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B DISPOSICION N° 7520

Mirsicrio dt Yalud
Sececiaa dr Polfzicas,
®esulacion e institutos

ANURT BUENOS AIRES, 31 DE OCTUBRE DE 2014.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-0001-000046-13-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO: i

Que por las referidas actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A. s‘plicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales {REM) de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOIS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elabiorada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

- )
similar registrado en la Republica Argentina. ;

Que las actividades de elaboracion vy comercializacié% de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463‘ y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) vy sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto N°

150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidén se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que cbra 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 elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROUX OCEFA S.A. la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de Ia ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad

i
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medicinal de nombre comercial RONAR-D y nombre/s genérico/s
HIDROCLOROTIAZIDA - CANDESARTAN CILEXETIL, la que sera elaborada en la
Republica Argentina segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en
el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicidn, i
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s 'y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PALA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 31/07/2014 16:16:16, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 31/07/2014 16:16:16, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ3.PDF - 31/07/2014 16:16:16, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF - 31/07/2014 16:16:16,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQS.PDF - 31/07}2014
16:16:16, PROY-ECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOG.lPDF -
31/07/2014 16:16:16, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO7.PDF - 31/07/2014 16:16:16, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF - 31/07/2014 16:16:16.

ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SIALUD
CERTIFICADO No°”, con exclusidbn de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad

medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular
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deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control

|
[y

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo productc en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiguese electrénicamente al interesado la

presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

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

Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000046-13-1

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.MAT.

3 £y o
e
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PROYECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

RONAR - D
CANDESARTAN CILEXETIL - HIDROCLOROTIAZIDA
Comgprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE COMENZAR A
TOMAR ESTE MEDICAMENTO

*  Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo,

*  Apte cualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.

*  Este medicamento ha sido recetado sélo a usted y no debe déarselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que sufre algin efecto adverse grave o st observa alguna otra
reaccion que no fue mencionada en este prospecto, informe a su médico.

éQUE CONTIENE RONAR-D?

Cada comprimide recubierto de RONAR - D 8 contiene: Candesartan cilexetil
8 mg; hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: laurilsulfato de sodie 800 mcg;
polictilenglicol 6000 3,20 mg; poloxamer 1,60 mg; crospovidona 24 mg;
lactosa monohidrate 104,70 mg; colorante azul brillante 3,20 mcg; colorante
amaranto 38,40 mcg; povidena /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio
1,60 mg; cellactose 80 c.s.p. 160 mg.

Cada comprimido recubiertc de RONAR = D 16 contiene: Candesartan cilexetil
16 mg; hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg;
polietilenglicol 6000 6,40 mg; peloxamer 3,20 mg; crospovidona 48 mg;
lactosa monohidrato 221,90 mg; colorante amaranto 50,24 mcg; povidona
/PVK-30 3,20 mg; estearil fumarato de sodio 3,20 mg; cellactose 80 c.s.p. 320
mg.

£QUE ES RONAR-D Y PARA QUE SE UTILIZA?

RONAR-D es la combinacion de dos medicamentos, el candesartan cilexetil y la
hidroclorotiazida.

El candesartan cilexetil pertenece a un grupo de medicamentos antagonistas
de los receptores para la angiotensina II que impide la liberacién de
aldosterona y se utiliza para reducir la presién arterial. Bace que les vasos
sanguineos se relajen y dilaten, Esto facilita la disminucién de la presidn
arteriai.

La hidroclorotiazida pertenece al grupc de farmacos que facilitan la eliminacidn
de agua del cuerpo (diuréticos tiazidicos) y ademas reduce ia presion arterial
aumentando la produccion de orina.

Esta combinacién (candesartan cilexetil /hidroclorotiazida) se emplea para el
tratamiento de la presién arterial alta (hipertension primaria) en pacientes que
no responden al candesartan cilexetil ¢ la hidroclorctiazida administrados por
separado.
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LQUE DEBO TENER EN CUENTA ANTES DE TOMAR RONAR-D

No tome RONAR-D:

* Si usted es alérgico (hipersensible) al candesartan cilexetil, a la
hidroclorotiazida o a los derivados sulfamidices o a cualquier componente de
la férmula. Si no estd seguro de su situacidn, consulte con su médico.

Si tiene presidn arterial muy baja.

Si presenta niveles bajos persistentes de potasic en sangre.

Si presenta niveles altos persistentes de calcio en sangre.

Si alguna vez ha tenido gota.

Si tiene alguna enfermedad renal grave ¢ prablemas para orinar (anuria).

Si padece obnubilaciones provocadas por una enfermedad hepatica grave
(coma/precoma hepatico) ¢ si tiene obstruccion biliar {problema con la
salida de |a bilis}.

*  Sitiene gota.

*  Si esta en los ditimes 6 meses de embarazo.

* X ¥ E X ¥

RONAR - D no puede emplearse en nifos.

Consulte con su médico si no estd seguro de alguna de las condiciones
anteriores.

Tenga especial cuidado con RONAR-D y consulte con su médico antes
de tomarlo:

* Si padece de diabetes. Este medicamento puede ccultar los sintornas de
baja azucar en la sangre (hipoglucemia).

Si tiene problemas de corazén, higado o rifién.

Si le han trasplantado un rifién recientemente.

Si tiene vomitos, los ha tenido con frecuencia dltimamente o tiene diarrea.
Si tiene una enfermedad de la gléndula adrenal denominada sindrome de
Conn {también conocida como hiperaldosteronismo primaria).

Si padece de lupus eritematoso sistémico.

Si tiene presién arterial baja.

Si ha sufrido alguna vez un ictus {accidente cerebrovascular).

Si ha padecido alergia o asma.

Si serd sometido a una anestesia general debe advertirle al médico que esta
tomando este medicamento.

¥ OXE % ¥

L I

Informe a su médico si estd embarazada {c si sospecha que pudiera estarlo}.
No se recomienda utilizar RONAR - D al inicio del embarazo, y no debe tomarlo
si estd embarazada de mas de 3 meses ya que puede causar dafos graves a
su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

RONAR - D puede aumentar la sensibilidad de la piel al sol.

Consulte con su médico si sufre alguno de estos trastornos o si pudo haberlos
sufrido en el pasado.

Uso en deportistas: Este medicamento contiene hidroclorotiazida que puede
producir un resultado positive en las pruebas de control de dopaje.

Pagina 2de 7

ST mm
EAE

i .A-..'t El presente documcnto gleglrénico ha side firmade digitalmente en [os términos de la Ley N” 25.506. &l Decrele N* 262812002 y el Decrelo N® 283/2003.-



¢PUEDO USAR RONAR-D SI ESTOY TOMANDO ALGUN OTRO
MEDICAMENTO?

No tomar los siguientes medicamentos al mismo tiempo que RONAR-D
sin la supervisién o advertencia de su médico:

* Medicamentos para controlar la presién arterial o para afecciones del
corazén incluyendo beta bloqueantes y los llamados inhibidores de la ECA
tales como enalapril, captopril, lisinopril o ramipril.

* Aquellos usados para calmar el dolor (gj. aspirina, diclofenac, indometacina,
ibuprofeno, naproxeno o celecoxib).

* Suplementos de potasic o sustitutos de la sal que contengan potasio.

* Medicamentos para aumentar los niveles de potasio en sangre.

*  Medicamentos para el asma o para la congestion nasal.

*  Suplementos de calcio o vitamina D.

*  Medicamentos como la colestiramina o el colestipol, que se usan para bajar
el colesterol.

*  Medicamentos para la diabetes {(comprimidos o insulina).

*  Medicamentos para controlar el latido del corazon (agentes antiarritmicos),
tales como digoxina y beta-bloqueantes.

* Heparina {un medicamente para aumentar la fluidez de la sangre).

*  Laxantes.

* Diuréticos (medicamentos para favorecer la eliminacidn de orina).

* Penicilina (un antibidtico).

*  Amfotericina {para el tratamiento de infecciones producidas por hongos).

*  Medicamentos para la depresién (litio).

*  Medicamentos para tratar las enfermedades mentales (levomepromazina).

k4

Medicamentos que puedan estar afectados por los niveles de potasio en

sangre, como algunocs medicamentos antipsicoticos.

Hormona pituitaria (ACTH).

Medicamentos para el tratamiento del cancer.

*  Amantadina (para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson ¢ para
infecciones graves producidas por virus).

*  Medicamentos para la anestesia general durante la operacidn.

*  Carbencxolona (para el tratamiento para la enfermedad esofigica o Ulceras
orales).

*  Agentes anticolinérgicos tales como atrepina y biperideno.
Medicamentos corticeides.

* Ciclosporina, un medicamento utilizado para les trasplantes de drgancs,
para evitar el rechazo del drgano.

* Otros medicamentos que puedan conducir a un aumento del efecto

antihipertensivo tales como baclofenc (un medicamento para el alivio de los

espasmos), amifostina (utilizado en el tratamiento del cancer) y algunos

para tratar los dolores de cabeza muy fuertes ¢ migrafias (derivados de la

ergotamina)

* ¥

Tenga en cuenta que estas advertencias también son aplicables a
medicamentos que ha recibido en el pasado o que pueda recibir en un future.
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando ¢ ha tomado
recientemente alguno de los medicamentos antes indicados o cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

{PUEDO TOMAR DE RONAR-D CON ALIMENTOS?
Si. RONAR - D debe administrarse una sola vez al dia, con o sin alimentos.
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Consulte con su médico antes de ingerir alcohol. El alcohol puede hacerle sentir
desmayos 0 mareos,

LPUEDO TOMAR RONAR-D SI ESTOY EMBARAZADA O AMAMANTANDO?

No se recomienda utilizar RONAR -D al inicio del embarazo.

No debe administrarse a partir del tercer mes de embarazo ya que puede
causar dafios graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

Consulte con su médico si usted estd embarazada o sospecha que puede
estarlo. Seguramente le indicara tomar otro tratamiento alternativo va que la
medicacion atraviesa la placenta.

Si necesita tomar este medicamento durante la lactancia, no debe amamantar
a la criatura. Su médico elegird otro tratamiento para usted si desea
amamantar.

LPUEDO CONDUCIR MAQUINARIAS?

Algunos pacientes pueden sentirse cansados ¢ mareados cuando foman
RONAR - D. Si esto le ocurre a usted, no conduzca vehiculos ni maneje
herramientas o maquinarias.

LCOMO TOMAR RONAR-D?

Siga exactamente las instruccicnes de su médico. Si tiene dudas consulte a su
médico o al farmacéutico.

Adultos

La dosis habitual es un comprimido una vez al dia.

Ingiera el comprimido entero con un vase de agua.

Intente tomar el comprimido a la misma hora cada dia. Esto le ayudard a
recordar 1a toma del medicamento.

Es importante que siga tomando RONAR - D todos los dias.

L{QUE SUCEDE 51 TOMO UNA DOSIS MAYOR DE LA INDICADA?

Avise inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente con su
médico y/o farmacéutico o concurra al hospital mas cercano o comuniguese
con los Centros de Toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: {011)4654-6648 / 4658-7777/ Centro Nacional de
Taxicologia 0800-333-0160

£éQUE SUCEDE SI OLVIDO TOMAR LA MEDICACION?

Si olvidé tomar una dosis en el momento preciso, témela en cuanto se
acuerde.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

ZQUE SUCEDE SI INTERRUMPO EL TRATAMIENTO?

No interrumpa la administracién bruscamente sin  haberlo comentado
previamente con su médico,

Si el médico decide que debe dejar de tomar los comprimidos, la dosis se ird
reduciendo gradualmente {reduciendo la dosis a la mitad durante un periodo de
siete a diez dias). Es peligroso interrumpir el fratamiento sin el consejo de su
médico. .

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su
médico o farmacéutico.
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¢QUE CUIDADOS DEBO TENER DURANTE EL USO DE RONAR-D Y LA
POSIBLE APARICION DE EFECTOS ADVERSOS?

Al igual que todos los medicamentos, RCNAR - D puede ocasionar efectos
adversos, aungue no todas las perscnas lo sufran.

Si nota cualquiera de los siguientes efectos secundarios, péngase en contacto
con su médico inmediatamente. Es posible que deba interrumpir el
tratamiento.

Algunos de los efectos adversos de RONAR - D son debidos al candesartan
cilexetil y otros son debidos a la hidroclorotiazida.

Deje de tomar RONAR -D y vaya al medico inmediatamente si tiene

alguna de las siguientes reacciones alérgicas:
dificultades para respirar, can ¢ sin hinchazan de la cara, labios, lengua y/o
garganta.

* hinchazon de la cara, labios, lengua y/o garganta, que pueden causar
dificultades para tragar.

* picazdn grave de la piel (con erupcién cutdnea).

RONAR - D puede producir una disminucién de los gldbulos blancos. Su !
resistencia a las infecciones puede disminuir y puede que se sienta cansado,
tenga una infeccién o fiebre. Si esto ccurre, informe a su médico. Es posible
gue su médico le realice analisis de sangre cada cierto tiempo para comprebar |
que RONAR - D no le esté afectando a la sangre (agranulocitosis). '

Otros efectos adversos posibles incluyen: .

Frecuentes (afecta de 1 a 10 pacientes de cada 100)
*  Cambios en los resultados de los andlisis de sangre:

- Una reduccién en los niveles de sodio en sangre, Si es grave puede
que se encuentre débil, falto de energia o tenga calambres
musculares.

- Un aumento o reduccidon en los niveles de potasio en sangre,
especialmente si ya presenta problemas renales o insuficiencia
cardiaca. Si esta situacién es grave puede que note cansancio,
debilidad, latidos del corazén irregulares u harmigueos.

- Un aumento en los niveles de colesterol, glucosa o acido drico en
sangre.

Presencia de glucosa en orina.

Sensacidén de mareo o debilidad.

Dolor de cabeza.

* Infeccion respiratoria.

Poco frecuentes (afecta a menos de 1 de cada 100 pacientes)

*  Presion arterial baja. Esto puede provecarle mareos o desmayos.,

*  pérdida de apetito, diarrea, estrefiimiento, irritacidén en el estdomago.

* Erupcién en la piel, habones, reaccidon en la piel provocada por una
sensibilidad a la luz del so! {fotosensibilizacidn}.

Raros {afecta a menos de 1 de cada 1.000 pacientes} ‘

Ictericia (coloracion amarillenta de la piel y el blanco de los ojos). Si esto

ocurre, contacte con su médico inmediatamente,

* Ffectos sobre el funcionamiento de sus rifones, especialmente si vya
presenta problemas renales o insuficiencia cardiaca.
* Dificultad para dormir, depresidn o inquietud.

* Ok *
—— _— - —
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Cosquillec o pinchazos en brazos y piernas.

Visidn borrosa durante un corte espacio de tiempo.

Latidos de corazdn anormales.

Dificultades para respirar (incluyendo inflamacién pulmonar y liquido en los

pulmones).

Temperatura alta (fiebre).

* Inflamacidn del pancreas. Esto provoca un dolor de estémago de moderado
a grave,

Calambres en los musculos.

* Dafos en los vasos sanguineos que producen puntos rojos o morados en la
piel.

* Una disminucion de los glébulos rojos, glébulos blancos o plaguetas. Puede
que se note cansado, o tenga una infeccion, fiebre o le aparezcan
hematomas facilmente.

* Reaccién en la piel grave que se desarrolla rapidamente provocando
ampollas, descamacion de la piel y posiblemente (lceras en la boca.

* Empeogramiento de reacciches pre-existentes de tipe lupus eritematoso o
aparicion de reacciones en [a piel no comunes.

Muy raros {afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

* Hinchazon de la cara, labios, lengua y/o garganta.

*  Picazén,

*  Dolor de espalda, dolor en las articulaciones y musculos.

* Cambios en el funcionamiento de su higado, inciuyendo inflamacion del
higado {hepatitis}.

* Puede que se sienta cansado, tenga una coloracidon amariilenta de la piel y
el blanco de los ojos y tenga sintomas de gripe.

* Tos.

* Nauseas.

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos

disponibles)

* Miopia repentina.

*  Dolor repentine en el ojo (glaucoma agudo de angulo cerrade).

* Xk X %

*

Si considera que alguno de estos efectos adversos que sufre es grave o s
padece algun otro efecto que no fue mencionade, informe a su médico o
farmacéutico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
Ia ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
htip://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

£COMO CONSERVO RONAR-D?

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

No necesita condiciones especiales de almacenamiente.

Este medicamento no reguiere ninguna temperatura especial de conservacian.
Conservar a temperatura inferior a 302 C y dentro de su estuche original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento.
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Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnlco: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
RQUX QCEFA S.A. :
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067.
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

RONAR-D
CANDESARTAN CILEXETIL - HIDROCLOROTIAZIDA
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de RONAR-D 8 contiene: Candesartan cilexetil 8 myg;
hidroclorctiazida 12,5 mg. Excipientes: laurilsulfato de scodic 800 mcg;
polietilenglicot 6000 3,20 mg; poloxamer 1,60 mg; crospovidona 24 mg;
lactosa monchidrato 104,70 mg; cclorante azul brillante 3,20 mcg; colorante
amaranto 38,40 mcg; povidona /PvK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodic
1,60 mg; cellactose 80 ¢.s.p. 160 mg.

Cada comprimido de RONAR-D 16 contiene: Candesartan cilexetil 16 mg;
hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: laurilsulfato de sodic 1,60 mg;
polietilenglicol 6000 6,40 mg; poloxamer 3,20 mg; crospovidona 48 mg;
lactosa monchidrato 221,90 mg; colorante amaranto 50,24 mcg; povidona
/PVK-30 3,20 mg; estearil fumarato de sodio 3,20 mg; cellactose 80 ¢.s.p. 320
mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo.
Cédigo ATC COSDADG

INDICACIONES
Hipertension esencial cuande |2 monoterapia con candesartan o
hidroclorctiazida no es suficiente.

ACCION FARMACOLOGICA

La angiotensina II es una hormona vasoactiva del sistema renina -
angiotensina - aldosterona y juega un importante rol en la f|51opato1og1a de 1a
hipertensién, la falla cardiaca y en otras alteraciones cardiovasculares asi como
también en la patogénesis de 1a hipertrofia y el dafo final del corazdn.

Los efectos fisioldgicos que produce la angiotensina II tales como
vasoconstriccion, estimulacidén de la aldosterona, la estimulacion de las células
en crecimiento, la regulacién de la sal y la homeostasis del agua, estan
mediados por los receptores tipo 1 (AT,).

Durante su absorcidn en el tracto gastrointestinal, el candesartan cilexetil
(prodroga) es rapidamente convertida en candesartan (sustancia activa)
mediante la hidrdlisis de su éster,

El candesartan es un antagonista de los receptores para la angiotensina II gue
se une firme y selectivamente a los receptores AT, ¥y presenta una lenta
disociacion del misma. No tiene actividad agonista.

El candesartan no inhibe la enzima angiotensina convertasa (ECA) sinc gue
impide que la angiotensina II se una a sus receptores para iiberar aldosterona.
No tiene efecto sobre la ECA v no potencia la bradiquinina ni la sustancia P.

Su accidn, dosis dependiente, produce un aumento de los niveles plasmaticos
de renina, de la angiotensina 1 y angiotensina II, y una disminucién de las
concentraciones plasmaticas de la aldosterona.

La hidrociorotiazida es un diurético que inhibe el mecanismo transportador de
sodio/clore de la membrana apical del tubule distal. La diuresis se inicia
répidamente y con una intensidad moderada. El efecto maximo se alcanza a
fas tres horas y se mantiene durante 6 horas o mas. Produce un aumento en |a
excrecidn de sadio y cloro, con mederade incremento de la excrecidn de
potasio y sin eliminacién de bicarbonato. Aumenta la reabsorcién tubular de
calcio. La hidroclorotiazida tiene propiedades hipotensoras y potencia la accian
de otros antihipertensivos,

Los estudios clinicos han mostrado que el tratamiento a largo plazo con
hidroclorotiazida reduce el riesgo de morbilidad y mortalidad cardiovascular.
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ta combinacion de candesartan e hidroclorotiazida produce una adicién de los
efectos antihipertensivos.

En pacientes hipertensos RONAR-D causa una reduccién duradera y efectiva
en la presidn arterial sanguinea sin aumento reflejo en la frecuencia cardiaca.
No se observaron indicios de hipotensidn grave o exagerada en la primera
dosis ¢ efecto rebote luego de la suspension del tratamients. Luego de una
dosis Unica, el inicio del efecto antihipertensivo se presenta a las dos horas de
su administracién. Durante el tratamiento continue, la maxima reduccion de la
presion arterial se alcanza a las cuatro semanas y se mantiene durante ei
tratamiente a largo plazo. La administracién de RONAR-D una vez al dia
proporciona una reduccidn efectiva, suave y continua de la presion arterial
durante 24 horas. La efectividad es similar en todos los pacientes
independientemente del sexo v la edad.

FARMACOCINETICA

Absorcidn y distribucién

Candesartan: Tras la administracién oral, el candesartan cilexetil se convierte
en el principio activo candesartan. La bicdispenibilidad absoluta del
candesartan es de aproximadamente un 40% después de la administracién de
una sclucion oral de candesartan cilexetil. La bicdispenibilidad relativa de los
comprimidos en comparacion con la misma solucidn oral es aproximadamente
del 34%, con muy poca varabilidad. La tiodisponibilidad absoiuta estimada del
comprimido es, por lo tanto, del 14%. La concentracién sérica maxima media
(Cmax) se alcanza a las 3-4 horas después de la toma del comprimido. Las
concentraciones séricas de candesartan se incrementan linealmente al
aumentar la dosis en el rango terapéutico. No se observaron diferencias en la
farmacocinética relacionadas con el sexo. El area bajo la curva de la
concentracion sérica frente al tiempo (AUC) del candesartan no se afecta
significativamente por la comida. El candesartan se une en gran praporcion a
las proteinas plasmaticas (méds de un 99%). El volumen de distribucion
aparente del candesartan es de 0,1 I/kg.

Hidroclorotiazida: La hidroclorotiazida se absorbe rapidamente después de la
administracidn oral en un 60 a B0% de la dosis administrada. La concentracion
plasmatica maxima (Cmax) aparece entre 1 a 5 horas. El efecto diurético
aparece a las 2 horas, alcanzande el méximo a las 3 horas y persistiendo 6 ¢
mas horas. La union a las proteinas plasmaticas es de un 40% con un volumen
de distribucién de 3 I/kg. Su vida media de eliminacién es de 10 a 12 horas.

Metabolismo y efiminacion

Candesartan: se elimina principalmente inalterado en la orina y bilis y en una
pequefia proporcidn se elimina por metabolismo hepatico. La vida media
terminat del candesartan es de aproximadamente 9 horas. No se produce
acumulacién luege de dosis multiples.

El aclaramiento plasmatico total es de unos 0,37 mi/min/kg, con un
aclaramiento renal de 0,19 ml/min/kg. La eliminacidn renal de candesartan se
produce por filtracidén glomerular y por secrecién tubular activa.

Después de una dosis oral de candesartan cilexetil marcado radiactivamente
con C', aproximadamente un 26% de la dosis se excreta en orina como
candesartan vy un 7% como un metabolito inactivo, mientras que
aproximadamente el 56% de la dosis se recupera en las heces como
candesartan ¥ un 10% como metabolito inactive.

Comparando pacientes ancianos (mayores de 65 afios) con sujetos jovenes,
se produce un Incremento en la Cmax y la AUC del candesartan de
aproximadamente el 50% y el 80%, respectivamente. Sin embargo, la
respuesta a la presidn sanguinea y la incidencia de acontecimientos adversos
es similar en ambos grupos luego de recibir una dosis de candesartan cilexetil.
Hidroclorotiazida: Se elimina sin cambios por el rifidn en un 50 - 70% de la
dosis administrada en ias primeras 24 horas. En aquellos pacientes con
insuficiencia renal se eleva la concentracion plasmatica de hidroclorotiazida y
se prolonga su vida media de eliminacidn. Atraviesa la barrera fetoplacentaria
v pasa a la leche materna. No se produce acumulacion adicional de
hidroclorotiazida después de dosis repetida de la combinacién en comparacion
con la monoterapia.
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis recomendada es de un comprimido de RONAR-D 8 por dia.

Cuando la monoterapia con candesartan cilexetil o hidroclorotiazida resulta
insuficiente, puede cambiarse directamente a la terapia combinada de
RONAR-D.

El maximo efectc antihipertensivo se observa a las cuatro semanas de
tratamiento.

RONAR-D debe administrarse una vez al dia, con o sin alimentos,

No es necesario ajustar la dosis en pacientes geriatricos.

En aquellos pacientes con riesgo de hipotensién o con posible deplecion del
volumen vascular, se recomienda la titulacion de la dosis de RONAR-D.

Uso en funcién renal deteriorada: no debe utilizarse en estos casos los
diuréticos tiazidicos como la hidroclorotiazida, se recomienda combinar con
diuréticos de asa. RONAR-D no debe usarse en pacientes con dafio renal
severo (clearance de creatinina menor @ 30 ml/min/1,73m? de superficie
cerporal)

Uso en funcidn hepatica deteriorada: no debe utilizarse en pacientes con dafio
hepatico severo y/o colestasis.

Usa en nifios: no ha sido establecida su seguridad y eficacia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al candesartan cilexetil, derivados de la sulfonamida
(hidroclorotiazida) ¢ a cualquier componente de la férmula. Embarazo y
lactancia. Deterioro hepatico severc y/o colestasis. Detericro renal severo con
un clearance de creatinina menor o igual a 30 ml/min. 1,73 m? BSA,
Hipocaiemia e hipercalcemia refractaria. Gota.

ADVERTENCIAS

Utilizar con especial cuidado en pacientes con enfermedad renal severa.

Las tiazidas pueden precipitar azotemia en pacientes con enfermedad renal.

Si los pacientes tratados presentan deterioro renal, se recomienda revisar los
niveles séricos de potasio, creatining y acido uUrico. Los diuréticos
recomendados para esta poblacidn son los diuréticos de asa.

No hay experiencia en pacientes trasplantados recientemente.

En aquellas personas con insuficiencia ¢ alteraciones de la funcion hepética 6
con enfermedad hepatica progresiva, cualquier pequefia alteracién de los
fluidos o desequilibrios electroliticos pueden precipitar un coma hepatico.

Las tiazidas pueden potenciar la accién de las drogas antihipertensivas. Esta
potenciacién ocurre con las drogas bloqueantes adrenérgicas periféricas o
ganglionares.

Las reacciones de sensibilizacién pueden ocurrir mas frecuentemente en
pacientes con historia de alergia o asma bronguial.

Se ha informado la posibilidad de exacerbacién de lupus eritematoso sistémico.
Miopia aguda y Glaucoma secundario de dngulo cerrado: la hidroclorotiazida es
una suifonamida que puede provocar una reaccidn idiosincratica, resultando en
una miopia aguda pasajera y glaucoma secundarioc de angulo cerrado. Los
sintomas incluyen una aguda disminucién de la agudeza visual o dolor ecular y
ocurre tipicamente dentro de las horas a semanas de iniciado el tratamiento. El
glaucoma de &ngulo cerrado no tratado puede conducir a una pérdida
permanente de la vision. Se debe Iinmediatamente discontinuar la
administracion de hidroclorotiazida. De ser necesario, se indicara tratamiento
médico ¢ quirdrgice para poder controlar la presion ocular. Los factores de
riesgo a tener en cuenta para desarrollar el glaucoma agudo de angulo cerrado
inciuyen un antecedente de hipersensibilidad a la penicilina o las sulfonamidas

PRECAUCIONES

General: En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva severa o
enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria renal, el
tratamientc con drogas que afecten la actividad del sistema renina
angiotensina aldosterona, ha sido asoclado con hipotension aguda, azotemia,
oliguria o insuficiencia renal aguda. Los antagonistas de la angiotensina II
también pueden producir reacciones similares. Como con cualquier agente
antihipertensivo, una fuerte disminucién de la presién sanguinea en pacientes
con cardiopatia isquémica o enfermedad cerebrovascular isquémica podria
resuitar en un infarto de miocardic o accidente cerebrovascular.
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Aquellos pacientes que reciben terapias con tiazidas deben ser controlados
cuidadosamente a fin de evitar la aparicién de cualquier signo clinico
ocasionado por desequilibrios  electroliticos:  hiponatremia, alcalosis
hipoclorémica e hipokalemia. Se debe advertir la presencia de los siguientes
signos: sequedad bucal, sed, debilidad, suefo, inquietud, confusion, dolores
musculares o calambres, fatiga muscular, hipotensian, oliguria, taquicardia y
alteraciones gastrointestinales como nduseas o vomitos.

Puede desarrollarse hipocalemia, especialmente s1 la diuresis es muy rapida o
en presencia de cirrosis severa. Ofra causa que también contribuird a
desarrollarla es la ingestién inadecuada de electrolitos. La hipckalemia puede
ser evitada o tratada con ef usc de suplementos de potasio ¢ comidas con alto
contenide del mismo.

Cualquier déficit de cloruros es generalmente suave y no requiere tratamiento
especifico excepto bajo circunstancias extraordinarias como en enfermedad
hepatica o renal.

La hiponatremia inducida por los diuréticos tiazidicos es generalmente leve y
asintomatica, Puede ocurrir hiponatremia en pacientes edematesos © en
ancianos, especialmente si reciben tratamientos con AINE. A menos due la
hiponatremia ponga en riesge la vida del paciente, la terapia apropiada es la
restriccién de agua mas que la administracién de sal y eventuzlmente la
suspension del diurético.

La hiperuricemiz o un ataque de gota agudo pueden producirse en ciertos
pacientes que reciben terapia con tiazidas.

Una diabetes latente puede manifestarse durante el tratamiento con diuréticos
tiazidicos.

Los diuréticos tiazidicos no son eficaces cuando el aclaramiento renal de
creatinina es inferior a 30 ml/min. Si el deterioro renal se hace mas evidente
debe considerarse la posibilidad de discontinuar el tratamiento.

La excrecion de calcio se encuentra disminuida durante la administracién de
tiazidas. En algunos casos gue reciben un tratamiento prolongado se ha
observado cambios patoldgicos de la glandula paratiroides con hipercalcemia e
hipofosfatemia. Las complicaciones mas comunes del hiperparatiroidismo tales
coma litiasis renal, resorcidn dsea y ulceracidn péptica no se han cbservado.
los diuréticos tiazidicos han demostrado incrementar la excrecién urinaria de
magnesio pudiendo ocasionar hipomagnesemia.

La hidroclorotiazida puede disminuir la unién del yodo a las proteinas séricas
aun en individuos sin trastornos tiroideos.

Los pacientes con ¢ sin historia de alergia ¢ asma bronquial pueden padecer
reacciones de hipersensibilidad incluyendo nefritis intersticial aguda o crénica
que conduzcan a una falla renal. También se informé la posibilidad de
exacerbacién o activacién de lupus eritematoso sistémico. La hidroclorotiazida
puede aumentar el efecto antihipertensivo postsimpatectomia.

Estenosis de la arteria renal: los medicamentos que afectan al sistema renina-
angictensina-aldosterona (ej. inhibidores de la ECA) pueden aumentar la urea
y la creatinina plasmatica en pacientes con estenosis bilateral de la arteria
renal o estenosis de la arteria que irriga un rifién solitaric. £s posible que R.O.
1108 se comporte de la misma manera.

Deplecidn del volumen intravascular y/o sodio: puede producirse hipotension
arterial en pacientes con insuficiencia cardfaca y en aquellos hipertensos con
deplecidn del volumen intravascular como los que reciben altas dosis de
diurétices. Por lo tanto no debe utilizarse RO 1108 hasta que se corrija esta
condicién.

Anestesia y cirugia: aquellos pacientes gue reciben antagonistas de la
angiotensina 11 pueden sufrir de hipotension durante !a anestesia o la cirugia
debido a un bloqueo del sistema renina-angiotensina. Muy raras veces la
hipotensién es tan severa que es necesario corregiria mediante la
administracién de soluciones intravenosas y/o vasopresores.

Deterioro hepético: \as tiazidas deben usarse con precaucién en casos de
deterioro de la funcidn hepatica o enfermedad hepdtica progresiva ya que
alteraciones menores del equilibrio electrolitico y de fluidos puede precipitar un
coma hepético.

Estenosis de la véivula adrtica y mitral: al igual que con cotros vasodilatadores
debe tenerse especial cuidado en estos pacientes y en la cardiomiopatia
hipertréfica obstructiva.

Paginad do 6

Fase b

gl presente decumento electranico ha side firmado digilalmente en los términas de la Ley N* 25,508, of Decreto N* 2628/2002 y el Decrete N° 283/2003.-



Hiperaldosteronismo primario: no responden a drogas antihipertensivas que
inhiben el sistema renina-angiotensina-aldosterona, por lo tanto no se
recomienda su Uso en este tipo de pacientes.

El uso de diuréticos tiazidicos puede producir trastornos electroliticos ¢ de
fluidos (hipercalcemia, hipocalemia, hiponatremia, hipomagnesemia por
aumento de la excrecién urinaria de magnesio, alcalosis hipoclorémica, etc.)

Interaccidon medicamentosa:

Los estudios de farmacccinética clinica realizados con hidroclorotiazida,
warfarina, digoxina, anticonceptivos orales, glibenclamida, nifedipina y
enalapril no mostraron interaccion farmacoldgica clinicamente significativa con
candesartan.

Los estudios de interaccion disponibles no indican efectos sobre et CYP2A9 v el
CYP3A4, pero hasta el momento se desconocen los efectos sobre las otras
isoenzimas del citocromo P450.

El efecto antihipertensive puede potenciarse por otros agentes
antihipertensivos.

El uso concomitante con diuréticos ahorradores de potasio o de otras drogas
que eleven la concentracion sérica del potasic (ej. heparina) puede producir
hiperpotasemia.

Lz hipocalemia puede aumentar la repuesta del corazén a los digitalicos
{mavor irritabilidad ventricular).

E! usc concomitante con corticoides puede desencadenar una hipokalemia.

El aclaramiento renal de litio estd disminuido y puede incrementar la toxicidad
del mismo. El uso ¢oncemitante de litio y antagonistas de los receptores de la
angiotensina 11 podria preducir incrementos reversibles de litio sérice, tal como
sucede con los inhibidores de la ECA.

Cuando se administran simulténeamente antagonistas de los receptores de
angiotensina Il con antiinflamatorios no esteroides, puede atenuarse el efecto
antihipertensivo. La administracidén conjunta de tiazidas con antiinflamatorios
no esteroides puede reducir &{ efecto diurético, natriurético y antihipertensivo,
También puede provocar mayer riesgo de agravamiento de la funcion renal,
incluida la posibilidad de insuficiencia renal aguda e hiperpotasemia,
especialmente en pacientes con insuficiencia renal preexistente. Esta
combinacion debe utilizarse con precaucién en los anciancs, quienes deben
estar bien hidratados y 2 los que se les debe controlar periédicamente su
funcidn renal.

La biodisponibilidad no se ve afectada por los alimentos.

Los requerimientos de insulina en el paciente diabético pueden variar.

Las tiazidas pueden disminuir la respuesta arterial a la norepinefrina e
incrementar la de la tubocuraina.

Se han informado raros casos de anemia hemolitica con el uso concomitante
de hidroclorotiazida y metildopa.

Colestiramina y colestipel: la absorcién de hidroclorotiazida esta alterada en
presencia de resinas de intercambio anidnico. Dosis Unicas de estas resinas e
hidroclorotiazida reducen su absorcion en un 85% para la celestiramina vy 43%
para el colestipol respectivamente.

Las tiazidas deben discontinuarse antes de llevar a cabo pruebas de funcién
paratiroidea.

Embarazo y lactancia: existen datos muy limitados sobre su uso durante el
embarazo, por tanto no debe ser usado durante ese pericdo. El candesartan y
las tiazidas aparecen en la leche materna y puede ser perjudicial para el
lactante. Mo debe indicarse en madres en periodo de lactancia.

Capacidad de conducir maquinaria: si bien no hay datos al respecto, durante
su uso puede producir vértigo y cansancio, por lo tanto podria afectar la
capacidad de operar maguinarias o vehiculos.

REACCIONES ADVERSAS

En los estudios clinicos controlados, las reacciones adversas encontradas
fueron leves y transitorias; ademds no fueron ascciados con la edad del
paciente ni con la dosis,

Sistema nervioso: mareos, vértigo, dolor de cabeza.

Sisterna urinario: deterioro renal, incluyendo insuficiencia renal en pacientes
susceptibles a padecerla.

Sistema sanguineo y linfatico: leucopenia, neutropenia y agranulocitosis.
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Sistema gastrointestinal: nduseas.

Sistema hepato-bifiar: aumento de enzimas hepéticas, funcidn hepética
anormal o hepatitis.

Sistema musculoesquelético, tejido conectivo y dseo: dolor de espalda,
artraigia y mialgia.

Piel y tejido subcutaneo: angioedema, rash, urticaria vy prurite.

Infecciones: infeccion respiratoria.

Vasculares: hipotensién.

Metabdlicas y nutricionales: hiperpotasemia, hiponatremia.

Resultados de laboratorio: aumentos de creatinina, urea y potasioc. Controlarlos
pericdicarmente.

SOBREDOSIFICACION

La principal consecuencia de una sobredosis es la hipotension sintomatica vy
vértigo. El tratamiento debe ser sintomatico y de sostén, con control de 'os
signos vitales.

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

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

Hospital A. Posadas: {011}4654-6648 / 4658-7777

Centro Nacional de Toxicologia 0800-333-0160

PRESENTACION

Envases contepiendo 15 y 30 comprimidos de RONAR-D 8 y RONAR-D 16.
Envases hospitalarios conteniendo 500 comprimidos de RONAR-D 8 v
RONAR-D 16.

Conservar en su envase original, cerrado v a temperatura de entre 15 y 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Ultima revisién autorizada:

Medicamento autorizado por el Ministeric de Salud.
Certificado Nro.:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA 5.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067
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PROYECTO DE ROTULO

RONAR-D 8
CANDESARTAN CILEXETIL - HIDROCLOROTIAZIDA
30 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimidoc de RONAR-D 8 contiene: Candesartan cilexetil 8 mg;
hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: laurilsulfato de sodic 800 mcg;
polietilenglicot 6000 3,20 mg; poloxamer 1,60 mg; crospovidona 24 mg;
lactosa monohidrato 104,70 mg; colorante azul briltante 3,20 mcg; colorante
amaranto 38,40 mcg; povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio
1,60 mqg,; cellactese 80 c.s.p. 160 mag.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto,

N° DE LOTE:

' FECHA DE VENCIMIENTO:

Consefvar a temperatura entre 15 y 30°C,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnica: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
' ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067.

! Elaborado en Medina 138-CABA.

info@roux-ocefa,com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 30 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTQ.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

A N.MAT.

CHILLADO Nestor Claudio
DIRECTOR TECNICO
ROUX OCEFA S.A.
36-50069053-0

BEADE OVALLE Maria Eugenia
APODERADA

ROUX OCEFA S.A,
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PROYECTO DE RQTULO

RCNAR-D 8§
CANDESARTAN CILEXETIL - HIDROCLOROTIAZIDA
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RONAR-D 8 contiene: Candesartan cilexetil 8 mg;
hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: laurilsulfatc de sodio 800 mcg;
polietilenglicol 6000 3,20 mg; polexamer 1,60 mg; crospovidona 24 mg;
lactosa monohidrato 104,70 mg; colorante azul brillante 3,20 mcg; colorante
amaranto 38,40 mcg; povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio
1,60 mg; cellactose 80 c.s.p. 160 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIOQ

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura entre 15 y 30°C,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OGCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067.

Eiaborado en Medina 138-CABA.

-ocefa.com

www.roux-ocefa,com

LOPEZ Rogelio Fernande
Administrador Nacicnal
Ministerio de Salud

i E g ANMAT,

CHILLADO Nestor Claudio
DIRECTOR TECNICO
ROUX OCEFA 8.A,
30-50069053-0

BEADE OVALLE Maria Eugenia
APODERADA

ROUX OCEFA S.A,
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PROYECTO DE ROTULO

RONAR-D 16
CANDESARTAN CILEXETIL - HIDROCLOROTIAZIDA
30 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RONAR-I 16 contiene: Candesartan cilexetil 16
mg; hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes; laurilsulfate de sodio 1,60
mg; polietilenglicol 6000 6,40 mg; poloxamer 3,20 mg; crospovidona 48
mg; lactosa monohidrato 221,90 mg; colorante amarantoe 50,24 mcg;
povidona /PVK-30 3,20 mg; estearil fumarato de sodio 3,20 mg;
cellactose 80 c.s.p. 320 mg.

POSCOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA 5.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067.

Elaborado en Medina 138-CABA.

info@roux-gcefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 30 COMPRIMIDOS,
AQUI DESCRIPTO

{.OPEZ Rogelio Fernando
’ Administrador Nacional
Ministerio de Salud

sy ANMAT,

CHILLADO Nestor Claudio
DIRECTOR TECNICO
ROUX OCEFA S.A.
36-50069053-0

BEADE CVALLE Maria Eugenia
APODERADA

ROUX OCEFA S.A.
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PROYECTO DE ROTULQ

RONAR-D 16
CANDESARTAN CILEXETIL - HIDROCLOROTIAZIDA
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimidc de RONAR-D 16 contiene: Candesartan cilexetil 16
mgqg; hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: laurilsulfato de sodic 1,60
mg; polietilengticel 6000 6,40 mg; poloxamer 3,20 mg; crospovidona 48
mg; lactosa monohidrato 221,90 mg; colorante amaranto 50,24 mcy;
povidona /PVK-30 3,20 mg; estearil fumarato de sodio 3,20 mg;
celiactose 80 c.s.p. 320 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
300C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamenteo autorizado por el Ministeric de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillade - Farmacéutico
ROUX CCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067,

Elaborado en Medina 138-CABA.

info@roux- m
www . roux-occefa.com

LOPEZ Rogelic Fernando
Administrador Naciona!
Ministerio de Salud

%{f ANMAT.

CHILLADO Nestor Claudio
DIRECTOR TECNICO
ROUX OCEFA S.A.
30-50069053-0
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APODERADA
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30-50069053-0 Pagina 1 de 1

—_— o ——

R

¥

LI 41,5

pucs

P

S El prezents docurmenta electrénico ha sido firmade digitalmente en Ins términos de la Ley N° 25,506, ¢l Decrato M° 28282002 y el Decreto N* 28372002 -



onmot oo

-m-— *~q~mdﬂM A,
v W e ag A

201 Ao de Homendje of lmirante Guillcrrmo @rown. on of Gicentenano def Combate Naval de Sentavidec?

Presxdencsar de kn Nacidn |

Buenos Aires, 31 DE OCTUBRE DE 2014.-

DISPOSICION N° 7520

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57566

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

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Scocial: ROUX QCEFA S.A.

N® de Legajo de la empresa: 6572

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: RONAR-D 8

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA - CANDESARTAN
CILEXETIL

Concentracidén: 12,5 mg - 8 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tah, (+54+11) 4340-0E00 - http:/ fwww . atnmat.Qov.ar - Ropibica m“atru

Tecnologia Médica INAME INAL cdificio Central

Av Melgrann 18560 Mv, Caseros 2161 Estados Undos 25 Av, du Mayo 649

LGS 3AAR | CAMA (C1264AAD), CABA {CHI01AAA), CABA (CIOE4AAD],
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porcentual

Ingrediente (s} Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
RIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - CANDESARTAN CILEXETIL8 mg

Excipiente (s}

LAURILSULFATO DE SODIO 0,8 mg NUCLEQ
POLIETILENGLICQL 6000 3,2 mg NUCLEQ
POLOXAMERQ 1,6 mg NUCLEO

CROSPOVIDONA 24 mg NUCLEQ

LACTOSA MONDHIDRATO 104,7 mg NUCLEQ
COLORANTE AZUL BRILLANTE {CI 42090) 3,2 mcg NUCLEC
COLORANTE AMARANTO (CI 16185) 38,4 mcg NUCLEO
POVIDONA (PVF K-30} 1,6 mg NUCLEQ

ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 1,6 mg NUCLEQ
CELLACTOSE 80 160 c.s. NUCLED

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: BLISTERS 'POR 5Y 10 COMPRIMIDOS.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 15Y 30
COMPRIMIDQS.

ENVASES HOSPITALARIOS CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS.
Presentaciones: 30, 500 DE USQO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 15
Pericdo de vida atil: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde .

Tt {54 11) AZAG-DEE - BIHLT AL D N Al g AT ~ Bepililics Argenting

Tecnologis Midica IRANE SHAL Edehicry Contral

fo Selnrang TEHD A Caverus 2161 Faiados Uandos I3 #w, g Sap BN

HURRAA BT L GLA (CLAtTAADY, CARES O EARAY. LAGA (LLTEANALLL, LABA
Pagina 2de 6
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Forma de conservacién: No corresponde

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

Cédigo ATC: CO9DA06G

Clasificacion farmacolégica: ANTIHIPERTENSIVOS
Via/s de administracidn: ORAL

Indicaciones: Hipertension esencial cuando la monoterapia con candesartan o
hidroclorotiazida no es suficiente.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal: I
a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado: \
Razdn Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais l
autorizante y/o BPF planta
!
ROUX OCEFA 5.4, {1340/14 MEDINA 138 CIUDAD REPURBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. |
b
t
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ARCANO S.A, 5785/09 CNEL. MARTINIANQ CABA - REPUBLICA
CHILAVERT 1124/26 ARGENTINA
ARGENPACK 5.4, 3145/07 AZCUENAGA 3944754 ¥ | VILLA LYNCH - | REPUBLICA
MONTEAGUDO 365/71 PDO. DE SAN ARGENTINA
MARTIN -
PVCIA DE BS.
AS -

¢) Acondicionamiento secundario:

Tt (454315 ARA0-OB00 « bt/ J Gpoe B0 AL Qo ad ~ Repithon Argiating

Yeonalogr Merdlos THAME TMAL Edificto Santrad

Ao, My rang JABU #oo Cataseas 2161 Eximdos Undes 25 Ay, di Mgy 860

JUIUNSARBL L ARA {0 255480, LARN {CVLOLAAAG, AR (CLNE4AALY, LADA
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Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ARCANO S.A. 5785/09 CMEL. MARTINIANO CABA - REPUBLICA
CHILAVERT 1124/26 ARGENTINA
ARGENPACK S.A 3145/07 AZCUENAGA 3944/54 ¥ | VILLA LYNCH - | REPUBLICA
MONTEAGUDO 365/71 PDO. DE SAN ARGENTINA
MARTIN -
PVCIA DE BS.
AS -
ROUX OCEFA S.A. 0340/14 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: RONAR-D 16

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA - CANDESARTAN
CILEXETIL

Concentracién: 12,5 mg - 16 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg

Excipiente (s)

LAURIL SULFATO DE SODIC 1,6 mg NUCLEQ
POLIETILENGLICOL 6000 6,4 mg NUCLEQ
POLOXAMERO 3,2 mg NUCLEO

CROSPOVIDONA 48 mg NUCLEO )

LACTOSA MONOHIDRATO 221,59 mg NUCLEO
COLORANTE AMARANTO (C1 16185) 50,24 mcg NUCLEO
POVIDONA (PVP K-30) 3,2 mg NUCLEO

ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 3,2 mg NUCLEO
CELLACTOSE 80 320 ¢.s. NUCLEQ

Solventes: No corresponde

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

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

Tof (+549-11] 30 GROG - Bihs: 7 Fanewe ot meL oy 51 ~ Bapihes Arjenting

Tevrpiogis Mabdica Inawg $REAL Feaiftors Contrat
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Contenide por envase primario: BLISTERS POR 5 Y 10 COMPRIMIBOS.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30
COMPRIMIDOS.

ENVASES HOSPITALARIOS CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS.
Presentaciones: 30, 500 DE USQO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 15
Periodo de vida util: 24 MESES

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

Otras condicicnes de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: CO9DAD6

Clasificacion farmacoldgica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via/s de administracidon: ORAL

Indicaciones: Hipertensidn esencial cuando la monoterapia con candesartan o
hidroclorotiazida no es suficiente.

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

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Niamero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais

auterizante y/o BPF planta

Fad. D454 55 F SRA0-0B00 - RIS 7 S anmat govan ~ REpiiniics Argrating

Yeenologih Médied IRAME PRI, Echificin Sontral

fur v lurae B4ED sar Canmrng 2361 Earados Unndes 2% B, @ Mg 558
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ROUX OCEFA S.A. 0340/14 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
e} Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ARCAND S.A., S785/09 CNEL. MARTINIANG CABA - REPUBLICA
CHILAVERT 1124/26 ARGENTINA
ARGENPACK S.A. 3145/07 AZCUENAGA 3944/54 Y | VILLA LYNCH - | REPUBLICA
MONTEAGUDO 365/71 PDO. DE SAN ARGENTINA
MARTIN -
PVCIA DE BS.
AS -
|
f) Acondicionamiento secundario:
Razon Social Nuamero de Disposicion Domicilic de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ARCANG S.A, G785/09 CNEL. MARTINIANO CABA - REFUBLICA
CHILAVERT 1124/26 ARGENTINA
ARGENPACK S.A. 3145/07 AZCUENAGA 3944/54 ¥ | VILLA LYNCH - | REPUBLICA
MONTEAGUDO 365/71 PDO. DE SAN ARGENTINA
MARTIN - i
PVCIA DE BS. !
AS - .
ROUX OCEFA S.A. 0340/14 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. !

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

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000046-13-1

LOPEZ Roge1io:Fernando
Administrador Nacional

Ministerio de Salud
AN.MA.T. :
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Feonniopia Médica
Av. Belgrano 1480
HTHORTAARY, CABA
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