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Disposicién

Namero: DI-2020-1659-APN-ANMAT#MS

Viemne

Referencia: 1-0047-2000-000372-18-1

5 27 de Ma

CIUDAD DE BUENQS AIRES

o de 2020

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000372-18-1 del Registro de esta ADMINISTRACI
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDQ:

Que por las referidas actuaciones la firma FEDERACION ARGEIl\ITINA DH
FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita se autorice la inscripeion en el Regisitro de Espccmlldades M«L
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECN

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 Argent

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn de especialidades medicinalles se encuel
Ia Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complemen

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

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié lo§ informes t

dicinales
OLOGIA

na.

pladas en

cnicos pertinentes en

los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas 4reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcnptos en el cprtificado que obra en

el Anexo de la presente dlsposmén

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

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

zara/n la elab
el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

oracién y




Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencig.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la o.=:specia1I

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92:y sus modifi

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
COOP. LTDA. la inscripcién €én el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la espe
nombre comercial BISOFEC D y nombre/s genérico/s HIDROCLOROTIAZIDA - BISOPR

dad medicin

al solicitada

catorios.

FARMACE

'ADMINIST
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|
la que ser4 elaborada en la Repiiblica Argentina de acuerdo con los datos identifi catonos caragter({sticos 1n<.;,lu1dos en

el Certificado de Inscripcién, segun lo solicitado por la firma FEDERACION

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospec[tols que obr
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 13/11/2018 1
DE PROSPECTO_VERSIONCI.PDF - 13/11/2018 11:10:14, PROYECTO DE ROT
PRIMARIO_VERSIONO1.PDF 13/11/2018 11:10:14, PROYECTO DE ROTU
SECUNDARIC_VERSIONOL.PDF - 13/11/2018 11:10:14.

ARTICULO 3°.-
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N, ¢
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medlcmal cuya f
por la presente disposicién, el titular deberd notificar a esta Administracién Nac;onal la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técn
constatacién de la capacidad de produccidn y de control correspondiente.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase ¢l nuevo producto en el Registro de ESpec:ialicIadcs Me
electronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos|y prospecto
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspendiente. Cumplido, arg
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"BISOFECD

BISOPROLOL 5 MG - HIDROCLOROTIAZIDA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INFORMACION PARA EL PACIENTE
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Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

BISOFEC D
BISOPROLOL 5 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

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

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
"Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médicd actual. No lo
recomlende a otras personas”. i

¢Qué es y para qué se utiliza BISOFEC D? |
Este medicamento contiene los principios activos Bisoprololie Hidroclorotiazida.
El Bisoprolol pertenece a un grupo de medicamentos Ilamados betabl EJqueantes y se
utiliza para reducir la presién arterial. j [

La Hidroclorotiazida pertenece al grupo de farmacos llamados diuréticos tlaZiLlCOS
(farmacos para la eliminacién de agua del cuerpo) y ademés redliice la presion
arterial aumentando la produccién de orina. l

BISOFEC D se utiliza para el tratamiento de la presién arterial alta (hiperte isién
primaria) en pacientes que no responden al Bisoprolol o la Hidroclorotiazida
administrados por separado. | '

¢ Qué necesita saber antes de empezar a tomar BISOFEC D?
No tome BISOFEC D

Si es alérgico al Bisoprolol, Hidroclorotiazida, a otros medicamentos de I mismo grupo
(tiazidas, .sulfonamidas) o a cualquiera- de los deméas| componentes de |este
medicamento.

Si presenta alguna de las siguientes condiciones:
¢ Asma o enfermedad pulmonar crénica graves. i
» Problemas circulatorios graves en las extremidades !(como el| sindrome de
Raynaud), que pueden producir -hormigueo en los dedos de manos y pibs o
volverlos palidos ¢ azules.
Feocromocitoma no tratado, que es un tumor raro de la glandula adrenal.
Acidosis metabodlica, que es una afeccion que se produce tuando existe
demasiado 4cido en la sangre.
Insuficiencia renal grave
Insuficiencia hepatica grave

Niveles bajos de potasio en sangre
Niveles bajos de sodio en sangre
Niveles altos de calcio en sangre
Gota

Si tiene uno de los siguientes problemas del corazén:

"« Insuficiencia cardiaca aguda.
» Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca que requieraila inyeccion intravenosa
de medicamentos, que aumenten la fuerza de contraccié? del corazén.
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¢ Determinadas afecciones cardiacas que producen una frecuenm cardiacajmuy
lenta o pulso irregular (bloqueo auriculo-ventricular de segundo 0 tgrcer grado sin
marcapasos, sindrome del seno enfermo, bloqueo smoaurlcular)
» Shock cardiégeno, que es una enfermedad cardiaca grave y aguda que produce
bajada de la presién arterial e insuficiencia circulatoria.

|
|
Tenga especial cuidado con BISOFEC D |
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar BISOFEC D

Si tiene alguno de Ios 3|gulentes problemas informe a su‘médmo antes de tomar
BISOFEC D: !
o Diabetes. '
* Ayuno estricto. _ |
» Determinadas enfermedades del corazén tales como insuficiehcia card aca,
trastornos del ritmo del corazén, o dolor en el pecho grave en repeso (anglna de
Prinzmetal).
Problemas del higado.
Disminucién del volumen de sangre (hipovolemia).
Problemas de circulacion de la sangre en las piemas. i
Asma o enfermedad respiratoria de larga duracién (crénlca) Fl’uede que su
médico tenga que cambiarle las dosis de los medicamentos para ellasma.
* Antecedentes de psoriasis (erupcion cutanea escamosa)i
e Tumor de la glandula adrenal (feocromocitoma).

Ademas, informe a su médico si va a seguir: l
» Tratamiento de desensibilizacién (por ejemplo para la prevencion de la fiebre del
" heno), porque BISOFEC D puede hacer mas probable que usted expenrﬁente
una reaccion alérgica, o que dicha reaccion pueda ser mas grave.
* Anestesia {por ejemplo para cirugia), porque BISOFEC D puede ipfluir en como
‘reacciona su cuerpo ante esta situacion.

También debe tener en cuenta que:

¢ Este medicamento puede aumentar su sensibilidad frente a los re YOS solares o
las radiaciones UVA. Evite exponerse al sol (ain estando nubladc)) y a lampara
de rayos ultravioleta (UVA), mientras use este medlcamento

¢ En tratamientos a largo plazo, su médico puede realizarle controles periddicos de
I6s niveles sanguineos de ciertas sustancias (electrolltos | creatining, urea, llpldOS
acido urico y glucosa).

» Si usted tiene el nivel de &cido urico en sangre elevado puede ingrementarse el
riesgo de ataque de gota. i

Uso en deportistas:
Este medicamento contiene Hidroclorotiazida, que puede producir{un resultado
positivo en las pruebas de control de dopaje. I

|
Toma de BISOFEC D con otros medicamentos : !
Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado retientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medlcamento

No tome los siguientes medicamentos con BISOFEC D srn‘ consejo especial de su
médico: : {
|
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« Litio, usado para tratar los trastornos del estado de animo y la de
ya que puede aumentar su toxicidad. f

Determinados medicamentos utilizados para tratar la tension arteri
de pecho o latidos del corazén irregulares (como Verapamilo y Dilti

como la Clonidina, Metildopa, Moxonodina. Sin embargo, no deje
medicamentos sin consultarlo primero con su médico.

Consulte con su médico antes de tomar los siguientes medicamentos
D; puede que su médico necesite controlar su estado mas frecuentem
Determinados medicamentos utilizados para tratar los
irregulares o anormales.

Medicamentos utilizados para tratar la tensién arterial alta o angina
Algunos colirios para tratar el glaucoma (que contienen beta-bloque
Algunos medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de
demencia o para el tratamiento del glaucoma.

Medicamentos que se utilizan para tratar problemas del corazén ag
Insulina y otros medicamentos para tratar la diabetes.
Anestésicos (por ejemplo durante la cirugia).
Medicamentos utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca {como
Antiinflamatorios no esteroideos (AINE} utilizados para el tratamien
el dolor o la inflamacién. ;
Cualquier medicamento que pueda disminuir la tensiéon arteria
deseado o no deseado, como los antihipertensivos, determinados
para la depresion.

Medicamentos que pueden provocar una pérdida de potasio (pa
corticosteroides, diuréticos, laxantes...)

Metildopa, utilizada para disminuir la tensién arterial.
Medicamentos para disminuir los niveles de &cido Urico, que puegq
eficaces. '
Colestiramina, Colestipol (utilizados para eliminar el colesterol): pu
la eficacia de BISOFEC D.

Mefloquina, utilizada para la prevencion o el tratamiento de la mala
Corticosteroides, que pueden reducir el efecto de BISOFEC D.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farm
de utilizar este medicamento. :

No se recomienda tomar BISOFEC D durante el embarazo.

Existe el riesgo de que la utilizacién de BISOFEC D durante el en
danar al bebé. '

j

latidos! del corazdn

presién grave,

al alta, angina
zem).

Determinados medicamentos utilizados para tratar la tension artérial alta Eales
de tomar éstos

con BISOFEC
nte:

de pecho
antes).
Alzheimer, la

udos.

la Digoxina).
o de la artritis,

como e:ectb
medicamentos

r ejemplo, los

en ser menos

aden disminuir
ia.

da o
ntes

embarazq
céutico a

barazo pueda

Si usted estd embarazada o planea quedarse embarazada, informe alsu médice
médico decidira si usted puede tomar BISOFEC D durante el embarazp.

), Su

Los componentes de BISOFEC D, pueden pasar a la leche materna, por tanto no

debe dar el pecho a su hijo mientras se encuentre en tratamiento con

Conduccién y uso de maquinarias

Su capacidad para conducir o utilizar maquinaria puede verse afectad deroendil
de cobmo que tolere el medicamento. Tenga especial cuidado al inicio gel tratam

ISOFEC D.

endo
ento

y en los cambios de dosis o de tratamiento, y también en combinaciénjcon el alcohol.
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Tome el comprimido con un poco de agua por la mafana,|con o sin

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

¢Cémo tomar BISOFEC D? :
Siga exactamente las instrucciones de administracién |de este

medicamento
indicadas por su médico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico.

El tratémiento con BISOFEC D puede requerir un ajuste individual [de la dos

inicio del tratamiento y durante el aumento de la dosis.

is al

Si usted padece insuficiencia renal o hepética, puede necesitar una dosis mas baja.

triture ni mastique el comprimido.

El comprimido se puede partir en dos dosis iguales. |

El tratamiento con BISOFEC D es habitualmente a largo plaizo.
Normalmente, si tiene que interrumpir el tratamiento por icompleto
aconsejara que reduzca la dosis de forma gradual, puesto que de
estado puede empeorar. }
Nifios: f
BISGFEC D no esta recomendado para uso en nifios. |

|
Si usted toma'méas BISOFEC D del que debiera |
Los sintomas de una sobredosis pueden incluir una reduccnén de

cardiaca, bajada de la presion arterial,
nauseas o temblores (debido a la-disminucion de azucar en sangre).

Si accidentalmente usted ha ingerido una sobredosis de este medican
inmediatamente a su médico; farmacéutico o llame a Ic:»ssI centros 3
toxicologica, indicando el medicamento y la cantidad tomada:

dificultad grave| para respirar,

alimentos. No

su médico le

otro mod

0 su

la frecuencia

ento, con

ma'reos,

sulte

e informacion

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano

comuniquese con los centros de toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento
sanitario,

Si olvido tomar BISOFEC D

al profes

s)

onal

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome su dosis

habitual a la mafiana siguiente.

Si interrumpe el tratamiento con BISOFEC D

Nunca deje de tomar BISOFEC D excepto por consejo de su medico. De otro modo,

su estado podria empeorar mucho. .
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento,
medico o farmacéutico. :

Pagina5ds 8

bregunte

d SU

Iz

‘ B presente documento elecirﬁnloo ha sido fi rmado d:gltalmsnte en los términos de la Loy N* 25,506, el Decrato N* 2628!2005 y gl Becreto N* 283[2003 )




Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, BISOFEC D puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Para prevenir reacciones adversas graves, hable con un médlco inmediatamente si

un efecto adverso es grave, se produce de repente 0 empeora rapidam

Mas abajo se mencionan otros efectos adversos de acuerdo al érgano
afectan y su frecuencia de posible aparicién: !

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pac:e[ntes
Frecuentes: pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pamentes
Poco frecuentes: pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 1. 000 paciente
Raros: pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pamentes

Muy raros: pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Trastornos de [a sangre v el sistema linfatico:
Raros: disminucion de leucocitos y de plaquetas en la sangre.
Muy raros: disminucion de los globulos blancos en la sangre.:

Trastornos del metabolismo vy la nutricion:

ante,

O sistema gue

Uy

Frecuentes: elevacion de los niveles de azicar y émdo arico jen sangre, desequilibrio

de liquidos y electrolitos.
Poco frecuentes: pérdida de apetito.
Muy raros: alcalinizacién de la sangre (alcalosis metabglica).,

Trastornos psiquiatricos:
Poco frecuentes: depresion, trastornos del suefio.
Raros: pesadillas, alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes: mareos, dolor de cabeza.

Trastornos de los ojos:

|
Raros: disminucion de ia producmén de lagrimas (a tener en cuenta para persanas

portadoras de lentillas), trastornos de ia visién.
Muy raros: conjuntivitis.

Trastornos del oido v del laberinto:
Raros: trastornos de la audicion.

Trastornos cardiacos:’ ‘
Poco frecuentes: disminucion de la frecuencia de latidos dql corazoén,
la transmisién del estimulo para la contraccion del corazc‘m empeor.
insuficiencia cardiaca. |

Trastornos vasculares: :
Frecuentes: sensacion de frio o entumecimiento en las extremidades.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 1001personas:

ortostatica (mareos al incorporarse). N
Raros: desmayo. : ‘ I

trastornos de
amiento de la

hipotensién
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" Trastornos del higado:

‘Frecuentes: fatiga.

*Conservar en su envase original, a temperatura ambiente entre 15°C y

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Poco frecuentes: contraccién de los bronquios en pacientes con asma bronquial o

enfermedad obstructiva de las vias respiratorias.
Raros: rinitis alérgica.

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: nauseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento.
Poco frecuentes: dolor abdominal, inflamacién del pancreas.

Raros: inflamacién del higado, coloracién amarillenta de la pi|el y MuUCOos

Trastornos de la piel vy del tejido subcutaneo: |

| o
Raros: reacciones de hlpersenSIbllldad (alergia) tales como picor, eprojecimiento,

sarpullido, irritacién, urticaria.

as (ictericia).

Muy raros: pérdida del cabello, lupus eritematoso, apancnénbo empeoramiento de la

psoriasis (alteracion escamosa de la piel). ;
i
Trastornos musculo-esqueléticos y del tejido conjuntivo: ' {
Poco frecuentes: debilidad muscular, calambres musculares. :

1
1
]

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Raros: impotencia.

Trastornos generales:

Poco frecuentes: agotamiento.
Muy raros: dolor en el pecho.

Exploraciones complementarias:
Frecuentes: aumento de los niveles de colesterol y triglicéridos, glucosa
Poco frecuentes: aumento de la amilasa, aumento reversible de creatini
Raros: aumento de las enzimas hepéticas.

Si considera cualquier que alguno de los efectos adversos que sufre
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto
médico o farmacéutico. :

CONSERVACION DE BISOFEC D

No utilice BISOFEC D después de la fecha de caducidad que aparece
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

en la orina.
rwa y urea.

es grave 0 si
informe al su
30°C.

an el envase.,

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a Ia basura. Rregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y. de los medlcamentos que|no

neces1ta De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

¢Dénde puedo obtener mas informacion?

- Su médico o farmacéutico le puede dar mas informacion acerca de BISOFEC D.

- o comuniquese con FED. ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS

COOP. LTDA. al teléfono 011-4482-5522 o por mail: contacto@FECOFA
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- “Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT: ’L

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

- Recuerde, mantenga ésta y todas las otras medicinas fuera del glcance del: los
nifios, no comparta nunca sus medicinas con otros, y use. este medicamento Jsélo
para la condicién por la que fue recetada.

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

'MANTENER ESTE Y TODOS LOS 'MEDIC{QMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

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

LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA |DE
COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Peron 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico.

Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promocién el Triangulo, Malyinas
Argentinas, Provincia de Buenos Aires
i

LIMERES Manuel|Rodolfo
) CUIL 20047031932

onm@t
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BISOPROLOL 5 MG - HIDROCLOROTIAZIDA[12,5 MG
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- PROYECTO DE PROSPECTO

BISOFEC D !

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BISOPROLOL 5 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 rG

Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA {
|
I
F

BISOFEC D

Cada comprimido recubierto contiene:

Bisoprolol Fumarato " 50mg
Hidroclorotiazida 12,5mg
Almidén de maiz pregelatinizado 10,00 mg
Crospovidona 5,50mg
Celulosa microcristalina (Avicel PH 102) 138,80 mg
Estearato de magnesio 1,70mg
Diéxido de silicio coloidal {Aerosil 200} 1.50mg i
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 15 cps 1,83mg !
Polietilengticol ' 0,71mg '
Talco 1,31 mg
Dioxido de Titanio 0,95mg

Indigo carmin laca aluminica 0,20mg
ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: Antihipertensivo
Caodigo ATC: C078B07.

INDICACIONES
Tratamiento de la hipertensién arterial.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS ! PROPIEDADES
Accibn Farmacologica:

Venta bajo receta

BISOFEC D combina en su férmula dos drogas antihipertensivas]con diferente

mecanismo de accion.

El Bisoprolol es un farmaco bloqueante de los receptores B4 adrenérgicos altamente

selectivo, y de relevante efecto estabilizador de membrana. !

Presenta una escasa afinidad por los receptores B3, de la musculatura lisa bronguial

.y vascular, asl como por los receptores 3, implicados en Ia regulacion metabdlica.

Por ello,” Bisoprolol no afecta la resistencia aérea ni Ios efecto metabé‘llcos
mediados por receptores R, Su actividad B4 se!ectlva se mantiene a dosis
superiores de las terapéuticamente recomendadas y no presenta efecto |notr6plco
negativo. La Hidroclorotiazida es un diurético tiazidico. Actua sobre lel mecanjsmo
tubular renal de absorcion de electrolitos, aumenta la excrecnén urinaria de sodio y
agua por inhibicién de la reabsorcion de sodio al principio de los tublulos dlsta1es y
aumenta la excrecién urinaria de potasio incrementando la1secreC|én de potasm en

el tubulo contorneado distal y en tubos colectores.
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Su administracién crénica produce descenso de la resistencia vascula{ periférica, lo
que genera una disminucién de la presién arterial sin modificar significativamente el
volumen plasmatico. .
Farmacocinetica:

El Bisoprolo! presenta una buena absorcion digestiva casi completa luego de su
administracion oral, y sufre un metabolismo hepatico de primer paso escaso, con lo
que alcanza una biodisponibilidad del 90%. Aproximadamente un [30% se halla
unido a proteinas plasmaticas. El 50% del Bisoprolol es metabolizado [por el higgdo,
dando metabolitos inactivos que se excretan por orina, mientras que el otro 50% se
elimina por la misma via sin modificar. Su vida media de eliminacién gscila entré las
12-14 horas. La cinética del Bisoprolol es lineal e independiente de (a edad. Dado
que su eliminacion tiene lugar en la misma proporcién en higado vy rifiones, nb se
suele requerir un ajuste de dosificacion en pacientes con insuﬁcifncia renal o .

hepatica.
La Hidroclorotiazida se absorbe con relativa rapidez luego de la admi'istracién oral.
- No sufre modificaciones metabélicas. Su vida media normal es de 15 horas, el efecto
diurético comienza a las 2 horas, ¢l efecto maximo se obtiene a lag 4 horas ¥ su
accion dura de 6 a 12 horas. Presenta unién a proteinas plasmaticas cle 40-65%. Se
elimina principalmente por via renal en forma inalterada.
No se observaron cambios farmacocinéticos cuando ambas drogas se; administraron
en forma conjunta.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adultos:

Tratamiento inicial: Medio comprimido de BISOFEC D . (Bisoprolol | 2,5
mg/Hidroclorotiazida 6,25 mg) una vez al dfa. Se sugiere considerar el jncremento de
la dosis segun respuesta clinica a intervalos de 14 dias hasta alcanzar la dosis
maxima recomendada de Bisoprolol, en asociacion con Hidroclorotiazida, de 20 mg
en una sola toma (es decir, 4 comprimidos de Bisoprolol 5 mg/ Hidrocldrotiazida

12,5 mg). .

Suspensién del tratamiento: Debera ser gradual, a lo largo de 2 semanas y bajo
estricto control médico. J

Insuficiencia renal: En los pacientes con insuficiencia renal (clearance de creatinina
<30 ml/min) se pueden desarrollar efectos acumulativos deJ las tiazlidas
predisponiendo a la uremia. La vida media plasmatica del Bisoprolol puede aumentar
hasta 3 veces cuando el clearance de creatinina se encuentra por !debajo dé 40
ml/min. Por lo tanto en caso de comprobarse deterioro progresivo de la funcién fenal
se debera suspender el tratamiento. L
Insuficiencia_hepaética: En caso de insuficiencia hepatica o enfermédad hepatica
progresiva, las tiazidas pueden alterar el equilibrio hidroeléctrico precﬂisponiencio al
coma hepatico. En individuos con cirrosis, el Bisoprolol presenta uri'a eliminacion

retardada en comparacidn con sujetos normales.
Ancianos: Normalmente no se requiere ajuste de la dosis. Debido a que en algunos
pacientes se puede observar una mayor sensibilidad a la accion de los -
bloqueantes, se recomienda iniciar el tratamiento con dosis minimas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Bisoprolol o a 3-blogueantes.

Hipersensibilidad a |la Hidroclorotiazida o a los derivados sulfonamidicos.
Insuficiencia cardiaca no tratada, shock cardiogénico, bloqueo sinhsal, bloqueo
auriculoventricular de segundo o tercer grado (sin marcapasos), sindfome del dodo
sinusal, bradicardia severa (frecuencia cardiaca menor de 50 Iatidoslr'nin),
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~ vasoespasticos periféricos severos (sindrome de Raynaud severo), feokromocitoha.

hipotensién severa 0 asma severo, oclusién arterial periférica avanzada y fenbmenos

Insuficiencia renal aguda o crbnica severa.
Oliganuria.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Aunque BISOFEC D contiene un bloqueante B4 altamente selectivo,|debe usarse
con precaucién en pacientes con broncoespasmo {(asma bronquial, etnfermedajdes
obstructivas de las vias respiratorias), diabetes mellitus con grandes flu :tuacionesj. de
la glucemia ya que pueden enmascarar los sintomas de hipoglu¢gemia, ayuno
prolongado, acidosis metabdlica, alteraciones de menor grado en la t nsmisién]I de
la excitacién de las auriculas a los ventriculos (bloqueo auriculoventricylar de primer
grado), alteraciones en la irrigacién cardiaca a raiz de estenosis espasmodica dejlos
vasos coronarios (angina de Prinzmetal), enfermedad arterial periféricajoclusiva y en
pacientes bajo tratamiento con anestésicos por inhalacion o baj terapia]de
desensibilizacién en curso. Debera utilizarse con precaucién en pacientes que
padezcan de insuficiencia cardiaca crénica con funcién hepatica o ren deteriorqda.
En asma bronquial u otras enfermedades pulmonares obstructivas tronicas que
pueden causar sintomatologia, la terapia broncodilatadora debe dministrarse
concomitantemente. La administracién a pacientes con feocromocitoma no|se
realizara hasta haber instaurado previamente el tratamiento alfabldqueante. No
existe experiencia terapéutica en el tratamiento de la insuficiencia|cardiaca)len
relacién con los siguientes estados y enfermedades. diabetes mellitus insulino-
dependiente (tipo 1), funcién renal deteriorada (creatinina sérica >300 pmol/l}, funcion
hepatica deteriorada. Antes de comenzar la terapia en pacientes con insuficiencia
. , , o }
cronica, ésta debe ser estable y el paciente no haber sufrido crisis aghdas durante
las ultimas seis semanas y no haber precisado cambios significEtivos en] el
tratamiento de base de la enfermedad durante las Ultimas dds semanas.
Previamente a la administracion de Bisoprolol, estos pacientes [deben edtar
recibiendo tratamiento con inhibidores de la ECA (u otro vasodilatador en caso)de
intolerancia a inhibidores de la ECA) y diuréticos y opcionalmente, glucésidos
cardiacos. El tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica es, generalmente,jun
tratamiento a largo plazo. La aparicion de efectos adversos (bradicardi sintoméjica
0 hipotensién, sintomas de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca) puede
impedir que todos los pacientes puedan ser tratados con la dgsis maxima
recomendada. De requerirse, la dosis maxima alcanzada podra disminuirse
paulatinamente fase a fase. El tratamiento podra interrumpirse en cas necesarip y
volverse a iniciar cuando se estime oportuno. En caso de empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca se recomienda considerar la posibilidad de realizar ajustes|en
la dosificacién del tratamiento concomitante de base (inhibidores |[de la ECA,
diuréticos). El tratamiento no debe interrumpirse en forma brusca, ya que podria
provocarse un empeoramiento de la enfermedad. Si es preciso hacérlo, fa ddsis
debe reducirse paulatinamente, ej. reducir la dosis a la mitad durante uha semana y
posteriormente, si es preciso, reducir de nuevo la dosis a la mitad [durante o:tra
semana. La Hidroclorotiazida puede facilitar la expresién clinica de una diabetes
latente, o generar modificaciones en el control metabdlico db pacienies
diagnosticados bajo tratamiento. Si bien la dosis de Hidroclorotiazida de'BISOFEC D
es muy baja, es posible que se produzca hipopotasemia durante el tra{amiento con
Hidroclorotiazida, por lo que puede ser necesario suplir la dieta co ' potasio. La
hipotension y la hipopotasemia son mas frecuentes en las personas de edad
avanzada. Debera evaluarse la relacion riesgo-beneficio para la admipistracion lde
Hidroclorotiazida en presencia de disfuncién renal severa, diabetes mellitus, gota,
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antecedentes de hiperuricemia, antecedentes de lupus eritematoso pancreatitis,
hipercalcemia.
En algunos pacientes el tratamiento con diuréticos puede producir hiperuricemia o
desencadenar una crisis de gota aguda.
Embarazo: No se ha establecido la seguridad de BISOFEC D durantejel embarazo.
En general, los bloqueantes R-adrenérgicos disminuyen la perfusion placentana} lo
que se ha asociado a retardo del crecimiento intrauterino, muerte}ntrautenna y

aborto o parto prematuro. En alguna ocasion, el feto y el recién nacido pueden
presentar reacciones adversas (gj. hipoglucemia y bradicardia). Por ell el Blsoprolol
no debe administrarse durante el embarazo a no ser que seaJestrlctamente
necesario. La Hidroclorotiazida atraviesa la placenta, pero no se h determinado
efecto teratogénico en estudios con animales.

Debera evaluarse la relacion riesgo-beneficioc de su administracné en mu1 res
embarazadas.

Lactancia: BISOFEC D no ha sido estudiado durante la lactancia. Dado que los
diuréticos tiazidicos se excretan en la leche, se recomienda no indicar ISOFEC Da
mujeres que estén amamantando. Si es indispensable el tratamiento, deberla
evaluarse la interrupcién de la lactancia.

Uso en nifios: Se aconseja no administrar en nifios, ya que no se han reallzado
estudios para evaluar su seguridad y eficacia en esta poblacion.
Ancianos: Se debera administrar con precaucion.

Los cuadros de hipotensién arterial e hipopotasemia son mas f{recuentes en
pacientes de edad avanzada, por lo que deberan extremarse los controles clinicos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Bisoprolol: La administracién simultanea de Bisoprolol con antagonistas de calcio
produce una mayor reduccién de la presién arterial, un retardo en la transm|S|én de
la excitacion auriculoventricular y una disminucién de la fuerza de cont actlbllldad del
musculo cardiaco. La Clonidina aumenta el riesgo de "hlpertensu.‘m e rebote! asi
como una disminucién exagerada de la frecuencia cardiaca y conduccion
cardiaca. Los inhibidores de la monoaminoxidasa (excepto IMAO- B potencian el
efecto hipotensor de! Bisoprolol e incrementan el riesgo de crisis hipertensivas.|Los
antiarritmicos de clase | (Disopiramida, Quinidina) pueden potencuér los efectos
sobre el tiempo de conduccidén auricular y aumentar el efecto inotrépico negativo;
mientras que los antiarritmicos de clase lll (Amiodarona) pueden potenciar el efecto
sobre el tiempo de conducciéon auricular. Los paraS|mpat|com|mét|cos pueden
prolongar el tiempo de transmisién auriculoventricular. Otros B—bloquéantes pueden
presentar efectos aditivos. La insulina y los antidiabéticos orales intensifican los
efectos de hipoglucemia (e! bloqueo de los receptores 8 puede enmascarar sintomas
de hipoglucemia). Las drogas anestésicas pueden atenuar la taquicardia reﬂe]a y
aumentar el riesgo de hipotensién (el bloqueo B reduce el riesgo de arfitmias durante
el periodo de induccién anestésica y durante la intubacién). Los dig Jallcos pueden
disminuir la frecuencia cardiaca, aumentar el tiempo de conduccion
auriculoventricular. Las sustancias inhibidoras de la prostaglandina [sintetasa |(por
ejemplo, &cido acetilsalicilico) pueden disminuir el efecto hipotensor [del Bisoptolol.
Los derivados de la Ergotamina pueden aumentar los trastorno c:|rculat rios
periféricos. Los simpaticomiméticos, combinados con Bisoprolol, pueden redugir e
efecto de las dos sustancias. Los antidepresivos triciclicos, barbitdricas, fenotlailnas
y otros fArmacos antihipertensivos aumentan el efecto hipotensor del Blsoprolol La
Rifampicina induce una ligera disminucién de la vida media de ellmlnaméq del
Bisoprolol debido a la induccibn de enzimas metabolizadoras hepaticas;
generalmente no se precisan ajustes de la dosificacion.
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Hidroclorotiazida: Los corticoides, la ACTH y la Anfotericina B pueden disminuir;los
efectos natriuréticos y diuréticos e intensificar el desequilibrio eléictrolitico. La
Hidroclorotiazida puede elevar la concentracién de acido drico en sangre por lo gue
puede ser necesario ajustar la dosis de antigotosos (Colchicinei, Alopunjnoi,
Probenecid). El uso simultdneo con Amiodarona aumenta el riesgo de arritmias
asociadas con hipopotasemia. Se potencian los efectos diuréticos cudando se iusa
con IMAQ. Aumenta la posibilidad de toxicidad por digital cuando se administra con
glucosidos digitalicos. Junto con bicarbonato de sodio puede incrementar la
posibilidad de alcalosis hipoclorémica.
La Hidroclorotiazida aumenta fa glucosa en sangre, por lo que es|necesaria la
regulacién de las dosis de insulina y de hipoglucemiantes orales.

REACCIONES ADVERSAS
BISOFEC D generalmente es bien tolerado, y la mayoria de las reacciones adversas
descriptas son leves y transitorias.
Bisoprolol: Las principales reacciones adversas incluyen cansancio, [agotamiento,
mareos, dolor de cabeza, mialgias, artralgias, sudoracién, sensation de frio,
insensibilidad en las extremidades, trastornos del suefio, depresion, menor caudal
de lagrimas, sequedad bucal, trastormos auditivos, bradicardia, bloqu‘eos
auriculoventriculares, empeoramiento de la insuficiencia cardiaca, destenso brusco
de la presion arterial, hipotensién ortostatica, espasmos bronquiales [en pacientes
con historia de asma bronquial o trastornos de las vias respiratorias, nauseas,

.

vomitos, diarrea, constipacion, debilidad y calambres musculares, dis Lnucién dk la

libido, impotencia.
Hidroclorotiazida: La mayoria de las reacciones adversas son dependientes de la
dosis. Las reacciones adversas mas frecuentes son: sequedad de cha, arritmtlas,
nauseas, vomitos, cansancio o debilidad no habituales. Rara vez Ee observan:
artralgias, dolor de garganta y fiebre, hemorragia o hematomas n habitua:les,
anorexia. Con altas dosis de la droga pueden observarse: ictericia colestatica,
pancreatitis. Anemia aplastica, agranulocitosis, anemia hemolitica, trombocitopenia.

Fotosensibilidad, urticaria, parpura, vasculitis, distrés respiratorio. Insuf‘ciencia rebal.
Eritema polimorfo, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis exfoliativa.
Hiperuricemia, precipitacion de crisis de gota, hiperglucemia, hipocalcidria,
hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia.

SOBREDOSIFICACION
Los sintomas mas frecuentes son: bradicardia, hipotensién, broncoespasmo,
insuficiencia cardiaca aguda e hipoglucemia. Como medidas generales iniciales! se
procedera a la evacuacion géastrica, forzando la emesis o a través de lavado géstrico,
correccion de la deshidratacién, del trastorno hidroelectrolitico y de 1a hipotensién
arterial.

En general, si existiera una sobredosis, se deberia interrumpir el tratamiento) en
forma paulatina y administrar atropina para compensar la bradicardia; sJ la respuesta
es inapropiada podra utilizarse con precaucién isoproterencl o cualquiern otro farmico
con actividad cronotropica positiva o colocar un marcapaso.

Para la hipotension, se deberian administrar liquidos intravenosos, vasopresores y
glucagén intravenoso. _

En caso de bloqueo auriculoventricular (segundo o tercer grado), los pacientes
deberan ser cuidadosamente monitorizados administrandoles isoproterenol |en
infusién o, si se considera apropiado, mediante la colocacién de un nllrarcapaso Si
ocurriera un empeoramiento agudo de la insuficiencia cardfaga, deberian
administrarse por via intravenosa diuréticos, farmacos inotrépicos y vasodilatadores.
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL A

Ademas, se deberfan administrar broncodllatadores como |soproterenol

ylo

aminofilina para el broncoespasmo y glucosa por via mtravenlosa para compensar la

hipoglucemia.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital m
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962- 6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4943-1455.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, a temperatura ambiente entli"e 15°C y 30°C.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo blisters de PVC-PVDC/Aluminio con 15 30y 60
recubiertos.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE
RECETA

LOS NINOS !

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de _Sa'lud.

Certificado N°:

LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGE

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.

BAJO

LCANCE

NTINA

Av. Pte. Juan D, Per6n 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. tde Buenos Aires.

Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico.

Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promocién el Triangulo, Malvinas

Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
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BISOFECD
BISOPROLOL 5 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

BISOFEC D
BISOPROLOL.5 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOSI

Industria Argentina Véenta bajo receta
BISOFEC D
Cada comprimido recubierto contiene:
Bisoprolol Fumarato : 5,0 Mg
Hidroclorotiazida _ 12,5 Mg
- Almidén de maiz pregelatinizado 10,00 Mg
Crospovidona 5,50 Mg
Celulosa microcristalina (chel PH 102) 138,80 Mg
Estearato de magnesio , 1,70 Mg
Diéxido de silicio coloidal (Aerosil 200) 1,50 Mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 15 ¢cps 1,83 Mg
Polietilenglicol 0,71 Mg
Talco 1,31 Mg !
Didxido de Titanio 0,95 Mg
indigo carmin laca aluminica 0,20 Mg
Presentacion
Envases conteniendo blisters de PVC-PVDC/Aluminio con 15 comprimidos recubiertos. (%)
Posologia: Ver prospecto adjunto. - S
Lote . ' Vencimiento
Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Conservar en su envase ariginal, a temperatura ambiente entre 15"? y 30°C.

L
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerlo de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA. r

Av. Pte. Juan D. Perén 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico.

Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promocién el Tridnaulo. Malvinas Argentinas

LIMERES Manuel Rodalfo
Provincia de Buenos Aires. CUIL 20047031932

i dos recublertos.

o'nmc?t

(") Rétulo valido para las presentacuones conteniendo 3
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BISOFEC D

BISOPROLOL 5 MG - HIDROCLOROTIAZIDA[12,5 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE PRIMARIO

?ﬁ |
onmat - |
Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845
Presidgncia

anmat
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

BISOFEC D
BISOPROLOL 5 MG - HHDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOIS

Texto en blister:
BISCFEC D _
BISOPROLOL 5 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
FECOFAR
N° de Lote:

Fecha de Vencimiento:

LIMERES Manuel Robdolfo
CUIL[20047031932
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DISPOSICION N° 1659 |
|
. CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59193

TROQUELES :
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000372-18-1,

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troque

’ !
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - BISOPROLOL FUMARATO 5 mg - COMPRIMIDO RECUBIERRO 66059~

\ SIERRAS Roberto Danlel
i CUIL}20182858685
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DISPOSICION N° 1659

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 59193
I

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicament
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certificaf{ que sel autorizd
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), [de un nug

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA. o

N° de Legajo dc—; la empresa: 6216 |

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BISOFEC D |

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA - BISOPROLOU FUMARATO

Concentracién: 12,5 mg - 5 mg o

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Tel, {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de formé farmacéutica o
.porcentual !

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - BISOPROLOL FUMARATO 5 mg |
|

Excipiente (s)

ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 10 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 5,5 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (TIPO 102) 138,8 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,7 mg NUCLEQ 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 1,5 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 15 1,83 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,71 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,31 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,95 mg CUBIERTA 1

INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA 0,2 mg CUBIERTA 1

|

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutlco/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO i
!
Contenido por envase primario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO BLISTERS DE PVC-
PVDC/ALUMINIO CON 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones: 15, 30, 60
Periodo de vida Util: 36 MESES ' .
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A |
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

|
FORMA RECONSTITUIDA - i
Tiempo de conservacion: No cdrresponde 7 |
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hastai: No corrdgsponde

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Otras condlaones de conservacion: No corresponde |
Condicién de expendio: BAJO RECETA ;
Cédigo,ATC: C078BBO7 . :
Accidn terapéutica; Antihipertensivo |
i
Via/s de administracién: ORAL \
|
Indicaciones: Tratamiento de Ia hipertensioén arterial. |
i
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S;
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medlcmal.
a)Elaboracion hasta el granel y/o semlelaborado.
Razén Soclal Namero de Disposicién Domicillo de Ia: Localidad Pdis
autorizante y/o BPF planta :
STEIGEN S.R.L. 885/16 ' LE CORBUSIER 2881, TORTUGUITAS | REPUBLICA
AREA DE PROMOCION | - auEFaos ARGENTINA
EL TRIANGULC, | AIRES
MALVINAS ARGENTINAS
|
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicion Damicilio de Iaf Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta '
LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944 VILLAJLYNGH | REPUBLICA
ARGENPACK S.A. | (PDOJGRAL. | ARGENTINA
SAN MA -
BUENDS
: AIRES
i -
|
c)Acondicionamiento secundario: !
\
Razén Soclal NOmero de Disposicién Domicillo de la Locdlidad Pals
autorizante y/o BPF planta |
\
|
1
|
i
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LABORATORIO FECOFAR 243/72 AVENIDA PRESIDENTE | SAN JU§T0 - REPUBLICA
DE LA FEDERACION JUAN D. PERON 2742 BUENO) ARGENTINA
ARGENTINA DE - A AIRES
COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COQP.
LTOA. ]
El presente Certificado tendrd una validez de 5 afios a partir de la fecha) del
mismo,
Expediente N°: 1-0047-2000-000372-18-1
_— LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
|
’
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