"2014 - Afo dt Homenate of Abmirante Guillermo Brown, en of Biceutenario def Combate Navalde Montevideo”

DISPOSICION N° 4010
Afinisterio de Safud
Servetariz 42 Pl
Regulacttn o Iustitutos
ANMAT BUENOS AIRES, 11 DE JUNIO DE 2014.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-0001-000458-13-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ROSPAW SRL solicita se
autorice la inscripcién 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 Reﬁdblica
Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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)* emitio

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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2014 - Afio de Homenaje af Almirante Guillermo Broun, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

DISPOSICION N° 4010

d»
Ministerio dz Salud
Secratarin de Politinas,
Rpgqulacion o mstitutos
ANMAT

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboraciéon y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién 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 inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 vy 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROSPAW SRL la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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ANMAT

medicinal de nombre comercial CARVIPAW y nombre/s genérico/s CARVEDILOL,
la que serd elaborada en la Republica Argentina segin los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 31/12/2013 12:05:36, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 31/12/2013 12:05:36, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF - 22/05/2014 13:53:40, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 22/05/2014 13:53:40,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF - 22/05/2014
13:53:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOS.PDF -
22/05/2014 13:53:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO6.PDF - 22/05/2014 13:53:40, PROYECTO DE RATULO DE
ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 22/05/2014 13:53:40, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO03.PDF - 22/05/2014 13:53:40,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO04.PDF - 22/05/2014
13:53:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF -
22/05/2014 13:53:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONQ6.PDF - 22/05/2014 13:53:40.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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DISPOSICION N° 4010

Ministerio 4z Salud
Secretarin e Polivioas,
Regulacién ¢ Mnatitutos

ANMAT

CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en [a constatacidn de la capacidad de produccion 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 Ia
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

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

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N¢ 1-0047-0001-000458-13-1
: CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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(7 LABORATORIOROSPAW SRI.
CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO
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{7 LABORATORIO ROSPAW SRL
| CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

Provecto de Prospecto

CARVIPAW
CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- S0mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido contiene:
CARVIPAW / CARVEDILOL 3,125mg:
Carvedilol 3,125mg
Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Oxido de hierre rojo; Oxido de hierro
amarillo; Povidona; Celulosa microcristalina; Didxido de Silicio coloidal; Estearato de
magnesio.
CARVIPAW / CARVEDILOL 6,25mg:
Carvedilol 6,25mg
Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Oxido de hierro rojo; Oxido de hierro
amarillo; Povidona; Celulosa microcristalina; Dioxido de Silicio coloidal; Estearato de
magnesio.
CARVIPAW / CARVEDILOL 12,5mg:
Carvedilol 12,5mg

 Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Povidona; Celulosa microcristalina;
Didxido de Silicio coloidal; Estearato de magnesio.
CARVIPAW / CARVEDILOL 25mg:
Carvedilol 25mg
Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Povidona; Celulosa microcristalina;
Didxido de Silicio coloidal; Estearato de magnesio
CARVIPAW / CARVEDILOL 50mg:
Carvedilol 50mg
Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Povidona; Celulosa microcristalina;
Diéxido de Silicio coloidal, Estearato de magnesio.

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo. Antianginoso. Agente bloqueante de los receptores o y P
adrenérgicos.

INDICACIONES
- Hipertensién:

CARVIPAW esta indicado para el tratamiento de la hipertensién esencial. Puede
administrarse solo o combinado con otros agentes antihipertensivos, especialmente
diuréticos tiazidicos.
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& LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

- Insuficiencia cardiaca:

CARVIPAW esté indicado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca leve a severa
de origen isquémico o miocardiopético, generalmente asociado al tratamiento con
diuréticos, inhibidores de la ECA (enzima convertidora de angiotensina) y digitalicos, a
fin de aumentar la supervivencia y reducir el riesgo de hospitalizacién.

- Disfuncién ventricular izquierda luego de un infarto de miocardio:

CARVIPAW estd indicado para reducir la mortalidad cardiovascular en pacientes
clinicamente estables que han sobrevivido a la fase aguda de un infarto de miocardio y
poseen una fraccién de eyeccion ventricular izquierda < 40% (con o sin insuficiencia
cardiaca sintomatica).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El Carvedilol es un agente bloqueante de los receptores o y P adrenérgicos. Se presenta
como una mezcla racémica, en la que el enantidmero S (-) posee actividad f§ bloqueante
no selectiva y ambos enantiémeros S (-} y R (+) presentan igual actividad bloqueante al
adrenérgica. No presenta actividad simpaticomimética intrinseca.

Estudios clinicos controlados con placebo han demostrado en pacientes con
insuficiencia cardiaca clase II — IV que reciben diuréticos, inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina y digitdlicos, una reduccién significativa de la presién
sanguinea sistémica, de la presion de la arteria pulmonar, presion capilar pulmonar, y
del ritmo cardiaco. Los efectos iniciales sobre el gasto cardiaco, indice de volumen
sistélico y resistencia vascular periférica fueron pequefios y variables.

Estos estudios midieron nuevamente los efectos hemodinidmicos a las12-14 semanas,
observando una reduccion significativa de la presidn sanguinea sistémica, la presion de
la arteria pulmonar, de la auricula derecha, resistencia vascular periférica y ritmo
cardiaco; mientras que ¢l indice de volumen sistdlico se incremento.

Estudios en animales y humanos han comprebado la actividad B y al bloqueante que se
manifiestan:

Actividad  bloqueante: reduccidn del gasto cardiaco en sujetos normales, reduccion de
la taquicardia inducida por el gjercicio o por el isoproterenol, reducciéon de la
taquicardia ortostética refleja. Por lo general se observa el efecto f bloqueante a la hora
posterior a la administracién de la droga.

Actividad al bloqueante: atenuacién del efecto presor de la fenilefrina, vasodilatacidn y
disminucién de la resistencia vascular periférica. Estos efectos contribuyen a la
reduccién de la presién arterial periférica, y por lo general, se ven dentro de los 30
minutos de la administracidn.

Debido a la actividad bloqueante de los receptores al, la presién arterial disminuye mas
en posicién de pie que en posicién supina, por lo que puede producirse hipotensién
postural,

En pacientes hipertensos con funcién renal normal, el Carvedilol disminuy$ la
resistencia vascular renal, sin que ocurrieran cambios en la tasa de filtrado glomerular ni
en el flujo plasmatico renal. Los cambios en la excrecion de sodio, potasio, acido rico
y fosforo en los pacientes hipertensos con funcién renal normal, fueron similares
después de la administracién de Carvedilol y de placebo.
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9 LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

El Carvedilol tiene poco efecto sobre las catecolaminas plasmaticas, la aldosterona y los
niveles de electrolitos; pero reduce significativamente la actividad plasmatica de la
renina cuando se lo administra durante un minimo de 4 semanas. También aumenta los
niveles del péptido natriurético auricular,

FAMACOCINETICA

Absorcion:

El Carvedilol se absorbe rapidamente luego de su administracion por via oral, y presenta
una biodisponibilidad absoluta del 25 al 35%, debido a su extenso metabolismo de
primer paso. Su vida media aparente de eliminacién es de 7 a 10 horas. Las
concentraciones s plasméticas alcanzadas son proporcionales a la dosis oral
administrada.

La biodisponibilidad no se modifica cuando se administra conjuntamente con alimentos,
aunque la tasa de absorcidn es mis lenta. Administrando el carvedilol junto con las
comidas, se minimiza el riesgo de producir hipotensién ortostatica.

Distribucién:

El Carvedilol se une a las proteinas plasméticas en un 98%, especialmente a la
albimina. La unién a proteinas plasmaticas es independiente de la concentracion por
sobre el rango terapéutico.

El Carvedilol es un compuesto basico y lipofilico, con un volumen de distribucién en
estado de equilibrio de aproximadamente 115 L, lo que indica una distribucion sustancial
en los tejidos extravasculares. El clearance plasmatico varia entre 500 y 700ml/min.
Metabolismo:

El Carvedilol es extensamente metabolizado luego de una dosis oral. Los metabolitos
se generan por oxidacion del anillo aromdtico y glucuronidacién. Luego son ademads
metabolizados por conjugacion via glucuronidacion y sulfatacion. La desmetilaciéon y la
hidroxilacién en el anillo fenélico produce 3 metabolitos activos con actividad
bloqueante del receptor B. Basado en estudios preclinicos, ¢l metabolito 4’-hidroxifenil
es aproximadamente 13 veces més potente que el Carvedilol para bloquear los
receptores f. Comparados con el Carvedilol, los 3 metabolitos activos poseen una débil
actividad vasodilatadora, y sus concentraciones plasmaticas son alrededor de la décima
parte de la observada con Carvedilol, aparentando tener una farmacocinética similar a
este.

El metabolismo de primer paso es estereoselectivo, siendo los niveles de R (+)
Carvedilol aproximadamente 2 a 3 veces mayores que los del S (-) luego de su
administracion oral en sujetos sanos. La vida media de eliminacién para R (+)
Carvedilol es entre 5 y 9 horas y de 7 a 10 horas para el enantiomero S (-).

Las principales enzimas del citocromo P450 responsables del metabolismo del
Carvedilol son la CYP2D6, 1la CYP2C9 y en menor medida, la CYP3A4, CYP2C19,
CYP1A2, CYP2EL.

El Carvedilol esta sujeto a los efectos de polimorfismo genético en los metabolizadores
pobres de la debrisoquina (un marcador del citocromo P450 2D6) en los que las
concentraciones plasmaticas de ambos enantidmeros se ven aumentadas.

La farmacocinética del Carvedilol no es diferente en los metabolizadores pobres de la S-
mefenitoina (pacientes con deficiencia de citocromo P4502C19)

Excrecion:
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@ LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

Los metabolitos del Carvedilol se excretan principalmente por via biliar a las heces.
Menos del 2% de la dosis oral administrada se elimina sin cambios por la orina.
El Carvedilol no es eliminado por hemodiilisis en forma significativa.

Poblaciones Especiales:

Insuficiencia cardiaca: en estado de equilibrio, las concentraciones plasméticas de
ambos enantidmeros aumentan proporcionalmente en un rango de dosis de 6,25 a 50mg.
Comparados con sujetos sanos, los pacientes con insuficiencia cardiaca presentan un
aumento en los valores medios del ABC y Chax, La vida media de eliminacién es similar
a la de los individuos sanos.

Ancianos: los niveles plasmaticos medios son 50% superiores a los que presentan los
adultos jdvenes.

Insuficiencia hepatica: pacientes con insuficiencia hepética severa, han presentado
niveles plasmaticos de Carvedilol 4 a 7 veces superiores a los que presentan individuos
sanos. El Carvedilol esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica severa.
Insuficiencia renal: aunque el Carvedilol se metaboliza principalmente en el higado,
pacientes hipertensos con deterioro renal moderado a severo presentan concentraciones
plasmaticas 40-50% y Cnax entre 12-16% mas elevadas que pacientes hipertensos con
funcion renal normal, mientras que el ABC no se modifica.

Por su alto grado de unidén a proteinas plasmaticas, no parece ser eliminado por
hemodialisis en forma significativa.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

CARVIPAW debe administrarse con alimentos, para disminuir la velocidad de
absorcién y de esta manera reducir la incidencia de efectos ortostaticos.

Hipertension arterial:

Ladosis debe ser individualizada.

Dosis inicial: 6.25mg/ 2 veces al dia. Si esta dosis es tolerada, utilizando como guia la
presion sistolica tomada de pie alrededor de 1 hora después de la administracién, la
dosis debe mantenerse durante 7 a 14 dias, y luego puede aumentarse a 12,5mg 2 veces
al dia si es necesario y si es tolerado. Esta dosis también deberd mantenerse durante 7 a
14 dias y luego puede ajustarse hasta 25mg/ 2 veces al dia, si s necesario y si es
tolerado. En todos los casos, utilizar la presion sistdlica tomada de pie alrededor de 1
hora después de la administracion como guia de tolerancia.

Dosis maxima: 50mg/dia.

El efecto antihipertensivo completo se produce entre los 7 y los 14 dias,

Si se administra Carvedilol conjuntamente con un diurético, puede esperarse la
aparicion de efectos aditivos y la potenciacién de los efectos ortostaticos.
Insuficiencia cardiaca:

La dosis debe ser individualizada'y monitoreada estrechamente por el médico durante
el ajuste ascendente de dosis.

Antes de comenzar ¢l tratamiento, se recomienda minimizar la retencién de liquidos.
Dosis inicial: 3.125mg/ 2 veces al dia durante 14 dias. Si esta dosis es bien tolerada
puede aumentarse a 6,25-12,5-25mg 2 veces al dia si es necesario, en sucesivos
intervalos de al menos 14 dias.

Se han administrado dosis miximas de 50mg 2 veces al dia a pacientes con
insuficiencia cardiaca leve a moderada, con un peso corporal mayor a 85 Kg.

Pagina 5 de 14

W *&%ﬁ;}? El presente documento elédrérilco ha sidq firmado ldiglt;ilmenle en los términos de 1a Ley N° 25.508, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N 283/2003.-



C# LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

Se debe mantener al paciente con dosis bajas, si las dosis mas altas no son toleradas.
Debe advertirse a los pacientes que el inicio del tratamiento, y en menor medida, los
incrementos de dosis, pueden asociarse con sintomas temporarios de mareos (y
raramente sincope), dentro de la primera hora posterior a la administracién. Los
pacientes deberan abstenerse de conducir vehiculos o realizar actividades riesgosas
durante ese periodo.

Los sintomas de vasodilatacidn no requieren tratamiento, pero es conveniente hacer un
intervalo entre la administracién de CARVIPAW y del inhibidor de la ECA, o reducir
temporariamente la dosis del inhibidor de la ECA.

La dosis de CARVIPAW no deberd incrementarse hasta que los sintomas de
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca o la vasodilatacion se hayan estabilizado.
La retencién de liquidos (con o sin agravamiento transitorio de los sintomas de
insuficiencia cardiaca) debe ser tratada incrementando la dosis de diuréticos. ‘
La dosis de CARVIPAW deberi reducirse si el paciente presenta bradicardia R
(frecuencia cardiaca < 55 latidos/minuto).

Los episodios de mareos o retencion de liquidos durante el inicio del tratamiento con
CARVIPAW, generalmente pueden controlarse sin discontinuar el tratamiento, y no
impiden que el posterior ajuste de dosis sea satisfactorio y que la respuesta sea
favorable.

Disfuncion ventricular izquierda después de un infarto de miocardio:

Ladosis debe ser individualizada y monitoreada estrechamente por el medico durante
el ajuste de dosis.

El tratamiento puede iniciarse tanto en pacientes hospitalizados como en pacientes
ambulatorios una vez que estén hemodinidmicamente estables y la retencion de liquidos
se haya minimizado.

Dosis inicial; 6.25mg / 2 veces al dia. Se debe incrementar luego de 3 a 10 dias de
acuerdo a la tolerancia del paciente, a 12,5mg/ 2 veces al dia ; y luego nuevamente a
25mg/ 2 veces al dia. Puede utilizarse una dosis menor (3,125mg 2 veces al dia) y/o la
velocidad de titulacién de la dosis puede disminuirse si esta clinicamente indicado (p.e€j:
baja presion arterial, baja frecuencia cardiaca, retencion de liquidos).

Deberd mantenerse a los pacientes con dosis bajas, si dosis mas elevadas no son
toleradas.

El régimen de dosificacion recomendado no debe alterarse en pacientes que recibieron
tratamiento con B- bloqueantes orales o IV durante la fase aguda del infarto de
miocardio.

CONTRAINDICACIONES

— Hipersensibilidad al Carvedilol o a algiin otro componente de la férmula.

— Asma bronquial o condiciones broncoespasmddicas relacionadas. (Se informaron
casos de muerte luego de una inica dosis de Carvedilol en pacientes asmaticos).

- Bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado

— Enfermedad del nédulo sinusal.

— Bradicardia severa (a menos que posean un marcapasos permanente).

—Pacientes con shock cardiogénico o con insuficiencia cardiaca descompensada y/o
que requieran el uso de inotrépicos por via IV Se deberd discontinuar gradualmente la
terapia IV antes de comenzar el tratamiento con Carvedilol.

—Pacientes con insuficiencia hepitica severa.
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&9 LABORATORIO ROSPAW SRL

CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Suspension del tratamiento:

Se debe advertir a los pacientes con enfermedad coronaria tratados con Carvedilol el
viesgo de la discontinuacion abrupta del tratamiento.

Se han reportado exacerbacion severa de la angina de pecho, infarto de miocardio y
arritmias ventriculares en pacientes que interrumpieron abruptamente el tratamiento
con B-bloqueantes; las dos ultimas pueden ocurrir con o sin exacerbacion previa de la
angina. _

Como con otros f-bloqueantes, cuando se planifica la discontinuacion del tratamiento
con Carvedilol, los pacientes deben ser cuidadosamente observados y advertidos de
limitar la actividad fisica al minimo. La discontinuacion debera realizarse en lo posible
en el transcurso de 1 a 2 semanas. Si la angina se agrava, o se desarrolla insuficiencia
coronaria aguda, se recomienda retomar el tratamiento con Carvedilol, al menos
temporalmente. Dado que la enfermedad arterial es comun y puede no advertirse, es
posible que sea prudente no discontinuar abruptamente el tratamiento con Carvedilol,
incluso en los pacientes tratados solo por hipertension o insuficiencia cardiaca.

Bradicardia:

Estudios clinicos reportaron bradicardia en el 2% de los pacientes hipertensos, 9% de
los pacientes con insuficiencia cardiaca, y 6,5% de los pacientes con infarto de
miocardio con disfuncion ventricular izquierda. Si las pulsaciones caen por debajo de
los 55 latidos/ minuto, la dosis de Carvedilol debe reducirse.

Hipotension:

Estudios clinicos sobre insuficiencia cardiaca leve, moderada y scvera evidenciaron
hipotensién ¢ hipotensiéon postural, especialmente durante los primeros 30 dias de
tratamiento.

El tratamiento con Carvedilol debe iniciarse con bajas dosis administradas junto con
alimentos y con incrementos graduales a fin de disminuir la probabilidad de aparicién
de sincope o hipotension excesiva. Durante el inicio de la terapia, el paciente debe ser
advertido respecto a evitar conducir vehiculos o realizar tareas peligrosas. (Ver
Posologia y Modo de Administracion).

Insuficiencia cardiaca/ retencion de liguidos:

Durante el ajuste en la dosificacion de Carvedilol, puede empeorar la insuficiencia
cardiaca o la retencién de liquidos. Si ello ocurre, debe aumentarse la dosis de diuréticos
y suspender el incremento de la dosis de Carvedilol hasta tanto se recupere la
estabilidad clinica. Ocasionalmente es necesario disminuir la dosis de Carvedilol o
discontinuarlo temporalmente. (Ver Posologia y Modo de Administracion).

Estos episodios no impiden el éxito posterior al ajuste de dosis o de una respuesta
favorable.

Broncoespasmo no alérgico:

En general, pacientes con broncoespasmo (p.¢j. enfisema o bronquitis crénica) no
deben recibir - bloqueantes. No obstante, el Carvedilol puede utilizarse con precaucién
en aquellos pacientes que no responden o no toleran otros agentes antihipertensivos, y
no necesitan medicacién oral o inhalatoria para su tratamiento.

Si se utiliza Carvedilol, lo prudente es administrar la menor dosis eficaz a fin de
minimizar la inhibicién de los B-agonistas endégenos o exdgenos. Se deberd cumplir
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estrictamente las recomendaciones respecto a la posologia, y reducir la dosis si se
observa broncoespasmo durante el ajuste ascendente de la misma.

Control glucémico en pacientes con diabetes tipo II:

En general, los $-bloqueantes pueden enmascarar algunos sintomas de hipoglucemia,
particularmente la taquicardia. Los P-bloqueantes no selectivos pueden potenciar la
hipoglucemia inducida por la insulina y demorar la recuperacion de los niveles séricos
de glucosa. Se debe advertir de estos efectos a los pacientes propensos a hipoglucemia
espontdnea o pacientes que reciben tratamiento con insulina o agentes
hipoglucemiantes.

En pacientes diabéticos con insuficiencia cardiaca, existe un riesgo de empeoramiento
de la hiperglucemia, que responde a un ajuste en el tratamiento hipoglucemiante. Se
recomienda monitorear los niveles de glucosa en sangre durante el inicio, ajuste de
dosis y discontinuacién del tratamiento.

No se han realizado estudios clinicos disefiados para evaluar los efectos del Carvedilol
sobre los niveles de glucemia en pacientes diabéticos con insuficiencia cardiaca.

En un estudio disefiado para examinar los efectos del Carvedilol sobre la glucemia en
una poblacién con hipertension leve/moderada y diabetes tipo 2 bien controlada, el
Carvedilol no tuvo ningin efecto sobre los valores de glucemia, basandose en el dosaje
de HbAlc.

Enfermedad vascular periférica:

Los B-bloqueantes pueden precipitar o agravar los sintomas de insuficiencia arterial en
pacientes con enfermedad vascular periférica, por lo que se recomienda su uso
cauteloso.

Deterioro de la funcion renal:

La utilizacién del Carvedilol para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca raramente
ha producido deterioro de la funcién renal. Los pacientes en riesgo son los que
presentan baja presion arterial (presion sistolica < 100mmHg), enfermedad isquémica
cardiaca y enfermedad vascular difusa y/o insuficiencia renal subyacente). La funcién
renal retorna al estado inicial al suspender el tratamiento.

Se recomienda supervisar a los pacientes de riesgo durante el ajuste ascendente de
dosis. Asimismo, se recomienda discontinuar o reducir la dosis de Carvedilol si se
produce alteracion de la funcién renal.

Cirugia mayor:

La terapia -bloqueante administrada en forma cronica, no deberd interrumpirse antes
de una cirugia mayor, sin embargo debe tenerse en cuenta que la disminucién de la
capacidad de respuesta cardiaca a estimulos adrenérgicos reflejos, puede incrementar
los riesgos de 1a anestesia general y procedimientos quirirgicos.

Tirotoxicosis:

El bloqueo p-adrenérgico puede enmascarar signos clinicos de hipertiroidismo, como la
taquicardia. La suspensi6n abrupta del tratamiento con f-bloqueantes puede ser seguida
de una exacerbacién de los sintomas de hipertiroidismo o precipitar un ataque tiroideo.
Feocromocitoma:

En pacientes con feocromocitoma, se deberia administrar un a-bloqueante previo al
comienzo de la terapia con [-bloqueantes. Si bien el Carvedilol posee actividad e y B
bloqueante no hay experiencia de uso en esta afeccion, por lo que se debera ser muy
cauteloso en pacientes en quienes se sospecha que padecen esta patologia.

Angina de Prinzmetal:
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Los B-bloqueantes no selectivos pueden provocar dolores de pecho en pacientes con
angina de Prinzmetal. No hay experiencia clinica con Carvedilol en estos pacientes,
aunque la actividad a-bloqueante podria prevenir dichos sintomas. Se recomienda
precaucién al administrar Carvedilol en estos pacientes.

Riesgo de Reacciones Andfildcticas:

Cuando se administra f-bloqueantes a pacientes con antecedentes de reacciones
anafilicticas graves a varios alergenos, pueden ser mas reactivos a la exposicién
repetida, ya sea accidental, diagnostica o terapéutica. Estos pacientes pueden no
responder a las dosis habituales de epinefrina utilizadas para tratar una reaccién
alérgica. '

Sindrome del iris flaccido intraoperatorio (IFIS):

Se¢ ha observado durante cirugia de cataratas en algunos pacientes tratados con o-
bloqueantes, por lo que es posible que sea necesario modificar la técnica quinirgica. No
parece beneficiosa la interrupcién del tratamiento antes de la cirugia de cataratas.
Psoriasis:

Los pacientes que sufren de psoriasis o tienen antecedentes familiares de psoriasis no
deben recibir f-bloqueantes, sin haber evaluado en forma exhaustiva la relacién
riesgo/beneficio.

Efectos en la capacidad de conducir y operar maguinarias:

Deberéd advertirse a los pacientes que operen maquinarias, conduzcan vehiculos,
desempeiien tarcas peligrosas o requieran completa alerta mental, que el Carvedilol
puede influir sobre su capacidad de reaccién, particularmente durante el inicio del
tratamiento y durante el aumento de la dosificacién (ver Precauciones y advertencias-
posologia y modo de administracién).

Embarazo:
Estudios en animales no han revelado evidencias de efectos teratogénicos.

Categorfa C. No hay estudios adecuados ni bien controlados en mujeres embarazadas.
Carvedilol puede ser utilizado durante el embarazo solo si los beneficios potenciales
justifican el riesgo potencial para el feto.

Lactancia:

Estudios en animales han demostrado que ¢l Carvedilol y/o sus metabolitos (al igual que
otros f-bloqueantes) atraviesan la barrera placentaria y se excretan por la leche matema.
Debido a la posibilidad de efectos adversos graves a causa de los B-bloqueantes en
lactantes, especialmente bradicardia, se debe tomar una decisién respecto a la
interrupcién de la lactancia o del tratamiento, teniendo en cuenta la importancia de este
dltimo para la madre.

Uso en pediatria:
La seguridad y eficacia del Carvedilol en menores de 18 afios no ha sido establecida.

Uso en ancianos:

A excepcién de mareos en pacientes hipertensos (incidencia de 8,8% en pacientes *
ancianos y 6% en pacientes mds jovenes), en estudios clinicos no se observaron
diferencias generales en cuanto a seguridad y eficacia entre pacientes ancianos y
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jovenes. Sin embargo, no se puede descartar una mayor sensibilidad en personas
mayores.

Uso en insuficiencia hepdtica:

Pacientes con insuficiencia hepética severa (cirrosis) presentan concentraciones
plasmiticas de Carvedilol 4 a 7 veces mayores en comparacién con sujetos sanos.

El Carvedilol esta contraindicado en pacientes con dafio hepitico severo (Ver
Contraindicaciones).

Uso en insuficiencia renal:

Si bien el Carvedilol se metaboliza principalmente en el higado, se han reportado
incrementos en las concentraciones plasméticas en pacientes con deterioro renal. Sobre
la base de los datos promedio de AUC, se observaron concentraciones plasmaticas 40-
50% mayores en pacientes hipertensos con- deterioro renal moderado a grave, en
comparacion con el grupo control de pacientes hipertensos con funcién renal normal.
No obstante, los rangos de los valores de AUC resultaron similares para ambos grupos.
Los cambios en los niveles plasméticos pico promedio fueron menos acentuados, 12-
26% mayores en pacientes con deterioro renal.

Debido a su alto grado de unién a proteinas plasmdticas, el Ca.rvedﬂol no es
significativamente eliminado por hemodialisis.

Interacciones:

Inhibidores de la CYP2D6 y Metabolizadores Pobres:

No se han estudiado las interacciones entre el Carvedilol e inhibidores potentes de la
isoenzima CYP2D6 (por €j. Quinidina, fluoxetina, paroxetina, propafenona), pero puede
esperarse que aumenten los niveles plasméticos del R(+)Carvedilol. El anélisis
retrospectivo de los efectos adversos ocurridos durante los estudios clinicos, demostré
que los metabolizadores pobres tuvieron tasas mayores de mareos durante el ajuste
ascendente de la dosificacién, probablemente por la accidon vasodilatadora resultante
de la mayor concentracion de R(+)Carvedilol, enantiémero a-bloqueante.

Agentes hipotensores:

Pacientes tratados con agentes p-bloqueantes en combinacién con drogas que producen
deplecién de catecolaminas (p.ej: reserpina, IMAOQOs) deben ser estrechamente
controlados para detectar posibles signos de hipotension y/o bradicardia grave.

La administraciéon concomitante de clonidina con fi-bloqueantes puede potenciar los
efectos hipotensores y de reduccidn de la frecuencia cardiaca. Al finalizar alguno de los
tratamientos, ¢l B-bloqueante debe discontinuarse en primer lugar. La clonidina puede
discontinuarse varios dias después, disminuyendo gradualmente la dosis.

Ciclosporina:

El tratamiento simultineo de Carvedilol con ciclosporina puede elevar las
concentraciones plasmaticas de esta ultima. El paciente debe ser controlado, y puede
requerirse un ajuste de la posologia de la ciclosporina.

Glucdsidos digitdlicos:

Tanto los glucdsidos digitalicos como los B-bloqueantes enlentecen la conduccidn
auriculoventricular y disminuyen la frecuencia cardiaca. Su uso concomitante puede
incrementar el riesgo de bradicardia. Las concentraciones de digoxina aumentan
alrededor del 15% cuando se administra con Carvedilol, Por ello, se recomienda
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incrementar el monitoreo de las concentraciones de digoxina al iniciar, ajustar o
discontinuar el tratamiento con Carvedilol.

Inductores e inhibidores del metabolismo hepdtico:

La rifampicina redujo las concentraciones plasmiticas de Carvedilol en
aproximadamente 70%. La cimetidina aumento el AUC en aproximadamente 30%, peto
no provoco cambios en 1a Cpax.

Amiodarona:

La amiodarona y su metabolito, la desetilamiodarona, inhibidores de la CYP2C9 y
glicoproteina P, incrementan al menos al doble las concentraciones del S(-)Carvedilol.
La administracion concomitante de amiodarona u otro inhibidor de la CYP2C9, como
fluconazol, junto con Carvedilol puede incrementar las propiedades B-bloqueantes del
mismo, resultando en una reduccién de la frecuencia o conduccién cardiaca. Los
pacientes deben ser controlados para detectar signos de bradicardia o bloqueo cardiaco,
particularmente cuando uno de estos agentes es agregado a la medicacién preexistente.
Bloqueantes de los canales de calcio:

Se han reportado casos de trastornos de la conduccidén (raramente con compormiso
hemodindmico) al administrar Carvedilol conjuntamente con diltiazem. Al igual que
otros B-bloqueantes, si ¢l Carvedilol se administra con bloqueantes de los canales de
calcio como verapamilo o diltiazem, se recomienda controlar el ECG y la presién
arterial.,

Insulina o hipoglucemiantes orales:

Los p-bloqueantes pueden aumentar ¢l efecto hipoglucemiante de la insulina y de los
hipoglucemiantes orales. Se recomienda controlar los niveles de glucemia en estos
pacientes.

Anestesia:

Si se requiere proseguir el tratamiento con Carvedilol durante el periodo perioperatotio
es necesario extremar la prudencia cuando se utilizan anestésicos que deprimen la
funcién cardiaca , como por ejemplo el éter, ciclopropano, y tricloroetileno.(ver
Precauciones y Advertencias- Sobredosificacion). .

REACCIONES ADVERSAS

Incidencia en Estudios Clinicos Controlados:

La seguridad del Carvedilol ha sido evaluada en pacientes con insuficiencia cardiaca
(leve, moderada y severa), en pacientes con disfuncién ventricular izquierda posterior a
un infarto de miocardio y en pacientes hipertensos.

Insuficiencia cardiaca:

Incidencia >3% en pacientes tratados con Carvedilo! independientemente de la
evaluacion de causalidad.

Generales: astenia, fatiga, aumento en los niveles de digoxina, edema.

Sistema cardiovascular: bradicardia, hipotensidn, sincope, angina de pecho.

Sistema Nervioso Central: mareos, cefalea.

Aparato digestivo: diarrea, nauseas, vémitos.

Metabolismo: hiperglucemia, incremento del peso, incremento del nitrégeno ureico en
sangre, incremento del nitrégeno no proteico en sangre, hipercolesterolemia.

Sistema musculoesquelético: artralgia.

Aparato respiratorio: tos, estertor.

Organos de los sentidos: visién anormal
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Incidencia >1 - <3% en pacientes tratados con Carvedilol independientemente de la
evaluacion de causalidad.

Generales: alergia, malestar, hipovolemia, fiebre, edema de miembros inferiores.
Sistema cardiovascular: exceso de liquidos, hipotensién postural, agravamiento de la
angina de pecho, bloqueo AV, palpitaciones, hipertension.

Sistema nervioso central y periférico: hipoestesia, vértigo, parestesia, somnolencia
Aparato digestivo: melena, periodontitis.

Sistema biliar y hepético: aumento de transaminasa glutimico pirivica y oxalacética.
Metabolismo: hiperuricemia, hipoglucemia, hiponatremia, incremento de la fosfatasa
alcalina, glucosuria, hipervolemia, diabetes mellitus, incremento de la gama-
glutamintransferasa, perdida de peso, hiperkalemia, incremento de los niveles de
creatinina.

Sistema musculoesquelético: calambres.

Hematolégico: disminucién de la protrombina, purpura, trombocitopenia.

Aparato genitourinario: impotencia, insuficiencia renal, albuminuria, hematuria.
Organos de los sentidos: vision borrosa.

Disfuncion ventricular izquierda posterior a un infarto de miocardio:

Incidencia >3% en pacientes tratados con Carvedilol: disnea, anemia, edema
pulmonar.

Incidencia >1 - <3% en pacientes tratados con Carvedilol: sindrome gripal, ACV,
trastorno vascular periférico, hipotonia, depresion, dolores gastrointestinales, artritis,
gota.

Hipertensidn:
Incidencia >1% independientemente de la evaluacion de causalidad.
La incidencia global de efectos adversos en estudios clinicos aumento con el incremento
de la dosis.
Sistema cardiovascular: bradicardia, hipotensién postural, edema periférico.
Sistema nervioso central: mareos, insomnio.
Aparato digestivo: diarrea.
Hematologico: trombocitopenia.
Metabolismo: hipertrigliceridemia.

Los siguientes efectos adversos fueron reportados con una incidencia <0,1% y son
potencialmente importantes:

Bloqueo AV completo, bloquec de rama, isquemia miocdrdica, trastomos
cerebrovasculares, convulsiones, migrafia, neuralgia, paresia, reacciones anafilactoideas,
alopecia, dermatitis exfoliativa, amnesia, hemorragia gastrointestinal, broncoespasmo,
edema pulmonar, disminucién de la audicién, alcalosis respiratoria, aumento del
nitrdgeno ureico en sangre, disminucién del HDL, pancitopenia, linfocitos atipicos.

Reportes de reacciones adversas post comercializacion:

Reportes de eventos adversos no mencionados anteriormente y que se produjeron luego
de la introduccidn del Carvedilol en el mercado, que pueden o no tener relacién causal
con la administracion del firmaco incluyeron: anemia aplasica, reacciones
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anafilacticas, angioedema, urticaria, incontinencia, neumonitis intersticial, reacciones
cutdneas severas como sindrome de Stevens- Johnson, necrdlisis epidérmica toxica,
eritema multiforme.

SOBREDOSIFICACION
Signos y sintomas:
Los sintomas de sobredosis de Carvedilol son: hipotensién severa, bradicardia,
insuficiencia cardiaca, shock cardiogénico, paro cardiaco. También pueden manifestarse
trastornos respiratorios, broncoespasmo, vémitos, pérdida de la conciencia y
convulsiones generalizadas.
Tratamiento orientativo:
El paciente debe colocarse en posicién supina, y de ser necesario mantenerse en
observacion en area de cuidados intensivos. El lavado gastrico y la emesis inducida
farmacoldgicamente pueden utilizarse poco después de la ingestion.
Para el tratamiento sintomatico pueden utilizarse:
- Bradicardia: atropina 2mg IV.
- Mantenimiento de la funcién cardiovascular: Glucagon 5- 10mg IV répidamente
en 30 segundos seguido de una infusién continua de 5mg/h; simpaticomiméticos (
dobutamina, isoprenalina, adrenalina) a dosis acorde al peso corporal y al efecto
deseado. Si predomina la vasodilatacién periférica, puede ser necesario administrar
adrenalina o noradrenalina con supervisién continua de las condiciones circulatorias.
Para la bradicardia resistente al tratamiento, debera colocarse un marcapasos.
- Para el broncoespasmo deberin administrarse B-simpaticomiméticos (aerosol o
IV) o aminofilina IV.
- En caso de convulsiones, se recomienda inyeccién IV lenta de diazepam o
clonazepam.

NOTA: En caso de intoxicacion aguda con sintomas de shock, el tratamiento con
antidotos debe continuarse por un periodo suficientemente prolongado de tiempo
consistente con las 7- 10 horas de vida media del Carvedilol,

Se han informado casos de sobredosis con Carvedilol solo 0 en combinacién con otras
drogas. Las cantidades ingeridas, en algunos casos, superaron los 1000mg. Los sintomas
experimentados incluyeron hipotension arterial y bradicardia. Se realizo un tratamiento
estandar de apoyo y los individuos se recuperaron,

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01)4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777

Hospital Fernindez: (01) 4801-7767

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION
CARVIPAW/ CARVEDILOL 3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- S0mg:
Envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56 y 60 comprimidos.
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Uso hospitalario: Envases conteniendo 100, 500, 504, 510,1000, 1005 y 1008,
comprimidos.

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) al abrigo de la luz.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CARVIPAW
CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

Industria Argentina Venta bajo receta .

FORMULA

Cada comprimido contiene:

CARVIPAW / CARVEDILOL 3,125mg:

Carvedilol 3,125mg

Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Oxido de hiérro rojo; Oxido de hierro
amarillo; Povidona; Celulosa microcristalina; Diéxido de Silicio coloidal; Estearato de
magnesio.

CARVIPAW / CARVEDILOL 6,25mg:

Carvedilol 6,25mg

Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Oxido de hierro rojo; Oxido de hierro
amarillo; Povidona; Celulosa microcristalina; Diéxido de Silicio coloidal; Estearato de
magnesio.

CARVIPAW / CARVEDILOL 12, 5mg:

Carvedilol 12,5mg

Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Povidona; Celulosa microcristalina; -
Diéxido de Silicio coloidal; Estearato de magnesio.

CARVIPAW / CARVEDILOL 25mg:

Carvedilol 25mg

Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Povidona; Celulosa microcristalina;
Didxido de Silicio coloidal; Estearato de magnesio

CARVIPAW / CARVEDILOL 50mg:

Carvedilol 50mg

Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Povidona; Celulosa microcristalina;
Didxido de Silicio coloidal; Estearato de magnesio

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede que deba volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripte solo para su problema medico actual. No lo
recomiende a otras personas ni lo utilice para tratar otras enfermedades.

Si considera que alguno de los efectos secundarios que sufte es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.
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LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

CONTENIDO DEL PROSPECTO

1. Que es Carvipaw y para que se utiliza?
Antes de tomar Carvipaw

Coémo tomar Carvipaw?

Posibles efectos secundarios
Conservacion de Carvipaw
Informaci6n adicional

A

1. Que es Carvipaw y para que se utiliza?

Carvipaw (Carvedilol) es un medicamento del grupo de los - bloqueantes utilizado
para el tratamiento de: -

—~ Ciertos tipos de insuficiencia cardiaca.

— Presidn arterial elevada. (Hipertension)

— Pacientes que han sufride un ataque cardiaco.

Carvipaw no esta indicado para menores de 18 afios.
2. Antes de tomar Carvipaw
No tome Carvipaw si:

— Tiene insuficiencia cardiaca severa y esta hospitalizado en la unidad de
cuidados intensivos o requiere ciertos medicamentos intravenosos de
apoyo que ayudan a la circulacion (medicamentos inotrépicos).

— Tiene asma u otros trastornos respiratorios.

— Tiene el pulso lento o latidos cardiacos irregulares.

— Tiene trastornos hepaticos.

— Es alérgico al Carvedilol o a cualquier componente de la formula.

Comuniquele a su medico:

— Tiene asma u otros trastornos respiratorios como bronquitis o
enfisema.

— Tiene problemas circulatorios en los pies y piernas (enfermedad
vascular periférica), ya que pueden empeorar los sintomas.

— Tiene diabetes.

— Tiene problemas tiroideos.

— Tiene una enfermedad llamada feocromocitoma.

~ Tuvo reacciones alérgicas severas.

— Si esta embarazada, cree que puede estarlo o tiene previsto estarlo.
No se sabe si el Carvedilol es seguro para su bebe. Usted y su médico
deben hablar sobre la mejor manera de controlar la presion arterial
elevada durante el embarazo,
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o LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

— Si esta amamantando, ya que el Carvedilol pasa a la leche materna.
Consulte con su médico sobre la mejor manera de alimentar a su
bebé mientras estd tomando Carvipaw.

— Debe someterse a una cirugia y se le administraran anestésicos.

— Debe someterse a una operacién de cataratas y ha tomado o esta
tomando Carvipaw.

Comuniquele a su médico todos los medicamentos que toma, incluidos los

medicamentos de venta libre, vitaminas, y fitoterapicos.

Carvipaw y algunos medicamentos pueden interactuar entre si, alterdndose su
" eficacia o causando efectos secundarios graves.

Su medico puede indicarle si es seguro tomar Carvipaw junto a sus otros medicamentos.
No comience ni suspenda ningin medicamento mientras toma Carvipaw, sin consultar
con su medico.

3. Cémo tomar Carvipaw?

— Es muy inportante que Ud. tome Carvipaw exactamente como se
lo indicd su médico. Si deja de tomar Carvipaw repentinamente,
puede sufrir dolor en el pecho y / 0 un ataque al corazén. Si su
médico decide que usted debe dejar de tomar Carvipaw,
disminuird lentamente la dosis durante un periodo de tiempo
antes de suspenderlo por completo.

— Tome Carvipaw exactamente segun lo prescripto. Su médico le
indicard cudntos comprimidos debe tomar y la frecuencia. Con el fin
de minimizar los posibles efectos secundarios, su médico puede
comenzar con una baja  dosis y luego aumentatla lentamente.

— No interrumpa y no cambie la dosis si antes hablar con su medico.

— Informe a su medico si aumenta de peso durante el tratamiento o si
tiene problemas para respirar.

— Tome Carvipaw acompafiado con alimentos.

—  Si se olvida de ingerir una dosis, hagalo en cuanto lo recuerde; si es
casi la hora para la siguiente toma, no tome la dosis que omitié y
tome la siguiente a la hora habitual. No tome 2 dosis juntas.

4, Posibles efectos secundarios

— Presién arterial baja (que puede causar mareos o desmayos al ponerse
de pie). Si esto sucede, sentarse o recostarse de inmediato y llame a
su medico.

— Cansancio. Si se siente cansado o mareado, no debe conducir,
manejar maquinaria, o hacer nada que necesite que se mantenga
alerta.

— Disminucién del ritmo cardiaco (bradicardia).

— Cambios en el nivel de azicar en sangre. Si usted tiene diabetes,
informe a su médico si experimenta algin cambio.
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K LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL
3,125mg- 6,25mg- 12,5mg- 25mg- 50mg

— El Carvedilol puede ocultar algunos de los sintomas de disminucion
del nivel de azicar en sangre, especialmente el pulso acelerado.

— El Carvedilol puede enmascarar los sintomas de hipertiroidismo.

—~ Empeoramiento de reacciones alérgicas graves.

— Reacciones alérgicas raras pero graves (incluyendo urticaria o
inflamacion de la cara, labios, lengua) han ocurrido en pacientes bajo
tratamiento con Carvedilol. Estas reacciones pueden ser
potencialmente mortales.

Otros efectos secundarios incluyen dificultad para respirar, aumento de peso, diarrea y
sequedad en los ojos.

Qué debo evitar mientras tomo Carvipaw?

Carvipaw puede hacer que se sienta mareado, cansado o débil. No debe conducir,
manejar maquinaria pesada, o hacer otras actividades peligrosas si presenta estos
sintomas .

5. Conservacién de Carvipaw
Conservar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) y al abrigo de la luz.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

6. Informacion Adicional:

Que es la presién arterial elevada (Hipertension)?

La presién arterial es la fuerza que la sangre ejerce sobre los vasos sanguineos
cuando el corazédn late y cuando el corazén descansa. La presion arterial elevada
hace que el corazén trabaje mas para bombear la sangre a través del cuerpo y causa
dafios a los vasos sanguineos. El Carvedilol ayuda a que los vasos sanguineos se
relajen y por lo tanto disminuya la presién arterial. Los medicamentos que
disminuyen la presion arterial, disminuyen también las probabilidades de suffrir un
derrame cerebral o un ataque al corazon.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que

esta en la pagina WEB de la ANMAT: S
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notifice ﬂf,ﬁ‘;fsf,aﬂ&ﬁﬁﬁ?&%
Ministerio de Salud

responde 0800-333-1234
ANMAT

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio « s
Certificado N

Director Téenicn: Tavier T} Prieta —Farmacéuticn
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{3 LABORATORIO ROSPAW SRL
' CARVIPAW/CARVEDILOL 3,125mg

Proyecto de Rotulo Envase Primario

CARVIPAW
CARVEDILOL 3,125mg

ROSPAW

Lote N
Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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{3 LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL 6,25mg

Proyecto de Rotulo Envase Primario

CARVIPAW
CARVEDILOL 6,25mg
ROSPAW

Lote N°:
Vencimiento:

CHIALE Carios Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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&7 LABORATORIO ROSPAW SRL

CARVIPAW/CARVEDILOL 12,5mg

Provecto de Rotulo Envase Primario

CARVIPAW
CARVEDILOL 12,5mg

ROSPAW

Lote N°:
Vencimiento:

o ) CHIALE Carlos Alberto
! "7' Administrador Nacional
' Ministerio de Salud
5 gl ANMAT
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{3 LABORATORIO ROSPAW SRL

CARVIPAW/CARVEDILOL 25mg

Proyecto de Rotulo Envase Primario

CARVIPAW
CARVEDILOL 25mg

ROSPAW

Lote N°:
Vencimiento:
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{9 LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL 50mg

Proyecto de Rotulo Envase Primario

CARVIPAW
CARVEDILOL 50mg

ROSPAW

Lote N°:
Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

N2
ol

SCHOTTLENDER Laura Adriana
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O LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL 3,125mg

Provecto de Rotulo Envase Secundario

CARVIPAW
CARVEDILOL 3,125mg

Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta

Contenido: 7 comprimidos

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Carvedilol 3,125mg

Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Oxido de hierro rojo; Oxtdo de hierro
amarillo; Povidona; Celulosa microcristalina; Didxido de Silicio coloidal; Estearato de
magnesio.

POSOLOGIA;
Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N :

Lote N°:
Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) al abrigo de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Javier D. Prieto —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 — Buenos Aires CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

NOTA: El mismo texto se utiliza para las presentacic gt 15, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 100, 500, 504, 510,1000, 1005 y 1008cOL.prscsssnn, vavatdo las 7 Gltimas
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{9 LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL 6,25mg

Proyecto de Rotulo Envase Secundario

CARVIPAW
CARVEDILOL 6,25mg

Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta

Contenido: 7 comprimidos

FORMULA

Carvedilol 6,25mg

Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Oxido de hierro rojo; Oxido de hierro
amarillo; Povidona; Celulosa microcristalina; Diéxido de Silicio coloidal; Estearato de
magnesio.

POSOLOGIA;
Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Lote N%
Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) al abrigo de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Javier D. Prieto —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 — Buenos Aires - : CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
5, W Ministerio de Salud
NOTA: El mismo texto se utiliza para las presentacic i Pm%i:g i\gl,%TZS, 30, 50,

56, 60, 100, 500, 504, 510,1000, 1005 y 1008cm v ido las 7 ltimas
presentaciones de uso hospitalario exclusivo.
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{3 LABORATORIO ROSPAW SRL

CARVIPAW/CARVEDILOL 12,5mg

Provecto de Rotulo Envase Secundario

CARVIPAW
CARVEDILOL 12,5mg
Comprimidos
Industria Argentina | Venta bajo receta

Contenido: 7 comprimidos

FORMULA

Carvedilol 12,5mg

Excipientes: Crospovidona, Lactosa monohidrato; Povidona; Celulosa microcristalina;
Didxido de Silicio coloidal; Estearato de magnesio.

POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Lote N°
Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) al abrigo de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N*:

Director Técnico: Javier D, Prieto —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 — Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
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NOTA: El mismo texto se utiliza para las presentaci
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{# LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL 25mg

Provecto de Rotulo Envase Secundario

CARVIPAW
CARVEDILOL 25mg

Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta

Contenido: 7 comprimidos

FORMULA

Carvedilol 25mg

Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Povidona; Celulosa microcristalina,
Diéxido de Silicio coloidal; Estearato de magnesio.

POSOLOGIA;
Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministetio de Salud
Certificado N°:

Lote N%
Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) al abrigo de la luz..
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N*;

Director Técnico: Javier D. Prieto —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 — Buenos Aires

B i CHIALE Carlos Alberto
’ ﬂﬁ;lonal
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NOTA: El mismo texto se utiliza para las presentacit |
56, 60, 100, 500, 504, 510,1000, 1005 y 1008co1}
presentaciones de uso hospitalario exclusivo.
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(g LABORATORIO ROSPAW SRL
CARVIPAW/CARVEDILOL 50mg

Provecto de Rotulo Envase Secundario

CARVIPAW
CARVEDILOL 50mg

Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta

Contenido: 7 comprimidos
FORMULA
Carvedilol 50mg

Excipientes: Crospovidona; Lactosa monohidrato; Povidona; Celulosa microcristalina;
Didxido de Silicio coloidal; Estearato de magnesio.

POSOLOGIA;
Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Lote N*:
Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) al abrigo de la luz..
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Javier D. Prieto —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 — Buenos Aires

NOTA: El mismo texto se utiliza para las presentacmpe‘df‘l n 14 &éﬁéﬁ 2@& r:? ﬁf i\?be rto

56, 60, 100, 500, 504, 510,1000, 1005 y 1008cos e
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presentaciones de uso hospitalario exclusivo. Mlnlsterlo de Salud
ANMAT
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Buenos Aires, 11 DE JUNIO DE 2014.-

DISPOSICION N° 4010

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57456

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion 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
Razdn Social: ROSPAW SRL

N°¢ de Legajo de la empresa: 7312

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CARVIPAW

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracién: 3,125 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

el {+%4~11) 4340-0800 - hitp:/ fwww.anmat.gov.nt « R ep'ﬂbiica'hr_aéﬂtlnn

Tecnologia Médica - INAME CINAL. _Edificio Cantral

Av, Belgrano 1480. Av, Cpseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayg 569
{C1093AAP}, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA. (C1084AAD}, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL 3,125 mg

Excipiente (s)

CROSPOVIDONA § mg NUCLEO

LACTOSA MONOHIDRATO 52,475 mg NUCLEO

OXIDO DE HIERRO ROJO {CI=77491) 0,1 mg NUCLEQ
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N977492) 0,3 mg NUCLEO
POVIDONA 2 mg NUCLEO

CELULOSA MICROCRISTALINA 35 mg NUCLEO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 1 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-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: NO CORRESPONDE
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: NO CORRESPONDE

Presentaciones: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 DE USQO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 504 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 510 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1005 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1008 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Tel, {+54-11) 43400800 - htrp:/ fvrvw.anmat.goviar - Reptliblica Arqenting

Tecnologia Médica TINAME INAL Edificto Ceritral

Av, Belgrano 1480 Av. Cpseres 2161 Estados Unidos 25 ~ Av, 42 Mayo 869
{CI093AAP}, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (€1084AAD), CABA
Péagina 2 de 15
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: CO07AG02

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

Indicaciones: Hipertension: CARVIPAW estd indicado para el tratamiento de la
hipertensién esencial. Puede administrarse solo o0 combinado con otros agentes
antihipertensivos, especialmente diuréticos tiazidicos. - Insuficiencia cardiaca:
CARVIPAW esta indicado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca leve a
severa de origen isquémico o miocardiopatico, generalmente asociado al
tratamiento con diuréticos, inhibidores de la ECA (enzima convertidora de
angiotensina) y digitalicos, a fin de aumentar la supervivencia y reducir el riesgo de
hospitalizacidn. - Disfuncién ventricular izquierda luego de un infarto de miocardio:
CARVIPAW esta indicado para reducir la mortalidad cardiovascular en pacientes
clinicamente estables que han sobrevivido a la fase aguda de un infarto de
miocardio y poseen una fraccion de eyeccién ventricular izquierda menor o igual al
40% (con o sin insuficiencia cardiaca sintomatica).

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

a) Elaboracidn hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NGamero de Disposlcién Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIQS DONATO 6919/2012 VIRGILIO 844/56 CIUDAD REPUBLICA
ZURLO Y CIA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
AIRES
LABORATORIOS TAURO SA | 121072011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
AIRES

b) Acondicionamiento primario:

Tel [ +54+11) 4340-0800 - hrtp:/ /www anmibt.gov.ar - Replblica Argentina

Tecnologia Médiea INAME INAL Edificte Cantral

Av, Belgrano 1480 Av. Coseros 2161 Bstados Unidos 25 Av. d& Maya 869
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Razén Social NGmero de Disposicin Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ARCANO 5785/2009 CORONEL MARTINIANO | CIUDAD REPUBLICA
S5A CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LABORATORIOS 3145/2007 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK SA FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
_ AIRES
LABORATORIOS TAURO 1210/2011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
SA 5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ROSPAW 313/2005 SANTOS DUMONT 4744 | CIUDAD REPUBLICA
SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
AIRES

Nombre comercial: CARVIPAW

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracion: 25 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL 25 mg

Excipiente (s)

CROSPOVIDONA 10 mg NUCLEQ

LACTOSA MONOHIDRATO 87 mg NUCLEQ
POVIDONA 4 mg NUCLEO

CELULOSA MICROCRISTALINA 70 mg NOCLEQ
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2 mg NUCLEO
ESTEARATQ DE MAGNESIO 2 mg NUCLEQ

Tk, £454-011 4240-0B00 ~ hitp:f fwwwanfiabgow.ar - Repiiig Spentiaon
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Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: NO CORRESPONDE
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: NO CORRESPONDE

Presentaciones: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 504 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 510 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1005 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1008 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida L;Iti|: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresbonde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO07AG02

Clasificacidn farmacoldgica: AGENTES BETA-BLOQUEANTES
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipertensién: CARVIPAW estd indicado para el tratamiento de la
hipertension esencial. Puede administrarse solo o combinado con otros agentes

Ted. {+54-13 ) 4340-0800 ~ i!ttb:j'j'w\m,qnﬁiai.cqv.‘af— RepGbiica Argeatnn

Tecnologia Médica TNAME - INAL . . Edificlo Céntral

Av. Béigrano 1480 Av, Cpseros 2161. E£slados Unidos 28 AV, deMayo 663
{C1093AAP), CABA {C1269AAD), CABA (C1101AAA), CABA . {C1084AAD), CABA-
Pagina 5 de 15

o5
W -:;:.ﬁf El presmte documenlo elech'bnlco ha sido firmado drgﬂnlmcnm en Ios ienmm:s dc la Lcy N 25. 506 el Decmio N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003 .-




antihipertensivos, especialmente diuréticos tiazidicos. - Insuficiencia cardiaca:
CARVIPAW estd indicado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca leve a
severa de origen isquémico o miocardiopatico, generalmente asociado al
tratamiento con diuréticos, inhibidores de la ECA (enzima convertidora de

angiotensina) y digitdlicos, a fin de aumentar la supervivencia y reducir el riesgo de
hospitalizacién. - Disfuncién ventricular izquierda luego de un infarto de miocardio:

CARVIPAW estd indicado para reducir la mortalidad cardiovascular en pacientes
clinicamente estables que han sobrevivido a la fase aguda de un infarto de

miocardio y poseen una fraccion de eyeccidon ventricular izquierda menor o igual al

40% (con o sin insuficiencia cardiaca sintomatica).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Dispaosiclén Damicilio de la Lacalidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS DONATO 6919/2012 VIRGILIO 844/56 CIUDAD REPUBLICA
ZURLO Y CIA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LABORATORIOS TAURO SA | 1210/2011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
e) Acondicionamiento primario:
Razén Soclal Nimero de Disposiclén Domicillo de la Localldad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ARCANO 5785/200% CORONEL MARTINIANO | CIUDAD REPUBLICA
SA CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LABORATORIOS 3145/2007 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK SA FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES
LABORATQRIOS TAURO 1210/2011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
SA 5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
Teb (+54-11) a340-0800 - http:/ fwww.anmat.gov.ar - Replbiica Argentina
Teenotogia Médica - INAME INAL. Edificio Cantral
Av, Belgrano 1480 Av. €pseres 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAR), CABA {C1264AAD), CABA {(CLLI01AANY, CABA {Ci084AAD), CABA
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f) Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal Ndamero de Disposicién Domigcilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ROSPAW 313/2005 SANTOS DUMONT 4744 | CIUDAD REPUBLICA
SAL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
AIRES
Nombre comercial: CARVIPAW

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL

Concentracion: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantutatlva por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

CARVEDILOL 50 mg

Excipiente (s)

CROSPOVIDONA 20 mg NUCLEQ

LACTOSA MONOHIDRATO 174 mg NUCLEC
POVIDONA 8 mg NUCLEQ

CELULOSA MICROCRISTALINA 140 mg NUCLEO
DIOXIDO DE SILUCIO COLOIDAL 4 mg NUCLEQ
ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NUCLED

Solventes: No corresponde

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

SEMISINTETICO

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

Contenido por envase primario: NO CORRESPONDE

Accescrios: No corresponde

Contenido por envase secundario; NO CORRESPONDE

Tel (+54-11) 4240-0800 - hotp: /] ferww. anmat.gov.ar - Replblica Argentine

Tecnologia Médica
Av, Bélgrano 1480
{C1093AAP], CABA
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Presentaciones: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 504 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 510 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1005 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1008 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

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

Codigo ATC: C07AGO02

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

Indicaciones: Hipertension: CARVIPAW esté indicado para el tratamiento de la
hipertensién esencial. Puede administrarse solo o combinado con otros agentes
antihipertensivos, especialmente diuréticos tiazidicos. - Insuficiencia cardfaca:
CARVIPAW est3a indicado para el tratamiento de la insuficiencia cardfaca leve a
severa de origen isquémico o miocardiopatico, generalmente asociado al
tratamiento con diuréticos, inhibidores de la ECA (enzima convertidora de
angiotensina) y digitdlicos, a fin de aumentar la supervivencia y reducir el riesgo de
hospitalizacion. - Disfuncidn ventricular izquierda luego de un infarto de miocardio:
CARVIPAW estd indicado para reducir la mortalidad cardiovascular en pacientes
clinicamente estables que han sobrevivido a la fase aguda de un infarto de
miocardio y poseen una fraccién de eyeccidn ventricular izquierda menor o igual al
40% (con o sin insuficiencia cardiaca sintomatica).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Tel {+54-21) 4340-0800 - hrtp:/ fvrvw.anmat.gov.ar - RepGblica Argenting
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Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:
g) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Razdn Soclal Namero de Disposiclén Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS DONATQ | 6919/2012 VIRGILIO 844/56 CIUDAD REFUBLICA
ZURLO Y CIA AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LABORATORIOS TAURO SA | 1210/2011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
h) Acondicionamiento primario:
Razén Social Ni{mero de Disposicién Domicllio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ARCANO 5785/2009 CORONEL MARTINIANG | CIUDAD REPUBLICA
SA CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LABORATORIOS 3145/2007 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK SA FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES
LABORATORIOS TAURO 1210/2011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
SA 5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
i)} Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal NGmero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ROSPAW 31372005 SANTOS DUMONT 4744 | CIUDAD REPUBLICA
SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: CARVIPAW

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL

Tal, (+54-11} ‘4'366«0366 - http:/ fwrww.anmatbgov.ne - ReplOblicn Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL Edificlo Cantral

Av, Belgrano 1430 Av. Costras 2181 Cstagos Umidos 25 Av. dé Mayoe 869

{C1093AAP), CABA {C1264AAD)Y, CABA (C11G1AAAY, CABA (C1084AADY, CHBA
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Concentracién: 6,25 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

CARVEDILOL 6,25 mg

Excipiente (s)

CROSPOVIDONA 10 mg NUCLEQ

LACTOSA MONOHIDRATO 104,95 mg NUCLEO

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI=77491) 0,2 mg NUCLEO
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,6 mg NUCLEO
POVIDONA 4 mg NUCLEO

CELULOSA MICROCRISTALINA 70 mg NUCLEO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIQ 2 mg NUCLEQ

Solventes: No corresponde

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

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: NO CORRESPONDE
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: NO CORRESPONDE

SINTETICO O

Presentaciones: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVQO HOSPITALARIO, 504 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 510 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIQ, 1005 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1008 DE

UsO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: AL ABRIGO DE LA LUZ

Ta. !(4-_5'&-.-'}&') 8340-0800 -"iit';p:jjwww.aqmat.gov.ar -

RepGblica Argentinn
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: C07AG02

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

Indicaciones: Hipertension: CARVIPAW esta indicado para el tratamiento de la
hipertensién esencial. Puede administrarse solo o combinado con otros agentes
antihipertensivos, especialmente diuréticos tiazidicos. - Insuficiencia cardiaca:
CARVIPAW estéd indicado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca leve a
severa de origen isquémico o miocardiopético, generalmente asociado al »
tratamiento con diuréticos, inhibidores de la ECA (enzima convertidora de
angiotensina) y digitalicos, a fin de aumentar la supervivencia y reducir el riesgo de
hospitalizacién. - Disfuncién ventricular izquierda luego de un infarto de miocardio:
CARVIPAW esta indicado para reducir la mortalidad cardiovascular en pacientes
clinicamente estables que han sobrevivido a la fase aguda de un infarto de
miocardio y poseen una fraccion de eyeccién ventricular izquierda menor o igual al
40% (con o sin insuficiencia cardiaca sintomatica).

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

j) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NGamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS DONATO 6919/2012 VIRGILIO 844//56 CIUDAD REPUBLICA
ZURLO Y CIA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
___l ARes
LABORATORIOS TAURO SA | 121072011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Tel. (+54~11)-4340-0800 - hup:]]wi.vw,anmni".gov.af = Rep(niica hr\ntﬁtina

Teenologia Médica INAME INAL Edificio Centra)
Av, Beigrano 1480 Av, Coseros 2161 Estados Unidos 25 Av. diz Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C11014AR), CABA (€1084AAD), CABA
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k) Acondicionamiento primario:

Razén Social Niumero de Disposicién Domicllio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ARCANO 5_785/2009 CORONEL MARTINIANO | CIUDAD REPUBLICA
SA CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
AIRES
LABORATORIOS 314572007 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK SA FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
_ AIRES
LABORATORIOS TAURO 1210/2011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
SA 5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
1) Acondicionamiento secundario:
Razén Sacial NOmero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIC ROSPAW 313/2005 SANTOS DUMONT 4744 | CIUDAD REPUBLICA
SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: CARVIPAW

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracion: 12,5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

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

| Excipiente (s) ]

" ¥uk {4B4<13} A346-0800 - fittnrf ferwewe anmat.gov.ar « Repdniica mnnt}m
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CROSPOVIDONA 5 mg NUCLEQ

LACTOSA MONOHIDRATO 43,5 mg NUCLEQ
POVIDONA 2 mg NUCLED

CELULOSA MICROCRISTALINA 35 mg NUCLEO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 1 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-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: NO CORRESPONDE
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundaric: NO CORRESPONDE

Presentaciones: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HQOSPITALARIO, 504 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 510 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1005 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1008 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacidén: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: C07AG02

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

Indicaciones: Hipertensidon: CARVIPAW esta indicado para el tratamiento de la
hipertensidn esencial. Puede administrarse solo o combinado con otros agentes
antihipertensivos, especialmente diuréticos tiazidicos. - Insuficiencia cardiaca:
CARVIPAW estd indicado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca leve a
severa de origen isquémico o miocardiopatico, generalmente asociado al
tratamiento con diuréticos, inhibidores de la ECA (enzima convertidora de
angiotensina) y digitalicos, a fin de aumentar la supervivencia y reducir el riesgo de
hospitalizacidn. - Disfuncidn ventricular izquierda luego de un infarto de miocardio:
CARVIPAW esté indicado para reducir la mortalidad cardiovascular en pacientes
clinicamente estables que han sobrevivido a la fase aguda de un infarto de
miocardio y poseen una fraccién de eyeccidn ventricular izquierda menor o igual al
40% (con o sin insuficiencia cardiaca sintomatica).

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

m)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Namero de Disposiclén Domicltio de |a Localldad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS DONATO | 6919/2012 VIRGILIO B44/56 CIUDAD REPUBLICA
ZURLO Y CIA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENGS
_ _ AIRES
LABORATORIOS TAURO SA | 121072011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
n) Acondicionamiento primario:
Razbn Social Namero de Disposicién Domicilio de la Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIQ ARCANO 5785/200% CORONEL MARTINIANO | CIUDAD REPUBLICA
SA CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LABORATORIOS 3145/2007 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK SA FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES
Tel. { +#54+11) 4340-0800 - http:/ fvrww.anmat.gov.ar ~ Replblica Argentinn
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{C1093AAP), CABA (C126aA/D), CABA {C1101AANAY, GABA (C10B4AAD), CABA
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(ABORATORIOS TAURO 1210/2011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
SA 5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
AIRES

o) Acondicionamiento secundario:

Razbn Soclal Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ROSPAW 31372005 SANTOS DUMONT 4744 CIUDAD REPUBLICA
SRI. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
AIRES

El presente Certificado tendrad una validez de Cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

L

Expediente N°: 1-0047-0001-000458-13-1

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Yen {454:31) 3390-0800 - ittpif feeww.anmat.goviar « Réplblica Argentina
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