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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-12-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-66495712-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-66495712-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma ASTRAZENECA S.A. solicitala aprobacién de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada ATACAND D / CANDESARTAN CILEXETIL — HIDROCLOROTIAZIDA, Forma
Farmacéuticay Concentracion: COMPRIMIDOS/ CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg -
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mgy CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg - HIDROCLOROTIAZIDA
12,5 mg; aprobada por Certificado N° 49.151.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de |os alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma ASTRAZENECA S.A. propietariade la Especialidad Medicinal
denominada ATACAND D / CANDESARTAN CILEXETIL — HIDROCLOROTIAZIDA, Forma
Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS / CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg -
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mgy CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg - HIDROCLOROTIAZIDA
125 mg; e nuevo proyecto de rotulo obrante en e documento [F-2019-103739523-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese |la atestacion correspondiente en €l Certificado N° 49.151, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y rétulos, prospectos e informacién para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO
(ESTUCHE)

ATACAND D®
Candesartan cilexetil/Hidroclorotiazida 16/12,5 mg
28 Comprimidos
Via Oral
Venta bajo receta Industria Sueca

COMPOSICION: Cada comprimido contiene: Candesartan cilexetil 16 mg,
Hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: Carmelosa célcica, Hidroxipropilcelulosa, Oxido
de hierro rojo (E172), Oxido de hierro amarillo (E172), Lactosa monohidratada, Estearato
de magnesio, Almidén de maiz, Macrogol, c.s.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura inferior a 30°C, en su envase original.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
No usar durante el embarazo. Contacte a su médico
(ver prospecto para mayor informacion)

Elaborado y acondicionado en: AstraZeneca AB, SE-151 85 Gartunavagen, Sodertalje,
Suecia.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 49.151. Director Técnico: Julian Fiori- Farmacéutico

ATACAND® es marca registrada del grupo de compaiias AstraZeneca.

Lote N°
Vence:

/ ’JKO}

FARM/ erado
. toey = A odera
Director Tecrico ) EA

MLN, 45611 - M.P. 20180

| F-2019-263032533ARRNEIOEARMA KAMNMAT

Pagina2 de2



PROYECTO DE ROTULO
(ESTUCHE)

ATACAND D®
Candesartan cilexetil/Hidroclorotiazida 8/12,5 mg
28 Comprimidos
Via Oral
Venta bajo receta Industria Sueca

COMPOSICION: Cada comprimido contiene: Candesartan cilexeti 8 mg,
Hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: Carmelosa calcica, Hidroxipropilcelulosa, Lactosa
monohidratada, Estearato de magnesio, Almidén de maiz, Macrogol, c.s.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura inferior a 30°C, en su envase original.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
No usar durante el embarazo. Contacte a su médico
(ver prospecto para mayor informacion)

Elaborado y acondicionado en: AstraZeneca AB, SE-151 85 Gartunavagen, Sodertélje,
Suecia.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 49.151. Director Técnico: Julian Fiori- Farmacéutico

ATACAND®es marca registrada del gfupo de compaiiias AstraZeneca.

Lote N°
Vence:

schico - Apoderado
AstraZeneca S.A
M.N. 15611 - M.P. 20180

| F-2019-263032533ARRNCEIOEARMA KAMWNMAT

Pagina3 de2
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-103739523-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Noviembre de 2019
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