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Disposicién
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000067-15-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000067-15-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GADOR SA solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la
Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

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

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti¢ los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas 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
claboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION 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 actlia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GADOR SA la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial GD 1015 160 - GD 1015 320 - GD 1015 80 y
nombre/s genérico/'s VALSARTAN, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segin lo solicitado por la firma
GADOR SA.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO2.PDF / 0 - 11/11/2019 15:43:15,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO02.PDF / 0 - 19/05/2016 16:27:42, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 30/01/2015 16:35:00, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONO02PDF - 30/01/2015 16:35:00, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 30/01/2015 16:35:00, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 19/05/2016 16:27:42, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO5.PDF / 0 - 19/05/2016 16:27:42, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO06.PDF / 0 - 19/05/2016 16:27:42 .

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

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicién, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

GD1015 80, 160 y 320
VALSARTAN 80, 160 y 320 mg

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta

Cada comprimido recubierto de GD1015 80 contiene:

Valsartan

Celulosa microcristalina (Avicel PH102)
Diéxido de silicio coloidal '
Crospovidona

Estearato de magnesio

Cubierta: (Opadry YS 1 7003 blanco’ + Opaglos GS 2 700 2)

Oxido de hierro amarillo (C=77492)
Oxido de hierro rojo (C=77491)
Hidroxipropilmetilcelulosa 3 Cp
Hidroxipropilmetilcelulosa 6 Cp '
Di6xido de Titanio®

Polisorbato 801

Polietilenglicol 4001

Goma laca 2

Cera de abejas ?

Cera carnauba 2

Cada comprimido recubierto de GD1015 160 contiene:

Valsartran

Celulosa microcristalina (Avicel PH102)
Didxido de silicio coloidal
Crospovidona

Estearato de magnesio

Cubierta: (Opadry YS 1 7003 blanco® + Opaglos GS 2 700 2)

Oxido de hierro amarillo (C=77492)
Oxido de hierro rojo (C=77491)
Oxido de hierro negro (C=N°77499)
Hidroxipropilmetilcelulosa 3 Cp '
Hidroxipropilmetilcelulosa 6 Cp
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80 mg
54 mg
1,50 mg
15 mg
4,50 mg

0,004 mg
0,016 mg
1,17 mg
1,17 mg
1,21 mg
0,039 mg
0,312 mg
0,0208 mg
0,0048 mg
0,0048 mg

160 mg
108 mg
3 mg
30 mg
9mg

0,384 mg
0,015 mg
0,0006 mg
1,6321 mg
1,6321 mg
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El presente documento electrénico ha sido firmade

Dioxido de Titanio®
Polisorbato 80"
Polietilenglicol 400’
Goma laca?

Cera de abejas?
Cera carnauba?

Cada comprimido recubierto de GD1015 320 contiene:

Valsartan

Celulosa microcristalina (Avicel PH102)
Diéxido de silicio coloidal
Crospovidona

Estearato de magnesio

Cubierta: (Opadry YS 1 7003 blanco' + Opaglos GS 2 700 ?)

Oxido de hierro amarilio (C=77492)
Oxido de hierro rojo (C=77491)
Oxido de hierro negro (C=N°77499)
Hidroxipropilmetilcelulosa 3 Cp '
Hidroxipropilmetilcelulosa 6 Cp '
Dioxido de Titanio’

Polisorbato 80°

Polietilenglicol 400"

Goma laca?

Cera de abejas?

Cera carnauba?

1,6865 mg
0,0544 mg
0,4352 mg
0,0416 mg
0,0096 mg
0,0096 mg

320 mg
216 mg
6 mg
60 mg
18 mg

0,030 mg
0,045 mg
0,045 mg
1,716 mg
1,716 mg
1,773 mg
0,0572 mg
0,4576 mg
0,0416 mg
0,0096 mg
0,0096 mg

Su médico le ha prescripto GD1015%. Antes de empezar a tomar este medicamento, lea

la siguiente informacion detenidamente. La misma tiene el propdsito de guiarlo con

respecto al uso seguro de este medicamento. Esta informacion no reemplaza las

indicaciones de su médico. Si usted posee alguna duda sobre GD1015®, consulte a su

meédico. Este medicamento se le ha prescripto solo a Usted, y no debera compartirio con

otras personas, ya que puede ser perjudicial. Si presenta efectos adversos consulte a su

meédico, incluso si se trata de efectos adversos no incluidos en esta informacian.
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QUE ES GD1015° Y PARA QUE SE UTILIZA
GD1015 pertenece a una clase de medicamentos conocidos como antagonistas de los
receptores de la angiotensina Il, que ayudan a controlar la presién arterial alta. La
angiotensina Il es una sustancia del cuerpo que hace que los vasos sanguineos se
estrechen, causando un aumento de la presién arterial. GD1015 actua bloqueando el
efecto de la angiotensina Il. Como consecuencia, los vasos sanguineos se relajan y la
presion arterial disminuye.

GD1015 comprimidos recubiertos se puede utilizar:

- para tratar la presién arterial alta en adultos y en nifios y adolescentes de 6 a 18 afios
de edad. La presion arterial alta aumenta la carga del corazén y de las arterias. Si no
se trata, puede dariar los vasos sanguineos del cerebro, corazén y rifiones, y puede
provocar un infarto cerebrai, insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal. La presién
arterial alta aumenta el riesgo de ataques cardiacos. La disminucion de la presién
arterial a valores normales reduce el riesgo de desarrollar estos trastornos.

- para tratar a pacientes adultos después de un ataque cardiaco reciente (infarto de
miocardio). “Reciente” significa entre 12 horas y 10 dias.

- para tratar la insuficiencia cardiaca sintomatica en pacientes adultos. GD1015 se
utiliza cuando no se puede utilizar un grupo de medicamentos llamados inhibidores de
la Enzima Convertidora de Angiotensina (ECA) (una medicacién para tratar la
insuficiencia cardiaca) o se puede utilizar junto con inhibidores de la ECA cuando no
se pueden usar betabloqueantes (otra medicacién para tratar la insuficiencia
cardiaca). Entre los sintomas de la insuficiencia cardiaca figuran la dificultad para
respirar y la hinchazén de pies y piernas por retencién de liquidos. Se debe a que el
musculo cardiaco no puede bombear la sangre con suficiente fuerza para

proporcionar toda la sangre necesaria para el cuerpo.
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QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR GD1015°

No tome GD1015:

- si es alérgico (hipersensible) al valsartan o a cualquiera de los demas componentes
de GD1015.

- si sufre una enfermedad grave del higado.

. si esta embarazada de mas de 3 meses (es mejor evitar también GD1015 durante los
primeros meses del embarazo — ver seccién Embarazo).

- si sufre diabetes o su funcion renal estd deteriorada y esta siendo tratado con un
medicamento que disminuye la presion arterial llamado aliskiren.

Tenga especial cuidado con GD1015°

- si padece una enfermedad del higado.

- si padece una enfermedad grave del rifién o si esta siendo sometido a dialisis.

- si padece un estrechamiento de la arteria del rifion.

- si ha sido sometido recientemente a un trasplante de rifién (recibié un rifién nuevo).

- si esta siendo tratado de un ataque cardiaco o de insuficiencia cardiaca, su médico
puede comprobar su funcion renal.

- si padece una enfermedad cardiaca grave diferente de la insuficiencia cardiaca o del
ataque cardiaco.

- si ha experimentado hinchazén de la lengua y la cara causada por una reaccion
alérgica llamada angioedema cuando tomaba otros medicamentos (incluidos los
inhibidores de la ECA), informe a su médico. Si tiene estos sintomas cuando toma
GD1015, interrumpa inmediatamente su tratamiento con GD1015 y nunca vuelva a
tomarlo. Ver también “Posibles efectos adversos”.

- si estad utilizando medicamentos que aumentan la cantidad de potasio en sangre.
Entre ellos figuran los suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contienen
potasio, los medicamentos ahorradores de potasio y la heparina. Puede ser necesario

controlar regularmente la cantidad de potasio en la sangre.
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- si es menor de 18 afios de edad y toma GD1015 junto con otros medicamentos que
inhiben el sistema renina angiotensina aldosterona (medicamentos que bajan la
presién arterial), su médico puede controlar periodicamente su funcién renal y la
cantidad de potasio de su sangre.

. si sufre aldosteronismo, una enfermedad en la que las glandulas suprarrenales
producen demasiada hormona aldosterona. En este caso, no se recomienda tomar
GD1015.

- si ha perdido mucho liquido (deshidratacién) a causa de una diarrea, vomitos o dosis
elevadas de diuréticos (medicamentos para aumentar la eliminacion de orina).

- informe a su médico si estd embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo). No se
recomienda utilizar GD1015 al inicio del embarazo, y en ningin caso debe
administrarse si esta embarazada de mas de tres meses, ya que puede causar dafios
graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento (ver seccion
embarazo). ‘

- si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la
presién arterial alta:

o “inhibidores de la ECA” tales como enalapril, lisinopril, etc.
o aliskiren

Si alguna de estas situaciones le afecta, informe a su médico antes de tomar GD1015.

Uso de GD1015® con otros medicamentos

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

medicamentos, incluso los adquiridbs sin receta médica. Algunos medicamentos no

deben tomarse al mismo tiempo que GD1015%, mientras que otros requieren un ajuste de
la dosis. Esto es aplicable tanto a los medicamentos adquiridos con receta como sin
receta.

Es de importancia que le informe a su médico o farmacéutico si, ademas de GD1015°%,

usted esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:
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- otros medicamentos que disminuyan la presion arterial, especialmente diuréticos
(medicamentos para aumentar la eliminacion de orina), inhibidores de la ECA (tales
como enalapril, Iiéinopril, etc.,) o aliskiren.

- medicamentos que aumentan la cantidad de potasio en sangre. Entre ellos figuran los
suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contienen potasio, los
medicamentos ahorradores de potasio y la heparina.

- ciertos medicamentos para tratar el dolor llamados antiinflamatorios no esteroideos
(AINES).

- algunos antibiticos (del grupo de la rifampicina), un farmaco utilizado para proteger
frente al rechazo en un trasplante (ciclosporina) o un farmaco antirretroviral utilizado
para tratar la infeccion por HIV/SIDA (ritonavir). Estos farmacos pueden aumentar el
efecto de GD1015.

- litio, un medicamento utilizado para tratar ciertos tipos de enfermedades psiquiatricas.

Embarazo y lactancia

- Embarazo

Debe informar a su médico si estd embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo). Su

médico generalmente le recomendara que deje de tomar GD1015 antes de quedarse

embarazada o tan pronto como sepa que estd embarazada y le recomendara que tome
otro medicamento en fugar de GD1015. No se recomienda utilizar GD1015 al inicio del
embarazo, y en ningun caso debe administrarse a partir del tercer mes de embarazo ya
que puede causar dafos graves a su bebé cuando se administra a partir de ese
momento.

- Lactancia

Informe a su médico si esta en periodo de lactancia o va a comenzar con el mismo. No se

recomienda el uso de GD1015 durante la lactancia materna, y su médico elegira otro

tratamiento para usted si desea dar de mamar, especialmente si su bebé es recién nacido

0 prematuro.
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Conduccion y uso de maquinarias

Antes de conducir un vehiculo, usar herramientas o manejar maquinas, o llevar a cabo
otras actividades que requieran concentracion, asegurese de conocer como le afecta
GD1015. Al igual que muchos otros medicamentos utilizados para tratar la presion arterial
alta, GD1015 puede causar, en raras ocasiones, mareos y afectar la capacidad de
concentracion.

Toma de GD1015® con alimentos y bebidas

Puede tomar GD1015 con o sin alimentos.

COMO TOMAR GD1015®

Para obtener los mejores resultados y reducir el riesgo de efectos adversos, tome
siempre GD1015 exactamente como le indique su médico. Consulte a su meédico o
farmacéutico si tiene dudas. Las personas con presion arterial alta no notan a menudo
ningun signo de la enfermedad; muchas se sienten de forma normal. Esto hace que sea
muy importante acudir a sus citas con el médico, incluso si se siente bien.

- Pacientes adultos con presion arterial alta: la dosis habitual es de 80 mg al dia. En
algunos casos su médico puede recetarle dosis mas elevadas (p.ej. 160 mg o 320 mg).
También puede combinar GD1015 con otro medicamento (p.ej. un diurético).

- Niflos y adolescentes (6 a 18 afios de edad) con presion arterial alta:

En pacientes que pesan menos de 35 kg la dosis habitual es 40 mg de valsartan una vez
al dia.

En pacientes que pesan 35 kg o mas la dosis habitual de inicio es 80 mg de valsartan una
vez al dia.

En algunos casos su médico puede recetarle dosis méas elevadas (la dosis puede
aumentarse a 160 mg y hasta un maximo de 320 mg).

Tome GD1015 aproximadamente a la misma hora cada dia, con o sin alimentos, y

traguelo con un vaso de agua.
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Si usted toma mas GD1015° del que debiera

Si nota un fuerte mareo y/o desmayo, contacte con su médico inmediatamente y
acuéstese. Si accidentalmente usted ha ingerido una sobredosis de este medicamento,
consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame a los centros de Informacién
Toxicolégica, indicando el medicamento y la cantidad tomada:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

Se récomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.
Si olvidé tomar GD1015®

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome su dosis tan pronto
como lo recuerde y luego continte con la dosis normal al dia siguiente. Si es casi la hor’a‘
de la dosis siguiente, saltee la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con GD1015°

Si deja su tratamiento con GD1015 su enfermedad puede empeorar. No deje de tomar el

medicamento a menos que se lo indique su médico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, GD1015® puede prdducir efectos adversos, aunque no
todas las personas los padecen.

Los efectos adversos que pueden tener lugar son:

Frecuentes (se producen en mas de 1 persona de cada 100 tratadas, y en menos de 1 de
cada 10):

- mareo

- presion arterial baja con o sin sintomas como mareo y desmayo al ponerse de pie

- reduccion de la funcién renal (signos de deterioro renal)
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Ocasionales (puede afectar mas de 1 persona de cada 1000 tratadas, pero menos de 1

de cada 100):

angioedema (ver seccion “Algunos sintomas necesitan atenciéon médica inmediata”)
pérdida subita del conocimiento (sincope)

sensacion de rotacién (vértigo)

marcada reduccion de la funcion renal (signos de insuficiencia renal aguda)
espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (signos de hiperpotasemia)

falta de aliento, dificultad para respirar estando acostado, hinchazén de los pies o
piernas (signos de insuficiencia cardiaca)

dolor de cabeza

tos

dolor abdominal

nauseas

diarrea

cansancio

debilidad

Efectos adversos de frecuencia desconocida (la frecuencia no puede estimarse a partir

de los datos disponibles):

ampollas en la piel (signo de dermatitis arhpollar)

pueden tener lugar reacciones alérgicas con erupcion cutanea, picor y urticaria;
sintomas de fiebre, hinchazén y dolor de las articulaciones, dolor muscular, hinchazén
de los ganglios linfaticos y/o sintomas similares a los de la gripe (signos de
enfermedad del suero)

manchas rojas purpareas, fiebre, picor (signos de inflamacion de los vasos
sanguineos, también llamada vasculitis)

hemorragia o moretones mas frecuentes de lo habitual (signos de trombocitopenia)

dolor muscular (mialgia)
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- fiebre, dolor de garganta o Glceras en la boca por infecciones (sintomas de bajo nivel
de glébulos blancos, también llamado neutropenia)

- reduccion del nivel de hemoglabina y reduccion del porcentaje de globulos rojos en la
sangre (que, en casos graves, puede ocasionar una anemia)

- aumento del nivel de potasio en sangre (que, en casos graves, puede provocar
espasmos musculares y un ritmo cardiaco anormal)

- elevacion de los valores de la funcién hepatica (que puede indicar lesién hepatica),
incluyendo un aumento del nivel de bilirrubina en sangre (que, en casos graves,
puede provocar que la piel y los ojos se pongan amarillos)

- aumento del nivel del nitrbgeno ureico en sangre y aumento del nivel de creatinina
sérica (que pueden indicar anomalias de la funcién renal)

- nivel bajo de sodio en sangre (que, en casos graves, puede provocar cansancio,
confusion, fasciculacion muscular y/o convulsiones)

La frecuencia de algunos efectos adversos puede variar en funcion de su estado. Por

ejemplo, ciertos efectos adversos como el mareo y la reduccion de la funcién renal se

observaron con menos frecuencia en pacientes adultos tratados con presién arterial alta
que en pacientes adultos tratados por insuficiencia cardiaca o después de un ataque
cardiaco reciente.

Los efectos adversos en nifios y adolescentes son similares a los observados en adultos.

Algunos sintomas necesitan atencion médica inmediata:

Puede experimentar sintomas de angioedema (una reaccién alérgica especifica), tales

como:

- hinchazon en la cara, labios, lengua o garganta

- dificultad para respirar o tragar

- urticaria, picazén

Décreto N* 2628/2002 y el Decreta N* 28312003~



Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234”

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C.

- No utilice este medicamento si el envase esta dafiado.
- Ud. puede tomar GD1015® hasta el ltimo dia del mes indicado en el envase. No
tome GD1015® luego de la fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES
GD 1015 80, 160 y 320 (Valsartan 80, 160 y 320 mg) se presenta en envases

conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los
dos ultimos para Uso Exclusivo Hospitalario.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.

Darwin 429, C1414CUI, C.A.B.A. Teléfono: 4858-9000.

Director Técnico: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Lic. en Ciencias Farmacéuticas
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° |

Fecha de dltima revisiéon: __ /
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERIOR DEL ENVASE

GD1015 80, 160 y 320
VALSARTAN 80, 160 y 320 mg

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta

Cada comprimido recubierto de GD1015 80 contiene:

Valsartan

Celulosa microcristalina (Avicel PH102)
Dioxido de silicio coloidal
Crospovidona

Estearato de magnesio

Cubierta:( Opadry YS 1 7003 blanco' + Opaglos GS 2 700°

Oxido de hierro amarillo (C=77492)
Oxido de hierro rojo (C=77491)
Hidroxipropilmetilcelulosa 3 Cp
Hidroxipropilmetiicelulosa 6 Cp
Didxido de Titanio'

Polisorbato 80"

Polietilenglicol 400"

Goma laca®

Cera de abejas?

Cera carnauba?

Cada comprimido recubierto de GD1015 160 contiene:

Valsartran

Celulosa microcristalina (Avicel PH102)
Diéxido de silicio coloidal
Crospovidona

Estearato de magnesio

Cubierta:( Opadry YS 1 7003 blanco' + Opaglos GS 2 7002

Oxido de hierro amarilio (C=77492)
Oxido de hierro rojo (C=77491)
Oxido de hierro negro (C=N°77499)
Hidroxipropilmetilcelulosa 3 Cp !
Hidroxipropilmetilcelulosa 6 Cp *
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80 mg
54 mg
1,50 mg
16 mg
4,50 mg

0,004 mg
0,016 mg
117 mg
1,17 mg
1,21 mg
0,039 mg
0,312mg
0,0208 mg
0,0048 mg
0.0048 mg

160 mg
108 mg
3mg
30 mg
9mg

0,384 mg
0,015 mg
0,0006 mg
1,6321 mg
1,6321 mg
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Didxido de Titanio'
Polisorbato 80"
Polietilenglicol 400"
Goma laca?

Cera de abejas®
Cera carnauba®

Cada comprimido recubierto de GD1015 320 contiene;

Valsartan

Celulosa microcristalina (Avicel PH102)
Didxido de silicio coloidal
Crospovidona

Estearato de magnesio

Cubierta:( Opadry YS 1 7003 blanco’ + Opaglos GS 2 7002

Oxido de hierro amarillo (C=77492)
Oxido de hierro rojo (C=77491)
Oxido de hierro negro (C=N°77499) -
Hidroxipropilmetilcelulosa 3 Cp
Hidroxipropilmetilcelulosa 6 Cp '
Dioxido de Titanio'

Polisorbato 80"

Polietilenglicol 400"

Goma laca®

Cera de abejas?

Cera carnauba®

ACCION TERAPEUTICA

1,6865 mg
0,0544 mg
0,4352 mg
0,0418 mg
0,0096 mg
0,0096 mg

320 mg
218 mg
6mg
60 mg
18 mg

0,030 mg
0,045 mg
0,045 mg
1,716 mg
1,716 mg
1,773 mg
0,0572 mg
0,4576 mg
0,0416 mg
0,0096 mg
0.0096 mg

Grupo farmacoterapéutico: Antagonistas de Angiotensina Il, monofarmacos, cédigo ATC:

C09CAQ3.
INDICACIONES

* Hipertensién

Tratamiento de la hipertension arterial esencial en adultos, y la hipertension arterial en
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nifos y adolescentes de 6 a 18 afios de edad.

Infarlc de miocardio reciente

Tratamiento de pacientes adultos cilnicamente estables con insuficiencia cardiaca
| sintomatica o disfuncion sistdlica ventricular izquierda asintomatica después de un infarto

de miocardio reciente (12 horas-10 dias).

Insuficiencia cardiaca

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomatica en pacientes adultos cuando no se

puedan utilizar inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA), o como

tratamiento anadido a los inhibidores de la ECA cuando no se puedan utilizar

betablogueantes.

ACCION FARMACOLOGICA

Farmacodinamia

Valsartén es un antagonista de los receptores de la angiotensina Il (Ang li) potente y
especifico con actividad por via oral. Actia selectivamente sobre el receptor subtipo AT1,
responsable de las acciones conocidas de la angiotensina Ii. Los niveles plasmaticos
elevados de Ang Il tras un bloqueo del receptor AT1 con valsartan pueden estimular al
receptor AT2 que no esta blogueado, lo que parece compensar el efecto del receptor
AT1. Valsartan no muestra ninguna actividad agonista parcial sobre el receptor AT1 y
muestra una afinidad mucho mayor (aproximadamente 20.000 veces mayor) por el
receptor AT1 que por el receptor AT2. Valsartan no se une ni bloguea otros receptores
hormonales ni canales idnicos conocidos de importancia en la regulacion cardiovascular.

Valsartan no inhibe la ECA (también conocida como quininasa [} que transforma la Ang |
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en Ang Il y degrada la bradiquinina. Dado que no hay un efecto sobre la ECA y no se
potencia la bradiquinina ni la sustancia P, es poco probable que los antagonistas de la
angiotensina !l se asocien con la tos. En los ensayos clinicos en que se compard
valsartan con un inhibidor de la ECA, la incidencia de tos seca fue significativamente
inferior (P < 0,05) en pacientes tratados con valsartan que en los tratados con un inhibidor
de la ECA {2,6% frente a 7,9% respectivamente). En un ensayo clinico, en pacientes con
antecedentes de tos seca durante el tratamiento con un inhibidor de ia ECA, el 19,5% de
los sujetes del ensayo que recibieron valsartén v el 19,0% de los que recibieron un
diurético tiazidico experimentaron tos, en comparacion con el 68,5% de los tratados con
¢l inhibidor de la ECA (P < 0,05).

La administracién de GD1015 a enfermos hipertensos reduce la presion arierial sin
modificar la frecuencia cardiaca.

Cuando se administra una dosis oral Unica, el iniclo de la actividad antihipertensiva tiene
lugar en las primeras 2 horas en la mayoria de los pacientes y la reduccién méaxima de la
presion arterial se alcanza en 4-6 horas. El efecto antihipertensivo persiste durante 24
horas después de la dosis. Cuando se administran dosis repetidas, el efecto
antihipertensivo esta sustancialmente presenie en 2 semanas, y los efectos maximos se
alcanzan en 4 semanas y se mantienen durante el tratamiento prolongado. Si se afiade
hidroclorotiazida, se observa una reduccién adicional y significativa de la presion arterial,
La interrupcién brusca de GD1015 no se ha asociado a fendmenos de hipertension de

rebote ni a otros acontecimientos clinicos adversos.
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FARMACOCINETICA

Absorcién:

Tras la administracion oral de valsartan en monoterapia, se alcanzan concentraciones
plasmaticas maximas de valsartan en 2—4 horas con los comprimidos y 1-2 horas con la
formulacion en solucion. La biodisponibilidad absoluta media es del 23% y 3%% con los
comprimidos ¥ la formulacion en solucion, respectivamente. La comida reduce la
exposicion (medida por el AUC) de valsartdn en un 40% aproximadamente y la
concentracién plasmatica maxima (Cméax) en un 50% aproximadamente, aunque a partir
de 8 horas después de la administracion, las concentraciones plasmaticas de valsartan
son similares en los grupos que recibieron la medicacion en ayunas y con alimento. Sin
embargo, este descenso del AUC no se acompafia de una disminucién clinicamente
significativa del efecto terapéutico, y por tanto valsartan puede administrarse con o sin
comida.

Distribucion;

El volumen de distribucion de valsarian en estado estacionario tras su administracion
intravenosa es de unos 17 litros, lo cual indica que valsartan no se distribuye mucho a los
tejidos. Valsartén presenta una elevada fijacién a las proteinas séricas (94-97%),
principalmente a la albimina sérica.

Biotransformacion:

Valsartan no se biotransforma mucho, puesto que solo se recupera aproximadamente el
20% de la dosis en forma de metabolitos. Se ha identificado un metabolito hidroxi en
plasma a concentraciones bajas (menos del 10% del AUC de valsartan). Este metabolito

es farmacoldgicamente inactivo.

w—
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Excrecion:

La cinética de eliminacion de valsartan es multiexponencial ({20 < 1 h y t/AR
aproximadamente 9 h).

Valsartan se elimina principalmente por excrecion biliar en las heces (aproximadamente
el 83% de la dosis) y por via renal en la orina (aproximadamente e! 13% de la dosis), en
su mayor parte como compuesto inalterade. Tras su administracion intravenosa, el
aclaramiento plasmatico es de 2 /h aproximadamente, y su aclaramiento renal es de 0,62
Ih (aproximadamente el 30% del aclaramiento total). La vida media de vaisartan es de 6
horas.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, el tiempo medio hasta la concentracidn maximay
la semivida de eliminacion de valsartan en pacientes con insuficiencia cardiaca son
similares a los observados en voluntarios sanos. Los valores de AUC y Cmax de
valsartén son casi proporcionales al aumento de la dosis a io largo del intervaio de
dasificacion clinica (40 a 160 mg dos veces al dia). El factor de acumulacién medio es de
aproximadamente 1,7. El aclaramiento aparente de valsartan tras su administracion oral
es de aproximadamente 4,5 i/h. La edad no afecta_el aclaramiento aparente en los
pacientes con insuficiencia cardiaca.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

Algunas personas de edad avanzada muestran una exposicion sistémica a valsartan algo
mas elevada que los sujetos jovenes; sin embargo, esta diferencia no ha mostrado tener

ninguna importancia linica.
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insuficiencia renal

Como cabe esperar de un farmaco cuyo aclaramiento renal representa tnicamente el
30% del aclaramiento plasmatico total, no se observa correlacion entre la funcion renal y
la exposicidn sistémica a valsartdn. Por consiguiente, no se precisa ningln ajusie
posolégico en los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina > 10
mi/min}. Actuaimente no existe experiencia acerca del uso seguro en pacientes con un
aclaramiento de creatinina < 10 mi/min ni en pacientes sometidos a dialisis, por lo que
valsartan debe utilizarse con precaucion en dichos pacientes.

Valsartan presenta una elevada union a proteinas plasmaticas y no es probabie que se
elimine mediante dialisis.

Insuficiencia hepatica

Aproximadamente el 70% de la dosis absorbida se elimina en Ia bilis, principalmente de
forma inalterada. Valsartén no sufre una biotransformacion significativa. En pacientes con
insuficiencia hepética leve a moderada se observd una duplicacion de la exposicion
(AUC) en comparacion con los sujetos sanos. No obstante, no se observé correlacién
entre la concentracion plasmatica de valsartan y el grado de alteracion de la funcion
hepética. GD1015 no ha sido estudiado en pacientes con disfuncion hepatica grave.
Pobiacion pediatrica

En un ensayo clinico en 26 pacientes pediatricos hipertensos (edad de 1 a 16 afios) que
recibieron una dosis Unica de una suspensién de valsartan (media: 0,9 a 2 mg/kg, con
una dosis maxima de 80 mg), el aclaramiento (litros/h/kg) de valsartan fue comparable en
el rango de edad de 1 a 16 afios y similar al de los adultos que recibieron fa misma

formulacion.

——

Pagina 7 de 29
./ Elpresente documents electronico ha sido firmado digtal 0|

Decreto N° 2628/2002 y el Detreto N° 283/2003.~ = =




insuficiencia renal

No se ha estudiado el uso en pacientes pediatricos con un aclaramiento de creatinina <30
mi/min ni en pacientes pediatricos sometidos a dialisis, por ello valsartan no estéd
recomendado en estos pacientes.

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes pediatricos con un aclaramiento de
creatinina >30 mi/min. Debe controlarse estrechamente la funcién renal y los niveles de

potasio en sueroc.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia

Hipertension (solo 80 mg, 160 moy 320 m

La dosis de inicio recomendada de GD1015 es de 80 mg una vez al dia. El efecto
antihipertensivo estd sustancialmente presente en 2 semanas, y se alcanzan efectos
maximos en 4 semanas. En algunos pacientes cuya presidn arterial no se controle
adecuadamente, la dosis puede incrementarse a 160 mg y a un maximo de 320 mg.
GD1015 puede administrarse también con otros agentes antihipertensivos. La adicion de
un diurético como hidroclorotiazida, disminuira todavia mas la presién arterial en estos
pacientes,

infarto de miocardio reciente (solo 40 mq, 80 mg v 160 mq)

En pacientes clinicamente estables, el tratamiento puede iniciarse a las 12 horas de un

infarto de miocardio. Tras una dosis inicial de 20 mg dos veces al dla, valsartan debe

ajustarse a 40 mg, 80 mg y 160 mg dos veces al dia en las semanas siguientes.

nte documento electrénico ha sido firmado digitaim
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La dosis maxima de eleccion es 160 mg dos veces al dla. En general, se recomienda que
los pacientes alcancen un nivel de dosificacion de 80 mg dos veces al dia hacia las dos
semanas después del inicio del tratamiento y que la dosis maxima de eleccidn, 160 mg
dos veces al dia, se aicance hacia los tres meses, en base a la tolerancia del pacients.
Sé debe considerar una reduccion de la dosis si se produce hipotension sintomatica o
alteracion de la funcion renal.

Valsartan puede utilizarse en pacientes tratados con ofras terapias para el post-infarto de
miocardio, p.ej. tromboliticos, acido acetilsalicilico, betabloqueantes, estatinas vy
diuréticos. No se recomienda la combinacién con inhibidores de fa ECA.

La evaluacion de los pacientes después de un infarto de miocardio debe incluir siempre
una valoracion de la funcion renal.

Insuficiencia cardiaca (solo 40 mg, 80 mg v 160 ma)

La dosis de inicio recomendada de GD1015 es de 40 mg dos veces al dia. El sjuste de la
dosis hasta 80 mg y 160 mg dos veces al dia se realizara a intervalos de dos semanas
como minimo dependiendo de la tolerancia del paciente. Se debe considerar reducir la
dosis de los diuréticos que se administren de forma concomitante. La dosis diaria maxima
administrada en los ensayos clinicos es de 320 mg en dosis divididas.

Valsartan puede administrarse junto con otros tratamientos para la insuficiencia cardiaca.,
No obstante, no se recomienda la triple combinacién de un inhibidor de la ECA, un
betabloqueante y valsartan.

La evaluacién de los pacientes con insuficiencia cardiaca debe incluir siempre una

valoracion de la funcian renal.
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Informacion adicional sobre poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

No se necesita ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada.

Insuficiencia renal

No se necesita ninglin ajuste de la dosis en pacientes adultos con un aclaramiento de
creatinina >10 mi/min. El uso concomitante de GD1015 con aliskiren esta contraindicado
en pacientes con insuficiencia renal (TFG <60 mi/min/1.73 m2).

Diabetes Mellitus

El uso concomitante de GD1015 con aliskiren esté contraindicado en pacientes con
diabetes mellitus.

Insuficiencia hepatica

GD1015 esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepdtica grave, cirrosis biliar
y en pacientes con colestasis. En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada
sin colestasis, la dosis de valsartan no debe superar los 80 mg.

Poblacion pedidtrica

Hipertension en pedistria

Nifios y adolescentes de 6 a 18 afios de edad

La dosis inicial es 40 mg una vez al dia para nifios que pesan menos de 35 kg y 80 mg
una vez al dia para los que pesan 35 kg 0 més. La dosis debe ajustarse en funcion de Ia

respuesta obtenida sobre la presion arterial, Las dosis maximas estudiadas en los
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ensayos clinicos se muestran a continuacion:

« Peso 218 kg a <35 kg: dosis maxima 80 mg

e Peso 235 kg a <80 kg: dosis maxima 160 mg

o Pesos 280 kg a s160 kg: dosis maxima 320 mg
Dosis superiores a las enumeradas anteriormente no se han esludiado y por tanto no
pueden recomendarse.
Nifios menores de 6 afios de edad
No se ha establecido el perfil de seguridad y eficacia de GD1015 en nifios de 1 a 6 afios
de edad.
Uso en pacientes pedisltricos de 6 a 18 affos con insuficiencia renal
No se ha estudiado el uso en pacientes pedigtricos con un aclaramiento de creatinina <30
mi/min ni en pacientes peditricos sometidos a didlisis, por ello valsartdn no esta
recomendado en estos pacientes.
No se reguiere un ajuste de dosis en pacientes pedidtricos con un aclaramiento de
creatinina >30 mi/min. Debe controlarse estrechamente la funcion renal y los niveles de
potasio en suero.
Uso en pacientes pediétricos de 6 a 18 afios con insuficiencia hepética
Al igual que en los adultos, GD1015 esta contraindicado en pacientes pediatricos con
insuficiencia hepatica grave, cirrosis biliar y en pacientes con colestasis. En pacientes
pediatricos con insuficiencia hepética de leve a moderada, se dispone de una limitada
experiencia clinica con GD1015. En estos pacientes, la dosis de valsartan no debe

exceder de 80 mg.
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Insuficiencia cardiaca e infarto de miocardio reciente en pediatria

GD1015 no esta recomendado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca o el infarto
de miocardio reciente en nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a la ausencia
de datos sobre seguridad y eficacia.

Método de administracion

GD1015 puede tomarse con independencia de las comidas y debe administrarse con
agua.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

- Segundo y tercer trimestres del embarazo.

- Insuficiencia hepdtica grave, cirrosis biliar y colestasis,

- Uso concomitante de antagonistas de los receptores de la angiotensina It (ARAII) -
incluyendo GD1015 — o de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECAs)
con aliskiren en pacientes con diabetes melliitus o insuficiencia renal (TFG <60
ml/min/1,73m2}.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Hiperpotasemia

No se recomienda el uso concomitante de suplementos de potasio, diuréticos
ahorradores de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio u otros agentes que
puedan aumentar los niveles de potasio (heparina, etc.). Debe realizarse oportunamente

la monitorizacion de los niveles de potasio.
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Pacientes con deplecidn de sodio y/o volumen

Los pacientes con una deplecién grave de sodio y/o volumen, como los que reciben dosis

elevadas de diuréticos, pueden experimentar, en casos raros, una hipotension

sintomatica después de comenzar el tratamiento con GD1015. La deplecién de sodio y/o

volumen debera curregirse antes del fratamiento con GD1015; por ejemplo reduciendo Ia

dosis del diurético.

Insuficiencia renai

Actualmente no existe experiencia sobre la seguridad de uso en pacientes con un

aclaramiento de creatinina < 10 mi/min ni en pacientes sometidos a dialisis, por lo que

valsartan debe utilizarse con precaucién en estqs pacientes. No es necesario ajustar la

dosis en los pacientes adultos con un aclaramiento de creatinina >10 mi/min.

insuficiencia hepética

En pacientes con insuficiencia hepéatica de leve a moderada sin colestasis, GD1015 debe

utilizarse con precaucion.

Estenosis de la arteria renal

No se ha establecido la seguridad de GD1015 en pacientes con estenosis bilateral de la

arteria renal o estenosis en pacientes con un Unico rifén.

lLa administracién. a corto plazo de GD1015 a doce pacientes con hipertension

renovascular secundaria a estenosis unilateral de la arteria renal no indujo cambios
 significativos en la hemodinamica renal, la creatinina sérica ni el nitrdgeno ureico en

sangre (BUN). Sin embargo, dado que otros agentes que alteran el sistema renina-

n—— m—
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anglotensina pueden incrementar la urea en sangre y ia creatinina sérica en los pacientes
con estenosis unilateral de la arteria renal, se recomienda monitorizar la funcion renal
cuando se trata a estos pacientes con valsartan.

Hiperaldosteronismo primario

Los pacientes con hiperaldosteronismo primario no deben ser tratados con GD1015 ya
que su sistema renina-angiotensina no esta activado.

Trasplante renal

Actualmente no existe experiencia sobre la seguridad de uso de GD1015 en pacientes
que hayan sufrido recientemente un transplante renal,

Estenosis valvular adrtica y mitral, miocardiopatla hipertréfica obstructiva

Como con todos los vasodilatadores, se recomienda especial precaucion en pacientes
con estenosis adrtica o mitral, o con miocardiopatia hipertrofica obstructiva (MCHO).
Embarazo |

No se debe iniciar ningln tratamiento con un Antagonista de los Receptores de la
Angiotensina 1i (ARAIl) durante el embarazo. Excepto que se considere esencial
continuar el tratamiento con los ARAII, las pacientes que estén planificando quedarse
embarazadas deberén cambiar a un tratamiento antihipertensivo alternativo que tenga un
perfil de seguridad conocido para su uso durante el embarazo. Cuando se diagnostique
un embarazo, deberd interrumpirse inmediatamente el tratamiento con los ARAIl y, si
procede, iniciar un tratamiento alternativo.

Infarto de miocardio reciente
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La combinacion de captopril y valsartdn no ha demostrado ningun beneficio clinico
adicional; en cambio se obsefvé un aumento del riesgo de acontecimientos adversos en
comparacion con el tratamiento con los respectivos principios activos en monoterapia.
Por lo tanto, no se recomienda la combinacién de valsartan con un inhibidor de la ECA.
Se debera tener cuidado cuando se inicie el tratamiento en pacientes después de un
infarto de miocardio. La evaluacion de los pacientes después de un infarto de miocardio
debera incluir siempre una valoracion de la funcién renal.

El uso de GD1015 en pacientes después de un infarto de miocardio suele dar lugar a una
clerta reduccion de la presion arterial. No obstante, si se sigue la pauta posolégica,
normalmente no es necesario interrumpir el tratamiento por una hipotension sintomatica
continuada.

Insuficiencia cardiaca

En pacientes con insuficiencia cardiaca, la triple combinacién de un inhibidor de la ECA,
un betabloqueante y GD1015 no ha demostrado ningin beneficio clinico. Esta
combinacion parece aumentar el riesgo de acontecimientos adversas y por lo tanto no se
recomienda.

Se debera tener cuidado cuando se inicie el tratamiento en pacientes con insuficiencia
cardiaca. La evaluacion de los pacientes con insuficiencia cardiaca debera incluir siempre
una valoracién de ia funcién renal.

El uso de GD1015 en pacientes con insuficiencia cardiaca suele dar lugar a una cierta

reduccion de la presion arterial. No obstante, si se sigue la pauta posologica,
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normalmente no es necesario interrumpir el tratamiento por una hipoténsién sintomatica
continuada.

En pacientes cuya funcién renal puede depender de la actividad del sistema renina-
angiotensina (p.ej. pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave), ¢l tratamiento
con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina se ha asaciado con oliguria y/o
azoemia progresiva y en casos raros con insuficiencia renal aguda y/o muerte. Como
valsartdn es un antagonista de la angiotensina Il, no puede excluirse que el uso de
GD1015 pueda asociarse con una alteracion de la funcién renal.

Antecedentes de angioedema

En pacientes tratados con valsartan se ha notificado angicedema, incluyendo hinchazén
de ia laringe y glotis, que causa una obstruccion de las vias respirétorias ylo hinchazén
de la cara, labios, faringe v/o lengua. Algunos de estos pacientes experimentaron
previamente angioedema con ofros farmacos, incluyendo inhibidores de la ECA. La
administracién de GD1015 debe interrumpirse inmediatamente en pacientes que
desarrollen angioedema y GD1015 no debe volver a administrarse en estos pacientes
Oftras afecciones con estimulacion del sistema renina-angiotensina

En pacientes cuya funcidn renal puede depender de la actividad del sistema renina-
angiotensina (p.ej. pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave), el tratamiento
con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina se ha asociado con oliguria y/o
azoemia progresiva y en casos raros con insuficiencia renal aguda y/o muerte. Como

valsartdn es un antagonista de la angiotensina Ii, no puede excluirse que el uso de
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GD1015 pueda asociarse con una alteracion de la funcion renal.

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)

Se ha notificado hipotensién, sincope, ictus, hiperpotasemia y camblos en la funcion renal

(incluyendo insuficiencia renal aguda) en individuos susceptibles, especialmente al

combinar medicamentos que afectan este sistema, Por ello, no se recomienda el biogueo

dual de! sistema renina-angiotensina-aldosterona mediante ia combinacién de aliskiren

con un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) o un antagonista de

los receptores de la angiotensina Il (ARAI).

El uso de aliskiren en combinacion con valsartan esta contraindicado en pacientes con

diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG <60 mi/min/1,73m2).

Poblacién pediatrica

Insuficiencia renal

No se ha estudiado el uso en pacientes pediatricos con un aclaramiento de creatinina <30

mi/min ni en pacientes pediatricos sometidos a dialisis, por ello valsartan no esta

recomendado en estos pacientes.

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes pediatricos con un aclaramiento de

creatinina >30 mi/min. Durante el tratamiento con valsartdn debe controlarse
- estrechamente 1a funcién renal y los niveles de potasio en suero. Esto particularmente

aplica cuando valsartdn se administra en presencia de ofras condiciones {flebre,

deshidratacion) que pueden deteriorar la funcion renal.

El uso concomitante de ARAI — incluyendo GD1015 — o de IECAs con aliskiren esta

contraindicado en pacientes con insuficiencia renal (TFG <60 ml/min/1,73m2).
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Insuficiencia hepatica

Al igual que en los adultos, GD1015 estd contraindicado en pacientes pediatricos con
insuficiencia hepatica grave, cirrosis biliar y en paclentes con colestasis. En pacientes
pediatricos con insuficiencia hepatica de leve a moderada, se dispone de una limitada
experiencia clinica con GD1015. En estos pacientes, la dosis de valsartan no debe

exceder de 80 mg.

interacciones farmacolégicas
Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina (SRA) con ARAII, IECAs o aliskiren

Se requiere precaucion durante la administracion concomitante de ARAM, incluyendo
GD1015, con otros agentes que bloqguean el SRAA tales como IECAs o aliskiren.

E! uso concomitante de antagonistas de los receptores de la angiotensina |l (ARAIl) -
incluyendo GD1015 — o de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECAs)
con aliskiren esta contraindicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal
(TFG <60 mi/min/1,73m2) (ver seccion 4.3).

Uso concomitante no recomendado

- Litio

Se han notificado aumentos reversibles de las cancentraciones séricas de litio y de la
toxicidad durante la administracion concomitante de litio con inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina o antagonistas del receptor de la angiotensina Il, incluyendo
GD1015. Si la combinacion resuita necesaria, se recomienda una monitorizacion

exhaustiva de los niveles séricos de litio. Si se utiliza también un diurético, el riesgo de
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toxicidad por litic puede presumiblemente aumentar aln mas.

- Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que
contengan potasio y otras sustancias que puedan aumentar los niveles de potasio

Si se considera necesario el uso de un medicamento que afecte a los niveles de polasio
en combinacién con vaisartdn, se recomienda monitorizar los niveles plasmaticos de
potasio,

Precauciones necesarias con el uso concomitante

- Medicamentos antiinflamatorios no esferoideos (AINEs), incluyendo inhibidores
selectivos de la COX-2, &cido acelilsalicilico (> 3 g/dia) y AINEs no selectivos

Cuando se administran antagonistas de Ja angiotensina Il concomitantemente con AINEs,
puede atenuarse el efecto antihipertensivo. Asimismo, la administracion concomitante de
antagonistas de la angiotensina 1l y AINEs puede aumentar el riesgo de empeoramiento
de la funcion renal y un aumento del potasio sérico. Por ello, se recomienda monitorizar ia
funcién renal al inicio del tratamiento, asi como una adecuada hidratacién del paciente.

- Transportatores

Datos de estudios /n vitro indican que valsartan es un sustralo del transportador de
recaptacion hepatico OATP1B1/OATP1B3 y del transportador de eflujo hepatico MRP2,
Se desconoce la refevancia clinica de este hallazgo. La administracién concomitante de
inhibidores del transportador de recaptacién (p. €. rifampicina, ciclosporina) o del
transportador de eflujo (p. ej. ritonavir) pueden aumentar la exposicion sistémica a
valsartan. Proceder con el debido cuidado al iniciar o finalizar un tratamiento

concomitante con estos farmacos.
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Poblacion pediatrica

En la hipertension en nifios y adolescentes, donde son frecuentes anormalidades renales
subyacentes, se recomienda precaucion con el uso concomitante de valsartan y otras
sustancias que inhiben el sistema renina angiotensina aldosterona, el cual puede
aumentar los niveles de potasio en suero. Debe controlarse cuidadosamente la funcion
renal y el potasio en suero.

Embarazo y lactancia, fertilidad.

Embarazo

No se recomienda el uso de los ARAII durante el primer trimestre del embarazo. El uso

de los ARAII esta contraindicado durante el segundo y tercer trimestre del embarazo.

La evidencia epidemioldgica sobre el riesgo de teratogenicidad tras la exposicion a
inhibidores de la ECA durante el primer trimestre de embarazo no ha sido concluyente;
sin embargo, no se puede excluir un pequefio aumento del riesgo. A pesar de que no hay
datos epidemiolégicos controlados acerca del riesgo con los inhibidores de los
Receptores de Angiotensina 1, pueden existir riesgos similares para esta clase de
medicamentos. A menos que se considere esenclal continuar el tratamiento con ARAII,
las pacientes que estén planificando quedarse embarazadas deben cambiar a un
tratamiento antihipertensivo alternativo que tenga un perfil de seguridad conocido para su
uso durante el embarazo. Cuando se diagnostique un embarazo, debera interrumpirse
inmediatamente e! tratamiento con los ARAIl y, si procede, iniciar un tratamiento
alternativo.

Se sabe que la exposicidn a ARAIl durante el segundo y el tercer trimestre induce
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fetotoxicidad humana (disminucién de la funcién renal, oligohidramnios, retraso de la
osificacién craneal) y toxicidad neonatal (fallo renal, hipotension, hiperpotasemia).

Si se produce una exposicién a los ARAI a.partir del segundo trimestre del embarazo, se
recomienda realizar una prueba de ultrasonidos de la funcion renal y del craneo.

Los lactantes cuyas madres hayan sido tratadas con ARAI! deberan ser cuidadosamente
monitorizados por si se produce hipotension.

Lactancia

No se recomienda el uso de GD1015 durante la lactancia ya que no se dispone de
informacién en relacién a su uso durante la lactancia y son preferibles los tratamientos
alternativos que tengan un mejor perfil de seguridad establecido para su uso durante la
lactancia, especiaimente si el nifio es recién nacido o prematuro.

Fertilidad

Valsartdn no presen;é efectos adversos sobre la capacidad reproductiva de ratas macho
y hembra con dosis orales de hasta 200 mg/kg/dia. Esta dosis es 6 veces la dosis
maxima recomendada en humanos sobre la base de mg/m2 (los célculos asumen una
dosis oral de 320 mg/dia y un paciente de 60 kg).

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos basados en estudios convencionales de seguridad farmacoldgica,
toxicidad a dosis repetida, genotoxicidad y potencial carcinogénico, no revelan ningin
riesgo especifico para el hombre,

En ratas, dosis maternas toxicas (600 mgrkg/dia) durante los Gltimos dias de gestacion y

durante la lactancia provocaron menor supervivencia, menor aumento de peso y retraso




en el desarrollo {(desprendimiento del pabelldon auditivo y apertura del canal auditivo) de la
descendencia. Estas dosis en ratas (600 mg/kg/dia) son aproximadamente 18 veces la
dosis méxima recomendada en el hombre sobre la base de mg/m2 (los célculos asumen
una dosis oral de 320 mg/dia y un pacienie de 60 kg).

En estudios no clinicos de seguridad, dosis elevadas de valsartan (200 a 600 mg/kg de
peso) causaron en ratas una disminucion de los pardmetros hematolégicos (eritrocilos,
hemoglobina, hematocrito) e indicios de cambios en la hemodindmica renal (ligero
aumento de la urea plasmatica e hiperplasia tubular renal y basofilia en los machos).
Estas dosis en ratas (200 a 600 mg/kg/dia) son aproximadamente 6 y 18 veces la dosis
maxima recomendada en el hombre sobre la base de mg/m2 (los calculos asumen una
dosis oral de 320 mg/dia y un paciente de 60 kg).

En titis, a dosis similares, los cambios fueron semefantes aunque mas graves,
particularmente en el rifién, donde evolucionaron a nefropatia con aumento de a urea y
de la creatinina.

También se observé en ambas especies, una hipertrofia de las células yuxtagiomerulares
renales. Se considerd que estos cambios eran debidos al efecto farmacoidgico de
valsarlan, que produce una hipotensién prolongada, especialmente en titis. A las dosis
terapéuticas de valsartdn en humanos, ia hipertrofia de las células yuxtaglomerulares
renales no parece tener ninguna relevancia,

Poblacién pediatrica

La dosificacion diaria por via oral en ratas neonatas/jovenes (de! dia postnatal 7 al dia
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postnatal 70) con valsartan a dosis bajas de 1 mg/kg/dia (alrededor del 10-35% de la
dosis maxima recomendada en pediatria de 4 mg/kg/dia sobre Ia base de la exposicion
sistémica) produjo dafio renal lrreversible.

Estos efectos antes mencionados representan un efecto farmacolbgico exagerado y
esperado de los inhibidores de [a ECA y los antagonistas del receptor AT 1 de la
angiotensina Il (ARA 11), dichos efectos se observaron si las ralas eran tratadas durante
los primeros 13 dias de vida. Este perindo coincide con las 36 semanas de la gestacion
en humanos, que ocasionalmente podrian extenderse hasta las 44 semanas tras la
concepcidn en humanos. Las ratas del estudio de valsartan en animales jovenes se
dosificaron hasta el dia 70, y no pueden excluirse efectos en la maduracién renal (4-6
semana postnatal). La maduracién de la funcidn renal en humanos es un proceso que
tiene lugar durante el primer aflo de vida. Por consiguiente, no puede excluirse ia
relevancia clinica en nifios <1 afio de edéd, aunque los datos preclinicos no indican un
problema de seguridad en nifios mayores de 1 aho.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir. Al conducir

o utilizar maquinas, debe tenerse en cuenta que ocasionalmente puede aparecer mareo 0

fatiga.

REACCIONES ADVERSAS
En ensayos ciinicos controlados en pacientes adultos con hipertensién, la incidencia total

de reacciones adversas fue comparable a la de! placebo y acorde con la farmacologia de
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valsartan. La incidencia de reacciones adversas no parecit estar relacionada con la dosis
ni con la duracién del tratamiento y tampoco mostrd asociacion alguna con el sexo, la
edad o la raza.
Las reacciones adversas notificadas en los ensayos clinicos, experiencia post-
comercializacién y datos de laboratorio se enumeran a continuacion, clasificadas por
organos y sistemas. Las reacciones adversas notificadas, que son en la mayorfa de los
casos de intensidad leve a moderado, se clasifican por érganos y sistemas y segln su
frecuencia: frecuentes (2 1/100 a < 1/10}, ocasionales (2 1/1.000 a s 1/100) y raras (s
1/1.000). Para todas las reacciones adversas nofificadas en la experiencia post-
comercializacion y en los datos de laboratorio, no es posible aplicar ninguna frecuencia, y
por tanto, se mencionan como “frecuencia desconocida”,
- Hipertensién
Trastornos de ia sangre v el tejido linfatico:
Frecuencia desconocida: disminucion de la hemoglobina, disminucion del hematocrito,
neutropenia, frombocitopenia.

/ Trastornos inmunologicos:
Frecuencia desconocida: hipersensibilidad incluyendo enfermedad del suero
Trastornos metabolicos y nutricionales:
Frecuencia desconacida: hiperkalemia, hiponatremia.
Trastornos vasculares:

Frecuencia desconocida: vasculitis.

Pagina 24 de 29




Trastornos renales y urinarios:

Frecuencia desconocida: insuficiencia y deterioro renal, elevacion de la creatinina sérica.

Trastornos del oido y del iaberinto:

Ocasionales: vértigo.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Qcasionales: tos.

Trastornos gastrointestinales:

Ocasionales: dolor abdominal.

Trastornos hepatobiliares:

Frecuencia desconocida: elevacion de los valores de la funcion hepética, incluyendo
aumento de la bilirrubina sérica

Trastorn la piel v tefido subcutaneo:

Frecuencia desconocida: angioedema, dermatitis bullosa, erupcién cutanea, prurito.

Trastornos misculoesaueléticos v del teiido conjuntivo:

Frecuencia desconocida: mialgias.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Ocasionales: fatiga.

En la poblacién pediatrica el efecto antihipertensivo de valsartan se ha evaluado en dos
ensayos clinicos aleatorizados, doble ciego, en 561 pacientes pediatricos de 6 a 18 afios
de edad. Exceptuando trastornos gastrointestinales aislados (como dolor abdominal,

nauseas, vomitos) y mareos, no se han identificado diferencias relevantes respeclo al
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tipo, frecuencia y gravedad de las reacciones adversas entre el perfil de seguridad ds los

pacientes pediatricos de 6 a 18 afios de edad y el notificado con anterioridad para

pacientes adultos.

La evaluacion neurocognitiva y del desarrollo de los pacientes de 6 a 16 afios de edad en

general no mostré ningtin impacto adverso clinicamente relevante fras el tratamiento de

hasta un afio con GD1015.

En un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, en 90 nifios de 1 a 6 afios de edad, que

fue seguido de una extension abierta de un afio, se observaron dos muertes y casos

aislados de marcadas elevaciones de las transaminasas hepdticas. Estos casos se

presentaron en una poblacién con comorbilidades importantes. No se ha establecido una

relacion causal con GD1015. En un segundo estudio en el que se aleatorizaron 75 nifios

de 1 a 6 afios de edad, no se produjeron elevaciones significativas de las transaminasas

hepaticas o muertes, con el tratamiento con valsartan.

La hiperpolasemia se observé con mas frecuencia en nifios y adolescentes de 6 a 18

aios de edad con énfermedad renal crénica subyacente.

- Posterior a un infarto de miocardio y/o con insuficiencia cardiaca (solamente
pacientes adultos)

El perfil de seguridad observado en estudios clinicos controlados en pacientes aduitos

después de un infarto de miccardio y/o con insuficiencia cardiaca es diferente del perfil

general de seguridad observado en pacientes hipertensos. Esto puede tener relacién con

la enfermedad subyacente de los pacientes.
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Trastornos de ia sangre vy el tefido linfatico:

Frecuencia desconocida: trombocitopenia.

Trastornos inmunolégicos:

Frecuencia desconocida: hipersensibilidad incluyendo enfermedad del suero
Trastornos metabdlicos y nutricionales:

Ocasionales: hiperkalemia.

Frecuencia desconocida: hiponatremia,

Trastornos vasculares:

Frecuentes: hipotension, hipotension ortostatica.

Frecuencia desconocida: vasculitis.

Trastornos cardiacos:

Ocasionales: insuficiencia cardiaca.

Trastornos del si a nervioso:

Frecuentes: mareo, mareo postural.

Ocasionales: sincope, cefalea.

Trastornos renales y urinarios:

Frecuentes: insuficiencia y deterloro renal.

Ccasionales: insuficiencia renal aguda, elevacion de la creatinina sérica,

Frecuencia desconacida: aumento de la urea en sangre.

Trastornos del oido v del laberinto:

Ocasionales: vértigo.
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Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos:

QOcasionales: tos.

QOcasionales: nauseas, diarrea.

Trastornos hepatobiliares:

Frecuencia desconocida: elevacion de los valbres de la funcién hepatica.
Trastornos de Ia piel v tejido subcutaneo:

Ocasionales: angioedema.

Frecuencia desconocida: dermatitis bullosa, erupcion cutanea, prurito.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejfido conjuntivo:

Frecuencia desconocida: mialgias.

Trastornos general alteraciones en &l lugar de administracion:

Ocasionales: fatiga, astenia.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas

La sobredosis por GD1015 puede dar iugar a una marcada hipotension, que puede
provocar un nivel bajo de conocimiento, colapso circulatorio y/o shock.

Tratamiento

Las medidas terapéuticas dependen del momento de la ingestién y del tipo y gravedad de
los sintornas; siendo de suma importancia la estabilizacion del estado circulatorio.

Si se produce hipotensidn, se colocara al paciente en posicidn supina y se instauraran
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medidas de correccion del volumen sanguineo.
No es probable que valsartan se elimine mediante hemodialisis.
“Ante ia eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777,

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C.

PRESENTACIONES

GD 1015 80, 160 y 320 (Valsartan 80, 160 y 320 mg) se presenta en envases
conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo los dos Gltimos para Uso Exclusivo Hospitalario,

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

GADOR S.A.
Darwin 429, C1414CU1, C.A.B.A. Teléfono: 4858-9000.

Directora Tecnica: Olga N. Greco, Farmacéutica
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°

Fecha de Ultima revision: __/__
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j b |

?ﬂ anmat

anmat anmat

Gador S.A. GRECO Olga Noemi
CUIT 30500987185 CUIL 27113840973
Presidencia
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ENVASE PRIMARIO

Lote Ne°:

GADOR S.A.

GRECO Olga Noemi
Directora Tecnica
Gador S.A.
30-50098718-5

GD 1015 80

VALSARTAN 80 mg
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Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113

nmot

ABENIACAR Adelmo Fedenco
Apoderado

Gador S.A.

30.50098718.5




ENVASE SECUNDARIO

GD 1015 160
VALSARTAN 160 mg

Lote Ne: 'Vencimiento:

GADOR S.A.

CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113

anmoat
> B

GRECO Olga Noemi ¥ ABENIACAR Adelmo Fedefico

Directora Tecnica Apoderado
Gador S.A. ' Gador S.A.

30-50098718-5

ments lecirénico ha sido fimnado dighal

30.50098718.5




ENVASE SECUNDARIO

Lote N°:

GADOR S.A.

H

GRECO Olga Noemi
Directora Tecnica
Gador S.A.

30-50098718-5

GD 1015 320

VALSARTAN 320 mg
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Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113

Adnmat
“

ABENIACAR Adelmo Federico
Apoderado
Gador S.A.
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ENVASE SECUNDARIO

GD1015 80
VALSARTAN 80 mg

Contenido: 10 comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Cada comprimido recubierto de GD1015 80 contiene:

Valsartan 80 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina (Avicel PH102), Dioxido de silicio

coloidal, Crospovidona, Estearato de magnes:o,éxldo de hierro rojo (C—77491§
Oxido de hierro amarillo (C—N°77492) Htdroxspropnlmetnlcelulosa 3cP y 6cP?,
Dioxido de Titanio”, Polisorbato 80", Polietilenglicol 400",Goma laca?, Goma
carnauba®, Cera blanca? c.s.

"  Opadry YS 1 7003 blanco
2 Opaglos GS 2 700

Posologia: segun prescripcion meédica
Lote N% Vencimiento:
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15° y 25°C.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.
Darwin 429, C1414CUl, C.A.B.A. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N°

Nota: igual rotulo sera utilizado para los envases conteniendo 15, 20, 30, 40, 50,
60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Gitimos para uso exclusivo

Hospitalario. CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
\ any T ot
b |

aonmat anmat

GRECO Olga Noemi Gador S.A.

CUIL 27113840973 CUIT 30500987185
Presidencia
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ENVASE SECUNDARIO

GD1015 160
VALSARTAN 160 mg

Contenido: 10 comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Cada comprimido recubierto de GD1015 160 contiene;

Vaisartan 160
mg

Excipientes: Celulosa microcristalina (Avicel PH102), Dioxido de silicio coloidal,
Crospovidona, Estearato de magnesio, Oxido de hierro amarilio (C=77492§.
Hidroxipropilmetilcelulosa 3cP y 6¢cPY, Dioxido de Titanio", Polisorbato 80",
Polietilenglicol 400" , Oxido de hierro rojo (C=77491), Oxido de hierro negro
(C=N°77499), Goma laca®, Goma camauba®, Cera blanca®
C.S.

Y Opadry YS 1 7003 blsnco
% Opaglos GS 2 700

Posologia: segin prescripcion médica
Lote N Vencimiento:
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C,

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.
Darwin 429, C1414CUI, C.AB.A. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

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

Nota: igual rétulo sera utilizado para los envases conteniendo 15, 20, 30, 40,
50, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos para uso

exclusivo Hospitalario.
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b
X anmat
b

anmat anmat

GRECO Olga Noemi Gador S.A.

CUIL 27113840973 CUIT 30500987185
Presidencia
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ENVASE SECUNDARIO

GD1015 320
VALSARTAN 320 mg

Contenido: 10 comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Cada comprimido recubierto de GD1015 320 contiene:

Valsartan 320 mg
Excipientes: Celulosa micracristalina (Avicel PH102), Diéxido de silicio coloidal,
Crospovidona, Estearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa 3cP y 6cP”,
Dioxido de Titanio", Polisorbato 80", Polietilenglicol 400", Oxido de hierro rojo
(C=77491), Oxido de hierro negro (C=N°77499), Oxido de hierro amarillo
(C=N°77492), Goma laca?, Goma camauba?, Cera blanca®

C.S.

Y Opadry YS 1 7003 bianco
A opaglos GS 2 700

Posologia: segiin prescripcién médica
Lote N° Vencimiento:
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.
Darwin 429, C1414CUI, C.A.B.A. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica
Especialidad Medicinal autorizada por e Ministerio de Salud.
Certificado N°

Nota: igual rétulo sera utilizado para los envases conteniendo 15, 20, 30, 40,
50, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimos para Uso

Exclusivo Hospitalario,
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j b |
7& 7 ~ anmat
. A

onmaot anmat
GRECO Olga Noemi Gador S.A.
CUIL 27113840973 CUIT 30500987185
Presidencia
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27 de noviembre de 2019
DISPOSICION N° 9517
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59110
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000067-15-1
Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
VALSARTAN 80 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 659113
VALSARTAN 160 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 659126
VALSARTAN 320 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 659139

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480

b |

anMmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http //www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL

Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAglRaIPHAA). CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 25 DE NOVIEMBRE DE 2019.-

DISPOSICION N° 9517

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 59110

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé 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
Razén Social: GADOR SA

N° de Legajo de la empresa: 6073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: GD 1015 80

Nombre Genérico (IFA/s): VALSARTAN
Concentracion: 80 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argantina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{C1O83AAP), CABA {C12648AD), CABA (C1101AAA)Y, CABA {C1087AAL), CABA (C10B4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VALSARTAN 80 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) 54 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 1,5 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 15 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,5 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3CP 1,17 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 1,17 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,21 mg CUBIERTA 1

POLISORBATO 80 0,039 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 400 0,312 mg CUBIERTA 1

GOMA LACA 0,0208 mg CUBIERTA 1

CERA DE ABEJAS 0,0048 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO RQJO (CI 77491) 0,016 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N977492) 0,004 mg CUBIERTA 1
CERA CARNAUBA 0,0048 mg CUBIERTA 1

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

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

Contenido por envase primario: BLISTERS DE 10 Y 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHES DE CARTULINA CONTENIENDO 10,
15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS DE USOS EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 259 C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 25°C.

FORMA RECONSTITUIDA

TFal, (+54-11) 4340-0800 - nttp://www . anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgranc 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671 Av. de Mayo 869
{CIO83AAR), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA {C1087AAL, CARA (CLO64AAD), CABA
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Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacidn, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO9CAO03

Accidn terapéutica: ,

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipertension Tratamiento de la hipertension arterial esencial en
adultos, y la hipertension arterial en nifios y adolescentes de 6 a 18 afios de edad.
Infarto de miocardio reciente Tratamiento de pacientes adultos clinicamente
estables con insuficiencia cardiaca sintomatica o disfuncién sistélica ventricular
izquierda asintomatica después de un infarto de miocardio reciente (12 horas-10
dias). Insuficiencia cardiaca Tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomatica en
pacientes adultos cuando no se puedan utilizar inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (ECA), o como tratamiento afiadido a los inhibidores
de la ECA cuando no se puedan utilizar betabloqueantes.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel, (+584-11) 2340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repibhica Argenting
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, ﬁe}grano 15180 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C12648AD), CABA (C11O01AAAY, CABA {C10872A1), CABA (C10844AD), CABA
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
. lanta
autorizante y/o BPF pla
GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: GD 1015 320

Nombre Genérico (IFA/s): VALSARTAN
Concentracién: 320 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VALSARTAN 320 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) 216 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 6 mg NUCLEQ 1
CROSPOVIDONA 60 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 18 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3CP 1,716 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 1,716 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,773 mg CUBIERTA 1

POLISORBATO 80 0,0572 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 400 0,4576 mg CUBIERTA 1

GOMA LACA 0,0416 mg CUBIERTA 1

CERA DE ABEJAS 0,0096 mg CUBIERTA 1

CERA CARNAUBA 0,0096 mg CUBLERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,045 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N977492) 0,03 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO NEGRO (CI N977499) 0,045 mg CUBIERTA 1

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

Tel, {(+54-11) 4340-0800 - http e/ /www, anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrans 1:180 Av, Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAD), CABA (C1084AAD), CABA
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Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO

Contenido por envase primario: BLISTERS DE 10 Y 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHES DE CARTULINA CONTENIENDO 10,
15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 159 C hasta 250 C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO9CAO03

Accion terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS,

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipertension Tratamiento de la hipertensién arterial esencial en
adultos, y la hipertension arterial en nifios y adolescentes de 6 a 18 afios de edad.
Infarto de miocardio reciente Tratamiento de pacientes adultos clinicamente
estables con insuficiencia cardiaca sintomatica o disfuncién sistdlica ventricular
izquierda asintomética después de un infarto de miocardio reciente (12 horas-10
dias). Insuficiencia cardiaca Tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomaética en
pacientes adultos cuando no se puedan utilizar inhibidores de la enzima

Tel. {+54-11) 4346-DBO0 - nttp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unides 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{CLO93AAP), CABA {C12648A0), CABA {C1101AAA), CABA {CI087AATY, CABA (C10B4AAD), CABA
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convertidora de angiotensina (ECA), o como tratamiento afiadido a los inhibidores
de la ECA cuando no se puedan utilizar betabloqueantes.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
. AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Niimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GADOCR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GADOR S.A, 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: GD 1015 160

Nombre Genérico (IFA/s): VALSARTAN
Concentraciéon: 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54-11) 4340-D800 - nttp://www.anmat.qov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869
(CLOB3AAPY, CABA {C12B4AAD)Y, CABA {C1101AAR), CABA {CIOBTAAL, CABRA (C1OB4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VALSARTAN 160 mg

Excipiente (s)

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,384 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) 108 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 3 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 30 mg NUCLEC 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg NUCLEO 1

OXIDO DE HIERRO NEGRO (CI N°77499) 0,0006 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3CP 1,6321 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 1,6321 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,6865 mg CUBIERTA 1 .

POLISORBATO 80 0,0544 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 400 0,4352 mg CUBIERTA 1

GOMA LACA 0,0416 mg CUBIERTA 1

CERA CARNAUBA 0,0096 mg CUBIERTA 1

CERA DE ABEJAS 0,0096 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO RQIO (Cl 77491) 0,015 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO 0
SEMISINTETICO

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

Contenido por envase primario: BLISTERS DE 10 Y 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHES DE CARTULINA CONTENIENDO 10,
15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Gtil: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 25° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 25°C.

f{+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat, gov.ar - Repitilica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Contral
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 6657671 Av. de Mayo 869
{CLO93AAP), CABA {C12644A0), CABA (CL101AAR), CABA {C1OB7AAD, CABA (C10B4AAD), CABA
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO9CAO03

Accién terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS,

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Hipertension Tratamiento de la hipertension arterial esencial en
adultos, y la hipertension arterial en nifios y adolescentes de 6 a 18 afios de edad.
Infarto de miocardio reciente Tratamiento de pacientes adultos clinicamente
estables con insuficiencia cardiaca sintomatica o disfuncion sistélica ventricular
izquierda asintomaética después de un infarto de miocardio reciente (12 horas-10
dias). Insuficiencia cardiaca Tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomatica en
pacientes adultos cuando no se puedan utilizar inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (ECA), o como tratamiento afiadido a los inhibidores
de la ECA cuando no se puedan utilizar betabloqueantes.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o0 BPF planta
GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Ted, {454-11) 4320-0800 - nttp: Hwww.anmat.govar - Repablica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
{C1O93AAP}, CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161
{C12B4AAD), CABA
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Sede Central
Av, de Mayo 869
{C10B4AAD), CABA
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Razén Social Namero de Disposicién | Domicilio de Ia Localidad | Pais
autorizante y/o BPF planta

GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nuamero de Disposiciéon Domicilio de fa Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

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

Expediente N°: 1-0047-2000-000067-15-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

)

anmat
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Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, aefgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869
{C1083AAP), CABA {C1264A4D), CARA {C1101AAA}, CABA {C10B7AATL), CABA {C10844AD), CABA
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