2014 - Atio de Homenaye al Afmrante Gullermo Brown, en of Bicentenano def Combate Naval de Montevideo”

DISPOSICION N° 5088

=T
Ministerso de Salud

Secretaria de Politicas.

Requlacidn ¢ Fnsritutos

ANMAT BUENOS AIRES, 16 DE JULIO DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000030-14-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, .ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A. solicité se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales {REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 {t.o. 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)} emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Secretaria de Politicas.
Regulacién e Mmstitutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dareas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. la inscripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la
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Mintsterio de Salud
Secretaria de Politicas.
Regulacion e Institutos

ANMAT

especialidad medicinal de nombre comercial MOBAN y nombre/s genérico/s
NEBIVOLOL, la que serd elaborada en la Replblica Argentina segun los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF - 23/05/2014 15:41:20, PROYECTO ©DE
PROSPECTO_VERSIONQ4.PDF - 23/05/2014 15:41:20, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOZ2.PDF - 23/05/2014 15:41:20, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 23/05/2014 15:41:20,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOQ2.PDF - 23/05/2014
15:41:20, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF -
23/05/2014 15:41:20.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de‘ la

elaboracidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
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Secretaria de Pofiticas.
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

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

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y ;;rospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0001-000030-14-1

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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MOBAN
NEBIVOLOL CLORHIDRATO
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

EQRMULA;

MOBAN 5

Cada comprimido contiene:

NEBIVOLOL CLORHIDRATO ...ccovvreereresercrsssssranmesssanmnimmnsssssssnssssssrnnensnnsanssss 5,45 Mg
(Equivalente a 5 mg de NEBIVOLOL)

Excipien )
Celulosa microcristalina 30 mg; estearato de magnesio 500 mcg; croscarmellosa sodica 2

mg; diéxido de silicio coloidal 500 mcg;. amarillo quinolina (laca atuminica al 30%) 100
mcg; lactosa c.s.p. 100 mg :

MOBAN 10

Cada comprimido contiene:

NEBIVOLOL CLORHIDRATO ..ccovnecersmmmsmssancnsssassssssnimanssnsnasessssassnanss 10,90 Mg
(Equivalente a 10 mg de NEBIVOLOL)

Excipientes:

Celulosa microcristalina 60 mg; estearato de magnesio 1 mg; croscarmellosa sodica 4
mg; didxido de silicio coloidal 1 mg; amarilla quinolina (laca aluminica al 30%) 200 mcg;
lactosa c.s.p. 200 mg

ACCION APE A;

El NEBIVOLOL es un antagonista potente y selectivo de los receptores B,-adrenérgicos,
indicado en el tratamiento de la hipertension y de la insuficiencia cardiaca cronica. Se
puede diferenciar de otros antagonistas B,-adrenérgicos por su perfil hemodinamico, que
promueve la vasodilatacion arterial y venosa, posiblemente debido a que mejora la via de
L-arginina/éxido nitrico dependiente del endotelio.

INDICACIONES:

Indicaciones terapéuticas.

Hipertensidn arterial.

Tratamiento de la hipertension esencial.

Insuficiencia cardiaca cronica.

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable de leve a moderada, asociado a
tratamiento estandar en pacientes anclanos de 70 o mas afios.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Accién farmacoldgica:

x

Propi i icas
Grupo farmacoterapéutico: agertmiketashtoqueante selectivo.
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Codigo ATC: C07AB12

NEBIVOLOL es un racemato de dos enantidmeros, SRRR-nebivolo! {0 d-nebivolol} vy
RSS5-nebivolol {o /~nebivolol).

£s un farmaco que combina dos actividades farmacoldgicas:

-Es un antagonista competitivo y selectivo de los receptores beta: este efecto se atribuye
al enantiémero SRRR {d-enantidémero).

-Tiene una ligera accion vasodilatadora debido a una interaccidén con la via de L-
arginina/éxido nitrico.

Dosis Unicas y repetidas de NEBIVOLOL reducen el ritmo cardiaco y la presidn sanguinea
en reposo y durante el ejercicio; tanto en individuos normotensos como pacientes
hipertensos. El efecto antihipertensive se mantiene durante el tratamiento crénico.

A dosis terapéuticas, NEBIVOLOL carece de antagonismos alfa-adrenérgico.

Durante e! tratamiento agudo y crénico con NEBIVOLOL en pacientes hipertensos la
resistencia vascular sistémica disminuye. A pesar de la reduccién de la frecuencia
cardiaca, la reduccidn del gasto cardiaco tanto en reposo comeo durante el ejercicio puede
verse limitada debido a un aumento del volumen sistdlico.

La relevancia clinica de estas diferencias hemodinamicas, en comparacidon con otros.
antagonistas de los receptores beta ;, no estd completamente establecida.

En pacientes hipertensos, NEBIVOLOL aumenta !a respuesta vascular a acetilcolina {(ACh)
mediada por oOxido nitrico (NO), la cual estd disminuida en pacientes con disfuncidén
endotelial.

En un estudio realizado de morbi-mortalidad, controlado con placebo que incluyd a 2128
pacientes = de 70 afios {mediana de edad de 75,2 afios) afectos de insuficiencia cardiaca
cronica estable, con o sin deterioro de la fraccion de eyeccidn ventricular izquierda
(media FEVI: 36 £12,3% con la siguiente distribucién: FEVI menor de 35% en el 56% de
los pacientes, FEVI entre 35 y 45% en el 25% de los pacientes y FEVI mayor de 45% en
el 19% de los pacientes) seguidos durante una media de tiempo de 20 meses. La
administracion de NEBIVOLOL como tratamiento afiadido a la medicacidn estandar del
paciente, prolongé de forma significativa el tiempo de aparicion de muerte o de
hospitalizacidn por causas cardiovasculares (objetivo principal de eficacia), con una
reduccién del riesgo relativo del 14% (reduccién absoluta: 4,2%). Esta reduccion del
riesgo se pusc de manifiesto tras 6 meses de tratamientc y se mantuvo a lo largo del
mismo {mediana de duracidn: 18 meses). La eficacia de NEBIVOLOL se mostré
independiente de la edad, el sexo o la fraccidn de eyeccién del ventriculo izquierdo de fa
poblacién en estudio. El beneficio sobre la mortalidad de cualquier origen no mostré
significacion estadistica frente a placebo (reduccién absoluta: 2,3%). En los pacientes
tratados con NEBIVOLOL se observé una reduccidn de la muerte subita (4,1% vs 6,6%,
reduccién relativa del 38%).

Estudios in vitro e in vivo en animales han demostradc que NEBIVOLOL no tiene
actividad simpaticomimética intrinseca, ni tiene accién estabilizadora de membrana.

En voluntarios sanos NEBIVOLOL no tiene efecto significativo sobre la capacidad méxima
de ejercicio ni la resistencia.

Farmacocinética:

Ambos enantidmeros de NEBIVOLOL son rapidamente absorbidos después de su
administracion oral. La absorcion de NEBIVOLOL no se afecta por la comida y se puede
administrar con o sin comida.
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NEBIVOLOL se metaboliza ampliamente, en parte a hidroxi-metabolitos activos via
hidroxilacién aliciclica y aromdatica, N-desalquilacion y glucuronidaciéon; ademas se
forman glucurénidos de los hidroxi-metabolites. El metabolismo de NEBIVOLOL mediante
hidroxilacién aromatica estd supeditado al polimorfismo oxidativo genético que depende
de CYP2D6.

La biodisponibilidad oral de NEBIVOLOL como promedio es del 12% en metabolizadores
rapidas y es virtualmente completa en metabolizadores lentos. En el estado de equilibrio
y para iguales niveles de dosis, el maximo de concentracién plasmatica para NEBIVOLOL
inalterado es unas 23 veces mayor en los metabolizadores lentos que en los
metabolizadores extensivos, Cuando se considera farmaco inalterado mas metabolitos, la
diferencia en el maximo de concentraciones plasmaticas es de 1,3 a 1,4 veces. A causa
de la variacion debida al metabolismo, la dosis de NEBIVOLOL siempre debe ajustarse de
forma individual a los requerimientos del paciente: fos metabolizadores lentos pueden
requerir dosis inferiores.

En los metabolizadores rdpidos, las semividas de eliminacion de los enantidmeros de
NEBIVOLOL son de una media de 10 horas. En metabolizaderes lentos, son de 3 a 5
veces mas largas. En los metabolizadores rapidos, los niveles plasmaticos del
enantiomero RSSS son ligeramente superiores a los del enantidmero SRRR. En los
metabolizadores lentos, esta diferencia es mayaor.

En los metabolizadores répidos las semividas de eliminacidén de los hidroximetabolitos de
ambos enantidmeros son de una media de 24 horas y unas dos veces mas en los
meabolizadores lentos.

Los niveles plasmaticos en estado de equilibrio en la mayoria de los individuos
(metabolizadores rapidos) se alcanzan en 24 horas para NEBIVOLOL y en pocos dias para
los hidroxi-metabolitos.

Las concentraciones plasmaticas son proporcionales a la dosis entre 1 y 30 mg. La
farmacocinética de NEBIVOLOL no se afecta por la edad.

En plasma, ambos enantiomeros de NEBIVOLOL estan predominantemente ligados a
albGmina, La unién a proteinas plasméaticas de SRRR-NEBIVOLOL es de! 98,1% vy del
87,9% para el RSSS-NEBIVOLOL.

Una semana después de la administracion, el 38% de la dosis es excretada en la orina y
el 48% en las heces. La excrecion urinaria de NEBIVOLOL no modificado es de menos del
0,5% de la dosis.

r » -

P I NYM N :
Hipertension
) Adultos:

La dosis es de un comprimido (5 mg) al dia, preferentemente a la misma hora del dia.
Los comprimidos pueden tomarse durante las comidas. El efecto de descenso de la
presién arterial es evidente después de 1-2 semanas de tratamiento. En algunos casos,
el efecto dptimo se alcanza sélo tras 4 semanas de tratamiento.

Combinacion con otros agentes antihipertensivos:

Los beta-blogueantes pueden utilizarse solos o concomitantemente con otros agentes
antihipertensivos. Hasta la fecha, un efecto antihipertensivo adicional se ha observado
sdlo combinando NEBIVOLOL 5 mg con hidroclorotiazida 12,5 -25 mg.
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i n insuficienci :
En pacientes con insuficiencia renal, la dosis inicial recomendada es 2,5 mg al dia. Si es
necesario, la dosis puede incrementarse a 5 mg.

jentes insufici i 3t

Los datos en pacientes con insuficiencia hepética o funcién hepdtica alterada son
limitados. Por consiguiente, la administracién de NEBIVOLOL en estos pacientes esta
contraindicada.

Ancianos:

En pacientes mayores de 65 afios la dosis inicial recomendada es de 2,5 mg al dia. Si es
necesario, la dosis puede ser incrementada a 5 mg. Sin embargo, dada la limitada
experiencia con pacientes mayores de 75 afios, en estos pacientes la administracidn se
debe realizar con precaucion y se deben monitorizar de forma continuada.

Nifios y adolescentes:
No se han realizado estudios en nifios y adolescentes. Por consiguiente no se recomienda
el uso en nifigs y adolescentes.

Insuficiencia cardiaca crénica:

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable debe iniciarse con un aumento
gradual de la dosis hasta alcanzar la dosis éptima e individual de mantenimiento.

Los pacientes deben tener una insuficiencia cardiaca crénica estable sin insuficiencia
aguda durante las Gltimas 6 semanas. Se recomienda que el médico tenga experiencia en
el tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica.

En pacientes en tratamiento con medicamentos cardiovasculares incluyendo diuréticos
v/o digoxina y/o IECAS y/o antagonistas de la angiotensina II, la dosis de estos
medicamentos debe quedar establecida durante las 2 semanas previas al inicio del
tratamiento con NEBIVOLOL.

El ajuste de la dosis inicial se debe realizar de acuerdo a la siguiente pauta a intervalos
semanales o bisemanales seglin la tolerabilidad del paciente:

1,25 mg de NEBIVOLOL incrementado a 2,5 mg de NEBIVOLOL una vez al dia, seguido
de 5 mg una vez al dia y finalmente 10 mg una vez al dia.

La dosis maxima recomendada es de 10 mg de NEBIVOLOL una vez al dia.

El inicio del tratamiento y cada aumento de dosis se debe realizar bajo la supervision de
un médico experimentado durante un periode de al menos 2 horas, para asegurar que el
estado clinico (especialmente con respecto a la presidén sanguinea, frecuencia cardiaca,
alteraciones de la conduccidén, signos de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca)
permanece estable.

La aparicién de acontecimientos adversos en los pacientes puede impedir que éstos
reciban la dosis maxima recomendada. Si es necesario, la dosis alcanzada también puede
disminuirse paso a paso y reintroducirse cuando se estime conveniente.

Durante la fase de titulacién, y en caso de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca o
intolerancia, se recomienda primero reducir la dosis de NEBIVOLOL, o interrumpirla
inmediatamente si es necesario (en caso de hipotensidn severa, empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca con edema pulmonar agudo, shock cardiogénico, bradicardia

~ sintomatica o bloqueo auriculo-ventricular).
El tratamiente de la Insuficiencia cardiaca crénica estable con NEBIVOLOL es

generalmente un tratamiento de larga duracidn,
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No se recomienda interrumpir bruscamente el tratamiento con NEBIVOLOL, ya que esto
podria llevar a un empeoramiento transitorio de la insuficiencia cardiaca. Si la
interrupcion es necesaria, la dosis semanal se debe disminuir gradualmente a la mitad.
Los comprimidos pueden ser tomados con las comidas.

Pacientes con insuficiencia renal

No se requiere ajuste de dosis en insuficiencia renal leve a moderada, ya que la titulacién
hasta la dosis maxima tolerada se ajustara individualmente en cada paciente.

No existe experiencia en pacientes con insuficiencia renal severa (creatinina sérica = 250
umol/L). Por lo tanto, el uso de NEBIVOLOL en estos pacientes no esta recomendado.

Pacient insuficiencla hepati

Los datos en pacientes con insuficiencia hepatica son limitados. Por lo tanto, el uso de
NEBIVOLOL en estos pacientes esta contraindicado.

Ancianos

No se requiere ajuste de dosis, ya que la titulacion hasta la dosis maxima tolerada se
ajustara individualmente en cada paciente.

Nifi lesc

No se han realizado estudios en nifios y en adolescentes. Por lo tanto, no se recomienda
el uso en nifios y adolescentes.

CONTRAINDICACIONES:

-Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.
-Insuficiencia hepética o funcién hepatica alterada.-

-Embarazo y lactancia. '
-Insuficiencia cardiaca aguda, shock cardiogénico o episodios de descompensacion de la
insuficiencia cardiaca que requieran tratamiento intravenoso con inotrépicos.
-Ademas, como sucede con otros agentes beta-bloqueantes, NEBIVOLOL estd
contraindicado en:

-Enfermedad del seno, incluyendo bloqueo seno-atrial.

-Bloqueo cardiaceo de segundo y tercer grado (sin marcapasos).

-Antecedentes de broncoespasmo y asma bronquial. :
~-Fegcromocitoma no tratado.

-Acidosis metabdlica.

-Bradicardia (frecuencia cardiaca inferior a 60 latidos/minuto previo al inicio de la
terapia).

-Hipotensidn (presién arterial sistdlica <90 mmHg).

-Alteraciones graves de la circulacién periférica.

- ADVERTENCIAS Y PRECA ES:

Las siguientes advertencias y precauciones son aplicables a los antagonistas beta-
adrenérgicos en general.
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Anestesia:

El blogqueo beta continuado reduce el riesgo de arritmias durante la induccién y la
intubacién, Si se interrumpe el bloqueo beta en la preparacién de la cirugia se debera
discontinuar el antagonista beta-adrenérgico al menos 24 horas antes.

Se debe tener precaucidn con e! uso de ciertos anestésicos que causan depresidn
miocardica, tales como ciclopropano, éter o tricloroetileno. El paciente puede ser
protegide frente a reacciones vagales mediante administracion intravenosa de atropina.

Cardiovascular:

En general, los antagonistas beta-adrenérgicos no deben utilizarse en pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) no tratada, a menos que su estado esté
estabilizado.

En pacientes con cardiopatia isquémica el tratamiento con antagonistas beta-
adrenérgicos debe ser discontinuade gradualmente, por ej. en 1-2 semanas. Si es
necesario, la terapia de sustitucién debe iniciarse al mismo tiempo, para prevenir la
" exacerbacién de la angina de pecho.

Los antagonistas beta-adrenérgicos pueden inducir bradicardia si el pulso desciende por
debajo de 50 - 55 latidos/minuto en reposo y/o el paciente experimenta sintomas que
sugieren una bradicardia, se debe reducir la dosis.

Los antagonistas beta-adrenérgicos deben emplearse con precaucion:

- En pacientes con alteraciones de la circulacidn periférica (sindrome o enfermedad
de Raynaud, claudicacidn intermitente), ya que puede producirse un agravamiento
de estas alteraciones.

- En pacientes con bloqueo cardiaco de primer grado, debido al efecto negativo de
los beta-blogueantes en el tiempo de conduccion.

- En pacientes con angina de Prinzmetal debido a vasoconstriccion arterial coronaria
mediada por el receptor alfa, los antagonistas beta-adrenérgicos pueden
incrementar el nimero y la duracion de los ataques de angina.

La combinacién de NEBIVOLOL con antagonistas de los canales de calcio del tipo
verapamilo y diltiazem, con medicamentos antiarritmicos de Clase I, y con medicamentos
antihipertensivos de accion central, generalmente no estd recomendada.

Metabdlico/Enddcrino

EL NEBIVOLOL no afecta los niveles de glucosa en pacientes diabéticos. De todos modos,
se debe tener precaucién en pacientes diabéticos, ya que NEBIVOLOL puede enmascarar
ciertos sintomas de hipoglucemia (taquicardia, palpitaciones).

Los blogueantes beta-adrenérgicos pueden enmascarar los sintomas de taquicardia en el
hipertiroidismo. Una supresidn brusca de la medicacidon puede intensificar los sintomas.

Respiratorio

En pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crdnica, los antagonistas beta-
adrenérgicos deben utilizarse con precaucién ya que se puede agravar la
broncoconstriccidn.

Otros

Los pacientes con historia de psoriasis deberan tomar antagonistas beta-adrenérgicos
solamente después de un estudio detallado.

Los antagonistas beta-adrenérgicos pueden incrementar la sensibilidad frente a alérgenos
y la gravedad de las reacciones anafilacticas.
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El inicio del tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica con NEBIVOLOL requiere una
monitorizacién regular. La interrupcién del tratamiento no debe realizarse bruscamente a
menos que estad claramente indicado.

Interacciones farmacodindmicas:

Las siguientes interacciones son aplicables a los antagonistas beta-adrenérgicos en
general

Combinaciones no recomendadas:

Antiarritmicos de Clase I (quinidina, hidroquinidina, cibenzolina, flecainida, disopiramida,
lidocalna, mexiletina, propafenona). puede potenciarse el efecto sobre el tiempo de
conduccién atrioventricular y puede aumentar el efecto inotrépico negativo.

Antagonistas de los canales del calcio del tipo verapamilo/diftiazem: influencia negativa
sobre la contractibilidad y la conduccion atrioventricular. La administracién intravenosa
de verapamilo en pacientes tratados con beta-bloqueantes puede desencadenar una
profunda hipotensién y un bloqueo atrioventricular.

Antihipertensivos de accién central (clonidina, guanfacina, moxonidina, metildopa,
rilmenidina): el uso concomitante de medicamentos antihipertensivos de accién centra!
puede empeorar la insuficiencia cardiaca por un descenso del tono simpatico a nivel
central (reduccién de la frecuencia cardiaca y de! gasto cardiaco, vasodilatacidn). Una
interrupcién brusca, particularmente si es previa a la discontinuacion de un beta-
bloqueante, puede incrementar el riesgo de “hipertensién de rebote”.

mbinacione r r iQ

Medicamentos antiarritmicos de Clase III (Amiodarona): puede potenciarse el efecto
sobre el tiempo de conduccidn atrio-ventricular.

Anestésicos — liquidos volatiles halogenados: .
El uso concomitante de antagonistas beta-adrenérgicos y anestésicos puede atenuar la
taquicardia refleja e incrementar el riesgo de hipotensidén. Como regla general, evitar la
interrupcion repentina del tratamiento beta-bloqueante. El anestesista debe ser
infearmado cuando el paciente esté tomando NEBIVOLOL.

Insulina y fArmacos antidiabéticos orales: aunque NEBIVOLOL no afecta los niveles de
glucosa, el uso concomitante puede enmascarar ciertos sintomas de hipoglucemia
(palpitaciones, taquicardia). '

Combinaciones a tener en cuenta

Glucdsidos digitalicos: el uso concomitante puede incrementar el tiempo de conduccion
atrio-ventricular. Los estudios clinicos con NEBIVOLOL no han mostrado ninguna
evidencia clinica de interaccién, NEBIVOLOL no modifica la cinética de la digoxina.

Antagonistas del calcio del tipo de las dihidropiridinas (amlodipina, felodipina, lacidipina,
nifedipina, nicardipina, nimodipina, nitrendipina): el uso concomitante puede incrementar
el riesgo de hipotensidn y no puede excluirse un aumento del riesgo de deterioro
subsiguiente de la funcién ventrjgdjg-,sgéqélica en pacientes con insuficiencia cardiaca.
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Antipsicc’)ti‘cos, antidepresivos (triciclicos, barbituricos y fenotiazinas): el uso
concomitante puede aumentar el efecto hipotensor de los beta-bloqueantes (efecto
aditivo).

Medicamentos antiinflamatorios no esteroidecs (AINES): no afectan al efecto reductor de
la presidn sanguinea del NEBIVOLOL.

Agentes simpaticomiméticos: el uso concomitante puede contrarrestar el efecto de los
antagonistas beta-adrenérgicos. Los agentes beta-adrenérgicos pueden no oponerse a [a
accion alfa-adrenérgica de ciertos agentes simpaticomiméticos con ambos efectos tanto
alfa como beta adrenérgicos (riesgo de hipertensién, bradicardia severa y bloqueo
cardiaco).

Interacciones farmacocindticas:

Dado que la isoenzima CYP2D6 esta implicada en el metabolismo del NEBIVOLOL, la
administracién conjunta con sustancias que inhiben esta enzima, especialmente
paroxetina, fluoxetina, tioridazina y quinidina puede llevar a aumentar los niveles
plasmaticos de NEBIVOLOL lo que se asocia a un riesgo aumentado de bradicardia
intensa y reacciones adversas.

La administracién conjunta de cimetidina incrementd los niveles plasmaticos de
NEBIVOLOL, sin modificar su efecto clinico. La administracién conjunta de ranitidina no
afectd la farmacocinética de NEBIVOLOL. Dado que NEBIVOLOL puede tomarse con las
comidas y los antiacidos entre comidas, ambos tratamientos pueden co-prescribirse.
Combinando NEBIVOLOL con nicardipina se incrementaron ligeramente los niveles en
plasma de ambos fArmacos, sin modificar el efecto clinico. La administracidn junto con
alcohol, furosemida o hidroclorotiazida no afectd la farmacocinética de NEBIVOLOL.
NEBIVOLOL no tuvo efecto sobre la farmacocinética y la farmacodinamia de la warfarina.

Embaraz (o

Uso en ef embarazo:

No existen datos suficientes sobre el uso de NEBIVOLOL durante la gestacion humana
para determinar su potencial peligrosidad. Los estudios en animales no han mostrado
ningln indicio de efectos nocivos, aparte de lo basadc en sus propiedades
farmacoldgicas. ,
Los beta bloqueantes reducen la perfusion placentaria, lo cual puede producir muerte
fetal intrauterina, inmadurez y parto prematuro.

Ademas pueden producirse efectos adversos (p.ej. hipoglucemia y bradicardia) en el feto
y el neonato. Existe un riesgo incrementado de complicaciones cardiacas y pulmonares
en el neonato en periodo post-natal, Por o tanto, NEBIVOLOL no debe usarse durante el
embarazo. '

Uso durante la lactancia:

La mayoria de los beta-blogueantes, particularmente los compuestos lipofilicos como
NEBIVOLOL vy sus metabolitos activos pasan a la leche materna en grado variable. Ya que
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no se conoce si NEBIVOLOL se excreta por la leche humana, esta contraindicada la
administracion de NEBIVOLOL durante la lactancia.
Estudios en animales han demostrado que NEBIVOLOL se excreta por la teche materna.

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir y el uso de
maquinaria. Los estudios farmacodinamicos han demostrado que NEBIVOLOL 5 mg no
afecta la funcién psicomotora. Cuando se conduzcan vehiculos o se maneje maquinaria,
los pacientes deben tener en cuenta que ocasionalmente pueden aparecer mareos y
fatiga. '

REACCIONES VERSAS:

Las reacciones adversas estdn mencionadas separadamente para la hipertensién y para
la insuficiencia cardiaca cronica dada la distinta naturaleza de ambas enfermedades.

Hipertension

Las reacciones adversas notificadas, que son en (a mayoria de los casos de intensidad
leve a moderado, se tabulan a continuacién, clasificadas por érganos y sistemas y segun
su frecuencia:

ORGANO / SISTEMA Frecuentes (1-10%) Poco frecuentes (0,1-1%)
Alteraciones del sistema|cefalea, vértigo, parestesia |pesadillas

nervioso

Alteraciones oculares visién alterada

Alteraciones cardiacas bradicardia, insuficiencia

cardiaca, enlentecimiento de
la conduccion AV/blogueo AV

Alteraciones vasculares Hipotensién, {aumento de}
claudicacidn intermitente.

Alteraciones respiratorias, |disnea broncoespasmo

toracicas y mediastinicas

Alteraciones estrefiimiento, nauseas, | dispepsia, flatulencia,

gastrointestinales diarrea vgémitos

Alteraciones de la piel y prurito, rash eritematoso

tejido subcutaneo

Alteraciones en el sistema Impotencia

reproductor v glandulas

mamarias

Alteraciones generales y|cansancio, edema depresién

del lugar de administracién

Las siguientes reacciones adversas se han observado también con algunos antagonistas
beta-adrenérgicos: alucinaciones, psicosis, confusién, extremidades frias/ciandticas,
fendémeno de Raynaud, sequedad de ojos y toxicidad 6culo-mucocutdnea de tipo
practolol. _
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Insuficiencia cardiaca crénica

Los dates de reacciones adversas en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica se
obtuvieron de un ensayo clinico controlado, en el que se incluyeron 1067 pacientes que
fueron tratados con NEBIVOLOL y 1061 pacientes tratados con placebo. En este estudio
se registraron reacciones adversas que fueron consideradas, como minimo, posiblemente
relacionadas con la medicacién en 449 pacientes tratados con NEBIVOLOL (42,1%) vy en
334 pacientes tratados con placebo (31,5%). Las reacciones adversas mas frecuentes
con NEBIVOLOL fueron bradicardia y mareo, ambas observadas en aproximadamente el
11% de los pacientes. Las frecuencias correspondientes en el grupo placebo fueron
aproximadamente el 2% vy el 7%, respectivamente.

Se registraron las siguientes incidencias de reacciones adversas (como minimo
posiblemente relacionadas con el medicamento) consideradas especificamente relevantes
en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica:

- El empeoramiento de la insuficiencia cardiaca ocurrié en el 5,8% de los pacientes
tratados con NEBIVOLOL comparado con el 5,2% de los pacientes tratados con
placebo.

- La hipotensién postural fue descripta en un 2,1% de los pacientes tratados con
NEBIVOLOL comparado con el 1,0% de los pacientes tratados con placebo.

- La intolerancia al medicamento ocurrio en un 1,6% de los pacientes tratados con
NEBIVOLOL comparado con el 0,8% de los pacientes tratados con placebo.

- El blogueo atrioventricular de primer grado se observd en un 1,4% de los
pacientes tratados con NEBIVOLOL comparado con el 0,9% de los pacientes
tratados con placebo.

- El edema de las extremidades inferiores fue descripto en un 1,0% de los pacientes
tratados con NEBIVOLOL comparado con un 0,2% de los pacientes tratados con
placebo.

SOB S A N;
No hay datos disponibles acerca de la sobredosificacién con NEBIVOLOL.

Sintomas:

Los sintomas de sobredosificacién con beta-bloqueantes son: bradicardia, hipotensidn,
broncoespasmao e insuficiencia cardiaca aguda.

Tratamiento:

En el caso de sobredosificacion o en caso de hipersensibilidad, el paciente se debe
mantener bajo estricta supervisién y ser tratado en una unidad de cuidados intensivos.
Los niveles de glucosa en sangre deben comprobarse. La absorcion de cualquier residuo
del farmaco todavia presente en el tracto gastrointestinal debe evitarse mediante lavado
géastrico, administracién de carbén activado y un laxante.

Puede requerirse respiracién artificial. La bradicardia o reacciones vagales importantes
deben tratarse por administracién de atropina o metilatropina. La hipotension y el shock
deben tratarse con plasma/substitutos del plasma, y si necesario, con catecolaminas. El
efecto beta-bloqueante puede contrarrestarse mediante la administracién intravenosa
lenta de hidrocloruro de isoprenalina, empezando con una dosis de aproximadamente 5

pa/min, o dobutamina, empezando, empezando con una dosis de 2,5 pg/min, hasta que
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se haya obtenido el efecto requerido. En casos refractarios puede combinarse
isoprenalina con dopamina. Si esto no produce el efecto deseado, puede considerarse la
administracidn intravenosa de 50 - 100 yg/Kg de glucacén. Si es necesario, la inyeccidn
puede repetirse pasada una hora, para continuar —si es necesario- con una perfusién i.v.
de glucagdén 70 ug/Kg/h. En casos extremos de bradicardia resistente al tratamiento,
puede implantarse un marcapasos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr, Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

O concurrir al hospital mas cercano.

-

PRESENTACION:

Envases con 14, 15, 28 y 30 comprimidos.

« CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE. VARIACION PERMITIDA ENTRE 15 - 30 °C.

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Dit: Té

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°:
Fecha de (ltima revisién: ..../.../.... g’ ggrlrﬁh'lssggggf QL?:?;F‘%I
| Ministerio de Salud

e ANMAT
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il

KELMAN Rosana Laura
Directora Técnica
Quimica Montpeliier S.A.
30535994540
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

MOBAN
NEBIVOLOL CLORHIDRATO
Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar MOBAN.
"Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas".

“Este medicamento deberd ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica y no podra
: repetirse sin nueva receta médica”.

1.- ¢QUE ES MOBAN Y PARA QUE_ SE UTILIZA?

MOBAN es un agente cardiovascular (beta blogqueante), el cual reduce la tension arterial
‘ elevada y mejora la funcion cardiaca.

MOBAN esta indicado en:

- El tratamiento de la tensién arterial elevada (hipertensidén arterial)

- El tratamiento adicional a la terapia estandar (por ejemplo. diuréticos, digoxina,
inhibidores de la ECA, antagonistas de la angiotensina II) para el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca crénica de leve a moderada en pacientes ancianos de 70 afios 0
mas.

Composicién:

MOBAN 5

Cada comprimido contiene:

NEBIVOLOL CLORHIDRATO ..cicvuirarmrnscacnrnnnsss oy 2 L3 ¢ 1T |
(Equivalente a 5 mg de NEBIVOLOL)

Excipientes:

Celulosa microcristalina 30 mg; estearato de magnesio 500 mcg; croscarmeliosa sodica 2
mg; dioxido de silicio coloidal 500 mcg; amarillo quinolina (laca aluminica al 30%) 100
mcg; lactosa c.s.p. 100 mg

MOBAN 10

Cada comprimido contiene:

NEBIVOLOL CLORHIDRATO ........ [ rrrmsserarmsesresnseanney eememramrmrens weenene 10,90 mg
(Equivalente a 10 mg de NEBIVOLOL)

Excipientes:

Celulosa microcristalina 60 mg; estearato de magnesio 1 mg; croscarmellosa sodica 4
mg; didxido de silicio coloidal 1 mg; amarillo quinolina (laca aluminica al 30%) 200 mcg;
lactosa ¢.s.p. 200 mg
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2.- ANTES DE USAR MOBAN

» Si es alérgico (hipersensible) al principio activo nebivolol o a cualquiera de los

demas componentes del medicamento.

Si padece alteraciones de la funcién hepatica o insuficiencia hepética.

Si tiene insuficiencia cardiaca aguda, shock cardiogénico o episodios de

empeoramiento de su insuficiencia cardiaca.

» Sitiene enfermedad del sindrome del seno (cierto tipo de alteracién en el ritmo
cardiaco), incluyendo bloqueo seno-atrial.

> Sitiene ciertas alteraciones en la conduccién cardiaca (bloqueo atrio-ventricular
de segundo y tercer grado —bloqueo AV).

» Si tiene antecedentes de broncoespasmo y asma bronquial.

» Si tiene tumores adrenales no tratados (feocromocitoma).

» §jtiene hiperacidez de la sangre (acidosis metabdlica).

» Sitiene frecuencia cardiaca menor de 60 latidos/minuto previo al inicio del

tratamiento.

Si tiene patolégicamente la tension arterial baja (tension sistdlica < a 90 mmHg).

Si tiene circulacién sanguinea deficiente en las extremidades.

v v

Y v

Tenga especi i BAN:

» Si tiene frecuencia cardiaca menor de 50-55 latidos por minute en reposo y/o
sintomas como mareos, debilidad y alteraciones de la marcha, durante el
tratamiento con nebivolol.

» Si tiene problemas de corazén (como angina de pecho, isquemia cardiaca,

alteracidn en la conduccidn cardiaca.

Si tiene circulacion sanguinea deficiente en brazos o piernas.

Si tiene dificultad respiratoria crénica.

Si padece diabetes: nebivolol no tiene efecto sobre el azGcar en sangre, pero

podria enmascarar los signos producidos por un bajo nivel de azlcar

{nervigsismo, temblor, taquicardia).

» Si tiene hipertircidismo: fos sintomas de un aumento en la frecuencia cardiaca
pueden ser enmascarados; una interrupcién repentina del tratamiento con
nebivolol puede producir un aumento en la frecuencia cardiaca.

» Si padece alergias: nebivolol puede aumentar la reaccion al polen u otras
sustancias.

» Si tiene Psoriasis: pacientes que actualmente tienen psoriasis o tienen
antecedentes de psoriasis deberian tomar uUnicamente nebivolol después de
valorar cuidadosamente los beneficios y los riesgos. .

» Pacientes mayores de 65 afios se recomienda comenzar con dosis mas pequefias.
Nebivolol deberia ser utilizado con precaucidn en pacientes mayores de 75 afios
de edad.

» Si usted va a operarse, informe a su anestesista que usted estd tomando
nebivolol.

No se recomienda utilizar este medicamento en nifos y adolescentes menores

de 18 aflos debido a que los datos de seguridad y eficacia son insuficientes.

Consulte con su médico si padece uno o mas signos mencionados anteriormente o si

desarrolla alguno de los sintomas mencionados anteriormente durante el tratamiento.

Y V¥V V¥

e ofr edi e

Es importante que informe a su médico si, ademas de MOBAN, usted estd utilizando:
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+ Medicamentos para el tratamiento de la tension arterial o medicamentos para
problemas cardiacos (tales como amiodarona, amlodipino, cibenzolina, clonidina,
digoxina, nitratos, diltiazem, disopiramida, felodipino, flecainamida, guanfacina,
hidroquinidina, lacidipine, lidocaina, metildopa, mexiletina, moxonidina,
nicardipino, nifedipino, nimodipino, nitrendipino, propafenona, quinidina,
rilmenidina y verapamilo).

+ Sedantes y tratamientos para la psicosis {una enfermedad mental) por ejemplo:
barbitdricos, fenotiazina y tioridazina.

s+ Medicamentos para la depresion por ejemplo: amitriptilina, paroxetina, fluoxetina.

s Medicamentos para el asma, congestidon nasal o de ciertos trastornos oculares
como el glaucoma o dilatacion de la pupila.

« Medicamentos antidcidos por ejemplo: cimetidina.

Toma de MOBAN con alimentos y bebidaé:

Puede tomar MOBAN con o sin alimentos.

E raz lactanci

MOBAN no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea claramente necesario.
No se recomienda su utilizacion durante el periodo de lactancia. Consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Con idnyu e inas:
No se han realizado estudios del efecto de MOBAN socbre |la capacidad para conducir o

manejar magquinaria. Se debe tener en cuenta cuando se conduzca o se manegje
maquinaria que ocasionalmente pueden aparecer mareos y fatiga.

3.- iCOMO USAR MOBAN?

MOBAN Comprimidos deben ser tragados enteros y nunca triturados o masticados.

Posologia recomendada en_pacientes hipertensos:

Adultos

l.a dosis es 1 comprimido de MOBAN 5 mg por dia. El efecte de descenso de la presién
arterial es evidente después de 1 - 2 semanas de tratamiento. En algunos casos, el
efecto optimo se alcanza solo tras 4 semanas de tratamiento.

Pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal

No administrar MOBAN en pacientes con insuficiencia hepdtica, La dosis inicial
recomendada para pacientes con insuficiencia renal es 2.5 mg de nebivolol. Si es
necesario, la dosis diaria se podra incrementar a 5 mg/dia.

Pacientes mayores de 65 afos

La dosis inicial recomendada es 2.5 mg de nebivolol. Si es necesario, la dosis diaria podrd
incrementarse a 5 mg/dia. Sin embargo, debido a la limitada experiencia en pacientes
mayores de 75 afios, debe administrarse con precaucidén.

Posologia recomendada en pacientes con insuficiencia cardiaca crénicas

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica debe iniciarse con un aumento gradual
de la dosis hasta alcanzar la dosis dptima. Los paclentes que estan en tratamiento con
medicamentos cardiovasculares deben estabilizarse antes de comenzar el tratamiento
con MOBAN (digoxina, |nh|b|dor%§g%§ %%eEsCA’ o antagonistas de la angiotensina II).
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Adultos
La dosis normal recomendada de inicio es de 1,25 mg de nebivolol. Su médico puede

aumentar esta dosis gradualmente después de 1-2 semanas hasta la dosis de correccién
alcanzada por usted. La dosis maxima recomendada es de 2 comprimidos de MOBAN por
dia (equivalente a 10 mg de nebivolal).

Pacient insufici

MOBAN no deberia ser administrado en pacientes con insuficiencia hepatica.Debido a que
la dosis se aumenta en funcion de la dosis maxima tolerada por cada individuo, na se
requiere ajuste de dosis. No se recomienda el uso de nebivolol en pacientes con
insuficiencia renal grave.

-

cientes m res de fi
Debido a que la dosis se aumenta en funcion de la dosis maxima tolerada por cada
individuo, no se requiere ajuste de dosis.

it : BAN del| que debiera;
No hay datos disponibles de sobredosis con MOBAN. Sin embargo los signos de

sobredosis con beta bloqueantes incluyen: pulso lento (bradicardia), hipotension,
broncoespasmo y problemas cardiacos.

Si olvidé tomar MOBAN:

Si olvida tomar una dosis, témela tan prontc como lo recuerde. No obstante, si es casi la
hora de la dosis siguiente, omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble para
.compensar las dosis olvidadas.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Efectos adversos frecuentes (afectan a mas de 1 persona de cada 100 pacientes
tratados): dolor de cabeza, mareos, cansancio, picazon inusual o sensacion de
hormigueo, diarrea, estrefiimiento, nauseas, dificultad para respirar, sudoracion de
manos y pies.

Efectos adversos poco frecuentes (afectan a mas de 1 persona de cada 1,000 pacientes
tratados): disminucién de la frecuencia cardiaca y de la presion arterial, calambres en las
piernas o dolor al caminar, visidn anormal, impotencia, sentimiento de depresion,
dificultades digestivas (dispepsia), gases en el estdmago e intestino, vomitos, rash
cuténeo, insuficiencia respiratoria tales como asma, broncoespasmos, pesadillas.

Efectos adversos raros (afectan a2 menos de 1 persona de cada 10000 pacientes):
desmayo, empeoramiento de la psoriasis.

Nifi lescentes:

No se recomienda el uso de MOBAN en nifios y adolescentes {menores de 18 afios).

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof, Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

O concurrir al hospital mas cercano.
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S.- CONSERVACION DE MOBAN
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 - 30°C.

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACION

Envases con 14, 15, 28 y 30 comprimidos.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier problema con el medicamento, o reaccién, el paciente puede
Henar el formulario que ests en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

Certificado N°:
Fecha de diti isidn; ==/ ==/ == \

QUIMICA MONTPELLIER S.A,
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

& 4

-ﬁrmagg

. L5
KELMAN Rosana Laura
Directora Técnica
Quimica Montpellier S.A.
30535994540
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http://jwww.anmat.gov.arjfarmacovigilanciajNotificar.asp

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

. ‘ Moban 5
Nebivolol 5 mg

Blister " Industria Argentina
Moban 5 )
Comprimidos ' §7Montpelller

Lote N@°: ec & Vencimien

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

o5 R

KELMAN Rosana Laura
Birectora Técnica
Quimica Montpellier S.A.
30535994540
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Moban 10
Nebivolol 10 mg
Blister o Industria Argentina
Moban 10
Comprimidos &Montpellier
Lote N°: e e Vencimien

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

=D
KELMAN Rosana Laura
Birectora Técnica
Quimica Montpellier S.A.
30535994540
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

MOBAN 5
NEBIVOLOL CLORHIDRATO

Comprimidos

Industria Argentina

condicién de Venta: Venta Bajo receta.
Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 14 comprimidos.
Ed la Cualic titativa:

co imi i :
NEBIVOLOL CLORHIDRATO ..ccciviincmiirmrereecrssstaisnisiessaisterisnsiannssearsiceraceasare 5,45 MY
{Equivalente a 5 mg de NEBIVOLOL)
Excipientes:
Celulosa microcristalina 30 mg; estearato de magnesio 500 mcg; croscarmellosa sodica 2
mg; didxido de silicio coloidal 500 mcg; amarillo quinolina (laca aluminica al 30%) 100 mcg;
lactosa ¢.s.p. 100 mg

Posoloaja: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C
No retirar del envase hasta el momento de uso. -

* MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 {(C1220AAAC) Ciudad Auténoma d *,’ . EEIIA_LE tCEI(I;IOS Iclb?r'tol
) . ministrador Naciona
Direclora Tecnica: Ministerio de Salud
Rosana L. Kelman, Farmacéutica.y Bioguimica -ﬁrmggg ANMAT
Lote Ne: Fecha de Venamiento:
‘1"“-.’

“Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”

'f-if*maég

4

IIL

na Laura
thieciora Fecnica
Quimica Montpellier S.A.

ost:sas'gl%ésgrpvases conteniendo ],gg"%q ¥, 30 comprimidos llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

MOBAN 10
NEBIVOLOL CLORHIDRATO

Comprimidos

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta Bajo receta.

Contenido por Unidad de VYenta: Envases conteniendo 14 comprimidos.

Eérmula Cuali-cuantitativa: -

Cad imid tiene:

NEBIVOLOL CLORHIDRATO ...cvctiienserenncaisnssassesntanaeisinssssssasintesssssassssanasa 10,90 mg
(Equivalente a 10 mg de NEBIVOLOL)

Excipientes:

Celulosa microcristalina 60 mg; estearato de magnesio 1 mg; croscarmellosa sodica 4 mg;
didxido de silicio coloidal 1 mg; amarillo quinoclina (faca aluminica al 30%) 200 mcg; lactosa
€.5.p. 200 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 {C1220AAAC) Ciudad Autdnoma d
Administrador Nacional

ecto écnica: Ministerio de Salud

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica .ﬁEm% E? ANMAT

Lote N©: Fecha de Vehwi .

. CHIALE Carlos Alberto

& “Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”

AR

Eﬁg@ﬁ&h@g@na Laura
irectora Tecnica

Quimica Montpellier S.A.

mglggse%ases conteniendo 15g nZaEi Xe30 comprimidos Ilevaran el mismo texto.
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Buenos Aires, 16 DE JULIO DE 2014.-

DISPOSICION N° 5088

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57476

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

praducto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razoén Social: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

N de Legajo de la empresa: 6280

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial;: MOBAN 10
Nombre Genérico (IFA/s): NEBIVOLOL
Concentracién: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tt { £54-31) 43400800 - hrtpf f wwweanmat.gov.ar « Repibilca Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Contral

Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2461 Estados Unitdes 23 Av. d# Mayo 869

(CHIY3ARIY, CABA {CLZE4AAD), CABA (C1101AARY, CABA {C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
NEBIVOLOL 10 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 60 mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 1 mg NUCLEO

CROSCARMELOSA SODICA 4 mg NUCLEO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg NUCLEQ

LACA ALUMINICA DE AMARILLO DE QUINOLEINA (CI=47,005) 200 mcg NUCLEO
LACTOSA SPRAY CSP 200 mg NUCLEO

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
Contenido por envase primario: 14 COMPRIMIDOS
15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 14 COMPRIMIDOS
15 COMPRIMIDOS

28 COMPRIMIDOS

30 COMPRIMIDOS

Presentaciones: 14, 15, 28, 30

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Feb {453-11) 4340-0800 - kg / fwww.anmat.gov.or - Repibliea Argentina

Tacnologia Médica INAME ' INAL. Edificio Céntral

hv, Belgrano 1480 Av. Caséros 2161 Estados Unldos 25 Av, dé Mayd B6%

{C1093AAP), CABA {CE264AA0), CABA {CN01AANY, CABR {C1084AAD], CABA
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO7AB12

Clasificacion farmacoldgica: AGENTES BETA-BLOQUEANTES
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Hipertensidn arterial. Tratamiento de la hipertensidn esencial.
Insuficiencia cardiaca crénica. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica
estable de leve a moderada, asociado a tratamiento estandar en pacnentes ancianos

de 70 0 mas afios.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracidon hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Nimero de Disposicién ,Domicilio de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12-2612/13 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12-2612/13 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
c) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Numero de Disposician Domicilio de la Localidad Pais
planta

autorizante y/o BPF

Tel {(+54-11) 43500800 - http:/ fwwwanmeat.gov.ar- Replblica Argentina

Tecnologin Médis TINAME. INAL “Edificio Cerntral

Ay, Belgrang 1480 Ay, Caseras 2161 Estados Unidos.25 Ay, dé Mayo B69

{Cina3AAR}, CABA (Q&QMMO}, CABA {C1101AAAY, CABA‘ CCXGE*QMO}, CABA
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QUIMICA MONTPELLIER 4123/12-2612/13 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: MOBAN 5

Nombre Genérico (IFA/s): NEBIVOLOL
Concentracidon: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
NEBIVOLOL 5 mg

Excipiente {s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101} 30 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 500 mcg NUCLEQ

CROSCARMELOSA SODICA 2 mg NUCLEO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 500 meg NUCLEO

LACA ALUMINICA DE AMARILLO DE QUINOLEINA {CI=47,005) 100 mcg NUCLEO
LACTOSA SPRAY CSP 100 mg NUCLEQ

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 14 COMPRIMIDOS
15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 14 COMPRIMIDOS
15 COMPRIMIDOS

28 COMPRIMIDOS

Teds {+54-51] A340-0800 « httg/ fwww.anmat.pov.ar - Repibllea Arpentina

Tecnologin Médica INAME INAL Edifféio Central

Ay, Belgrano 1480 Av, Caserns 2161 Estados Unjdes 25 Av, de Mayo 869

{CIHG3AAR], CABA {CiTBLAAD), CABA {C1101AARY, CanA {CIOBIAAD], CABA
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30 COMPRIMIDOS

Presentaciones: 14, 15, 28, 30

Periodo de vida atil: 24 MESES

8 i T ey e AT

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: CQ7AB12

Clasificacidn farmacoldgica: AGENTES BETA-BLOQUEANTES

Via/s de administracién: ORAL

*2014 - Rfip de Homenafe af Afmirante Guillermo Brovon, en ef Gicentenario def Combare Naval de Montevides”

Ministerio de
Salud ,
Presidencia de fa Nagbn |

Indicaciones: Hipertensidn arterial. Tratamiento de la hipertensién esencial.
Insuficiencia cardiaca cronica. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica
estable de leve a moderada, asociado a tratamiento estandar en pacientes ancianos

de 70 o mas afios.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

-

Razdn Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12-2612/13 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

ok { +58+31) 4340-0B0D - http:f furwwsanmat.gov.ar - Replblics Argentina

Tecnologia Médica
Ay, Belgrano 1480
{Cing34a80), CARA

INAME
Av, Caseros 2161
{C1264AAD), CABA
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e) Acondicionamiento primario:

Razon Social Nimero de Disposicién Demicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12-2612/13 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
AIRES
f) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12-2612/13 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONCMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000030-14-1

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Fei. (+58-11) 43450800 - W/ fwwwianmat.gov.or « Repliblics Argentina

Tecnologlia Madica INAME INAL - Edificio Contral

Av, Belgrano 1480 Ay, Caseras 2161 ‘Estadus Unidos 25 Av. dé Meyo 569

{C1093A4P), CABA {C1264AADY, CABA {C1101AAA), CABA. (CLUBAAAD), CABA
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