Estados Unidos 25 Alstna 6657671 Av, de Mayo 869

(C1093A4P), CABA (C126444D), CABA' (C11D5AAL), CABA (C1087AA1), CABA {C1084AAD), CABA
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Productos Médicos " INAME . INAL. ‘Sade Alsina Sede Centr!ai
Av. Belgrane 1480 Av, Coseros 2161 Estados Unidos 25° Alsina 665/671 . JAv. de Maya 809
(Ci093A4P), CABA {C1264A4D), CABA' (C1101A44), CABA (C1087AAI),:CABA (G1084AAD), CABA
Pagina9 de 10
12002 yel Decrem N° 283)‘2003 ?
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i Prodr.rctos Médleos INAHE INAL Sede Alsifa $ede Central
A, ae!gmnn 1480 KV, Caterds 2161 Estados ‘Uridos 25 Alsina 665/671 av: deJMayo 869
{C1093AAP), TABA {E1264AA0), CABR {CL101AAR), CABA (C1087AA1), CABR *{C1084AAD), CABA
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