Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Numero: DI-2022-7152-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000102-22-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000102-22-6 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma MONTE VERDE S.A. solicita se autorice la inscripcidon en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo publico en
al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracion 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.o0. 1993) y sus normas complementarias.

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

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion 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, el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracion y el control de
calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos y el Plan de Gestion de Riesgo correspondientes.



Que la DIRECCION 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 actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 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 MONTE VERDE S.A. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial BEMPENAL y nombre/s
genérico/s ACIDO BEMPEDOICO , la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
MONTE VERDE S.A.

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_VERSIONO1.PDF - 15/02/2022 11:07:23, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONOI.PDF - 15/02/2022 11:07:23, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONOI.PDF - 15/02/2022 11:07:23, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO04.PDF / 0 - 27/07/2022 16:17:06, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 27/07/2022 16:17:06, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO06.PDF / 0 - 27/07/2022 16:17:06 .

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 caricter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera 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 correspondiente.

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma MONTE VERDE S.A. debera cumplir con el Plan de Gestion de
Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE RIESGO VERSION02.PDF / 0
-27/07/2022 16:17:06 aprobado.

ARTICULO 6°- En caso de incumplimiento de la obligacion prevista en el articulo precedente, esta
Administracion Nacional podra suspender la comercializacién del producto autorizado por la presente disposicion
cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°-- 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 €.

ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion, los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan
de Gestion de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BEMPENAL
ACIDO BEMPEDOICO
180 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 90 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 180 mg contiene:

Acido bempedoico 180,000 mg
Celulosa microcristalina

Lactosa

Hidroxipropilcelulosa

Almidodn glicolato sodico

Dioxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Opadry II blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

Pagina 1 de 2

ﬁi El presente documento electrdnico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

- LIMERES Manuel Rodolfo
7 7 / CUIL 20047031932
onMmat anmat  anMmat
BUSTOS Monica Maria BUSTOS Monica Maria
CUIL 27131813843 CUIL 27131813843
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BEMPENAL
ACIDO BEMPEDOICO
180 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 180 mg contiene:

Acido bempedoico 180,000 mg
Celulosa microcristalina

Lactosa

Hidroxipropilcelulosa

Almidodn glicolato sodico

Dioxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Opadry II blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.
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CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

- LIMERES Manuel Rodolfo
7 7 / CUIL 20047031932
onMmat anmat  anMmat
BUSTOS Monica Maria BUSTOS Monica Maria
CUIL 27131813843 CUIL 27131813843
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BEMPENAL
ACIDO BEMPEDOICO
180 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 180 mg contiene:

Acido bempedoico 180,000 mg
Celulosa microcristalina

Lactosa

Hidroxipropilcelulosa

Almidodn glicolato sodico

Dioxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Opadry II blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.
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CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

- LIMERES Manuel Rodolfo
7 7 / CUIL 20047031932
onMmat anmat  anMmat
BUSTOS Monica Maria BUSTOS Monica Maria
CUIL 27131813843 CUIL 27131813843
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
) BEMPENAL
ACIDO BEMPEDOICO
180 mg
FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

7 7’ CUIL 20047031835 00
anmal anmMal

BUSTOS Monica Maria
CUIL 27131813843

Pagina 1 de 1
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PROYECTO DE PROSPECTO
) BEMPENAL
ACIDO BEMPEDOICO
180 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 180 mg contiene:

Acido bempedoico 180,000 mg
Celulosa microcristalina 53,125 mg
Lactosa 30,000 mg
Hidroxipropilcelulosa 26,000 mg
Almidén glicolato sodico 26,000 mg
Didxido de silicio coloidal 4,875 mg
Estearato de magnesio 5,000 mg
Opadry II blanco 10,000 mg
ACCION TERAPEUTICA:

Agente modificador de los lipidos.

Clasificacion ATC: C10AX15

INDICACIONES:

BEMPENAL esta indicado como complemento de la dieta y la terapia con
la dosis maxima tolerada de una estatina, para el tratamiento de adultos con
hipercolesterolemia familiar heterocigoética o enfermedad cardiovascular
aterosclerdtica establecida que requieren una reduccidon adicional del
colesterol LDL.

Limitaciones de uso:
No se ha determinado el efecto de dcido bempedoico sobre la morbilidad y
mortalidad cardiovascular.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Mecanismo de accion:

AC BEMPE_PROSP_DB_FDA_FEB 20_ARG_01
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El 4cido bempedoico es un inhibidor de la adenosina trifosfato citrato liasa
(ACL) que reduce el colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad (LDL-
C) mediante la inhibicién de la sintesis de colesterol en el higado. ACL es
una enzima secuencia arriba de la 3-hidroxi-3-metil-glutaril-coenzima A
(HMG-CoA) reductasa en la ruta de biosintesis del colesterol. El 4cido
bempedoico y su metabolito activo, ESP15228, requieren la activacion de la
coenzima A (CoA) por la acil-CoA sintetasa 1 de cadena muy larga
(ACSVL1) a ETC-1002-CoA y ESP15228-CoA, respectivamente. ACSVLI
se expresa principalmente en el higado. La inhibiciéon de ACL por ETC-
1002-CoA da como resultado una disminucidn de la sintesis de colesterol en
el higado y reduce el LDL-C en sangre mediante la regulacion positiva de
los receptores de lipoproteinas de baja densidad.

Efectos farmacodinamicos:

La administracién de acido bempedoico en combinacion con las dosis
maximas toleradas de estatinas, con o sin otros agentes modificadores de
lipidos, disminuye el LDL-C, el colesterol unido a lipoproteinas de no alta
densidad (no HDL-C), la apolipoproteina B (apo B) y el colesterol total (CT)
en pacientes con hiperlipidemia.

Electrofisiologia cardiaca:

A una dosis de 240 mg (1,3 veces la dosis recomendada aprobada), el 4cido
bempedoico no prolonga el intervalo QT en ningin grado clinicamente
relevante.

Farmacocinética:

Los parametros farmacocinéticos del acido bempedoico se presentan como
la media [desviacion estandar = (DE)] a menos que se especifique lo
contrario. La concentracion plasmdtica maxima en estado estacionario (Cpax)
y el area bajo la curva (AUC) después de la administracion de dosis multiples
de 4cido bempedoico de 180 mg/dia fueron 20,6 = 6,1 pg/ml y 289,0 = 96,4
ug - h/ml, respectivamente. La farmacocinética en estado estacionario fue
generalmente lineal en un rango de > 60 mg a 220 mg (aproximadamente del
33% al 122% de la dosis recomendada de 180 mg al dia). No hubo cambios
dependientes del tiempo en la farmacocinética del acido bempedoico
después de la administracion repetida a la dosis recomendada, y el estado
estacionario se alcanzo después de 7 dias. La tasa de acumulacion media fue
de aproximadamente 2,3 veces.

La Cmax y €l AUC en estado estacionario del metabolito activo del 4cido

AC BEMPE_PROSP_DB_FDA_FEB 20_ARG_01
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bempedoico (ESP15228) fueron 2,8 = 0,9 pg/ml y 51,2 £ 17,2 png - h/ml,
respectivamente. ESP15228 probablemente tenga una contribucion menor a
la actividad clinica general del acido bempedoico en funcion de la exposicion
sistémica, la potencia relativa y las propiedades farmacocinéticas.

Absorcion:

Los datos farmacocinéticos indican que el acido bempedoico se absorbe con
una mediana de tiempo hasta la concentracién maxima de 3,5 horas cuando
se administra como comprimidos de 180 mg.

Efecto de la comida:
La administracidon concomitante de alimentos no tuvo ningun efecto sobre la
biodisponibilidad oral del 4cido bempedoico.

Distribucion:

El volumen aparente de distribucion del acido bempedoico (V/F) fue de 18
litros. La uniéon a proteinas plasmaticas del acido bempedoico, su
glucurdnido y su metabolito activo, ESP15228, fue del 99,3%, 98,8% y
99,2%, respectivamente. El acido bempedoico no se divide en las células
sanguineas.

Eliminacion:

El aclaramiento en estado estacionario (CL/F) del dcido bempedoico fue de
11,2 ml/min después de la administracién una vez al dia. El aclaramiento
renal del 4cido bempedoico inalterado representdé menos del 2% del
aclaramiento total. La vida media media £ DE del 4cido bempedoico en
humanos fue de 21 £ 11 horas en estado estacionario.

Metabolismo:

La principal via de eliminacion del acido bempedoico es a través del
metabolismo del acil glucurénido. El acido bempedoico también se convierte
de forma reversible en un metabolito activo (ESP15228) basado en Ia
actividad aldo-ceto reductasa observada in vitro en el higado humano. La
relacion media de AUC metabolito en plasma/farmaco original para
ESP15228 después de la administracion de dosis repetidas fue del 18% y se
mantuvo constante a lo largo del tiempo. Ambos compuestos se convierten
en conjugados glucurdnidos inactivos in vitro mediante UGT2B7. El acido
bempedoico, ESP15228 y sus respectivas formas conjugadas se detectaron
en plasma, siendo el dcido bempedoico la mayor parte (46%) del AUCy.43ny
su glucuronido el siguiente en prevalencia (30%). El ESP15228 y su
glucurdnido representaron el 10% y el 11% del AUCy.4gnplasmatico,
respectivamente.

AC BEMPE_PROSP_DB_FDA_FEB 20_ARG_01
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Excrecidn:

Después de la administracion oral tnica de 240 mg de acido bempedoico (1,3
veces la dosis recomendada aprobada), aproximadamente el 70% de la dosis
total (acido bempedoico y sus metabolitos) se recuperd en la orina,
principalmente como el conjugado de acil glucurénido del 4cido
bempedoico, y aproximadamente el 30% se recuperd en heces. Menos del
5% de la dosis administrada se excretd como acido bempedoico inalterado
en las heces y la orina combinadas.

Farmacocinética en poblaciones especiales:

Pacientes con insuficiencia renal:

La farmacocinética del acido bempedoico se evalu6 en un estudio
farmacocinético de dosis tnica en sujetos con diversos grados de funciéon
renal. E1 AUC medio del &cido bempedoico en sujetos con insuficiencia renal
leve fue 1,5 veces mayor en comparacién con aquellos con funcion renal
normal. En comparacion con aquellos con funcion renal normal, el AUC
medio del acido bempedoico fue mayor en pacientes con insuficiencia renal
moderada o grave en 2,3 y 2,4 veces, respectivamente.

Se realizé un andlisis farmacocinético poblacional sobre los datos agrupados
de todos los ensayos clinicos para evaluar mas a fondo los efectos de la
funcion renal sobre el AUC en estado estacionario del 4cido bempedoico. En
comparacion con los pacientes con funcién renal normal, la exposicion
media al 4cido bempedoico fue mas alta en pacientes con insuficiencia renal
leve o moderada en 1,4 veces (IC del 90%: 1,3, 1,4) y 1,9 veces (IC del 90%:
1,7, 2,0), respectivamente. Estas diferencias no fueron clinicamente
significativas.

Los estudios clinicos con acido bempedoico no incluyeron pacientes con
insuficiencia renal grave (TFGe < 30 ml/min/1,73 m?) ni pacientes con
ESRD en didlisis.

Pacientes con insuficiencia hepdtica:

Se estudid la farmacocinética del acido bempedoico y su metabolito
(ESP15228) en pacientes con funcion hepdtica normal o insuficiencia
hepatica leve o moderada (Child-Pugh A o B) después de una dosis Unica.
En comparacion con los pacientes con funcion hepatica normal, la Cysx y el
AUC medias del acido bempedoico disminuyeron un 11% y un 22%,
respectivamente, en pacientes con insuficiencia hepatica leve y un 14% y
16%, respectivamente, en pacientes con insuficiencia hepatica moderada. En
comparacion con los pacientes con funcion hepdtica normal, la Cpax y €l
AUC medias de ESP15228 disminuyeron un 13% y un 23%,
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respectivamente, en pacientes con insuficiencia hepatica leve y un 24% y
36%, respectivamente, en pacientes con insuficiencia hepatica moderada.
No se espera que esto dé como resultado una menor eficacia.

El acido bempedoico no se estudio en pacientes con insuficiencia hepatica
grave (Child Pugh C).

Otras poblaciones especificas:
La farmacocinética del 4cido bempedoico no se vio afectada por la edad, el
sexo, la raza o el peso.

Datos preclinicos sobre seguridad:

El 4cido bempedoico resultd negativo para mutagenicidad en la prueba de
Ames in vitro y negativo para clastogenicidad en el ensayo de aberracion
cromosomica de linfocitos humanos in vitro.

El 4cido bempedoico fue negativo tanto en el ensayo de microntcleo de raton
in vivo como en los ensayos Comet hepatico y micronucleo de médula dsea
de rata in vivo.

En un estudio de carcinogenicidad de 2 afios de duracion, ratas Wistar
recibieron dosis orales de acido bempedoico de 3, 10 y 30 mg/kg/dia. Se
observo una mayor incidencia de adenomas hepatocelulares hepaticos y
adenomas hepatocelulares combinados con carcinomas, adenomas de células
foliculares de glandula tiroides y adenomas de células foliculares
combinados con carcinomas, y adenomas de células de los islotes
pancredticos combinados con carcinomas en ratas macho a la dosis de 30
mg/kg/dia, (exposicidon equivalente a la dosis humana méxima recomendada
(MRHD), basada en el AUC).

En un estudio de carcinogenicidad de 2 afios de duracion, ratones CD-1
recibieron dosis orales de acido bempedoico de 25, 75 y 150 mg/kg/dia. Se
observaron aumentos relacionados con el 4cido bempedoico en la incidencia
de adenomas hepatocelulares hepaticos, carcinomas hepatocelulares y
adenomas hepatocelulares combinados con carcinomas en ratones machos a
75 y 150 mg/kg/dia (exposiciones equivalentes a la MRHD). Las
observaciones de tumores de higado y tiroides son compatibles con el
agonismo PPAR alfa en roedores. Se desconoce la relevancia humana de los
hallazgos de tumores de células de los islotes pancreaticos.

En un estudio de fertilidad y desarrollo embriofetal temprano en ratas, se
administré acido bempedoico por via oral a ratas macho y hembra en dosis
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de 10, 30 y 60 mg/kg/dia. Los machos se dosificaron durante 28 dias antes
del apareamiento y las hembras se dosificaron 14 dias antes del apareamiento
hasta el dia de gestacion 7. No se observaron efectos adversos sobre la
fertilidad en las hembras en ausencia de toxicidad materna. No se observaron
efectos sobre los resultados de la fertilidad masculina, pero se observaron
disminuciones en el recuento de espermatozoides a 60 mg/kg/dia (9 veces la
MRHD).

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Posologia:

La dosis recomendada de BEMPENAL, en combinacion con la terapia con
estatinas a la dosis méxima tolerada, es de 180 mg una vez al dia.

Después de iniciar el tratamiento con BEMPENAL, se deben evaluar los
niveles de lipidos dentro de las 8 a 12 semanas.

Forma de administracion:

Via oral.

BEMPENAL se puede tomar con o sin alimentos.
CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al 4cido bempedoico a a cualquiera de los excipientes del
producto.

ADVERTENCIAS:
Hiperuricemia:

El 4cido bempedoico inhibe la OAT2 tubular renal y puede aumentar los
niveles de acido drico en sangre. En los ensayos clinicos, el 26% de los
pacientes tratados con acido bempedoico con valores de dcido urico basales
normales (frente al 9,5% con placebo) experimentaron hiperuricemia una o
mas veces, y el 3,5% de los pacientes experimentaron hiperuricemia
clinicamente significativa notificada como reaccion adversa (frente al 1,1%
con placebo). Los aumentos en los niveles de acido urico generalmente
ocurrieron dentro de las primeras 4 semanas de inicio del tratamiento y
persistieron durante todo el tratamiento. Después de 12 semanas de
tratamiento, el aumento medio de acido turico ajustado al placebo en
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comparacion con el valor inicial fue de 0,8 mg/dl para los pacientes tratados
con acido bempedoico.

El acido urico en sangre elevado puede provocar el desarrollo de gota. Se
notificd gota en el 1,5% de los pacientes tratados con dcido bempedoico y en
el 0,4% de los pacientes tratados con placebo. El riesgo de episodios de gota
fue mayor en pacientes con antecedentes de gota (11,2% con acido
bempedoico frente a 1,7% con placebo), aunque la gota también se produjo
con mds frecuencia que el placebo en pacientes tratados con &cido
bempedoico que no tenian antecedentes de gota (1,0% con 4acido bempedoico
frente a 0,3% con placebo).

Aconseje a los pacientes que se comuniquen con su médico si presentan
sintomas de hiperuricemia. Realice un control del 4cido urico sérico cuando
esté clinicamente indicado. Monitoree a los pacientes en busca de signos y
sintomas de hiperuricemia e inicie el tratamiento con farmacos reductores de
urato, segun corresponda.

Ruptura tendinosa:

El acido bempedoico se asocia con un mayor riesgo de rotura o lesion del
tenddn. En los ensayos clinicos, la rotura del tendon se produjo en el 0,5%
de los pacientes tratados con acido bempedoico frente al 0% de los pacientes
tratados con placebo y afectd el manguito rotador (el hombro), el tendon del
biceps o el tendén de Aquiles.

La rotura del tendén ocurrid semanas o meses después de comenzar el
tratamiento con el dcido bempedoico. La rotura del tendén puede ocurrir con
mayor frecuencia en pacientes mayores de 60 afios, en aquellos que toman
corticoides o fluoroquinolonas, en pacientes con insuficiencia renal y en
pacientes con trastornos tendinosos previos.

Suspenda el acido bempedoico inmediatamente si el paciente experimenta la
rotura de un tendon. Considere suspender el dcido bempedoico si el paciente
experimenta dolor, hinchazon o inflamacion en las articulaciones.

Aconseje a los pacientes que descansen ante el primer signo de tendinitis o
ruptura del tendon y que se comuniquen con su médico si se presentan
sintomas de tendinitis o ruptura del tendén. Considere una terapia alternativa
en pacientes con antecedentes de trastornos o rotura de tendones.

PRECAUCIONES:
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Interacciones:

Simvastatina

Impacto El uso concomitante de acido bempedoico con simvastatina

clinico provoca un aumento en la concentracion de simvastatina y
puede aumentar el riesgo de miopatia relacionada con la
simvastatina.

Intervencion | Evite el uso concomitante de acido bempedoico con
simvastatina en dosis superiores a 20 mg.

Pravastatina

Impacto El uso concomitante de 4&cido bempedoico con pravastatina

clinico provoca un aumento en la concentracion de pravastatina y
puede aumentar el riesgo de miopatia relacionada con
pravastatina.

Intervencion | Evite el uso concomitante de acido bempedoico con
pravastatina en dosis superiores a 40 mg.

Embarazo:

Suspenda el uso del acido bempedoico cuando se diagnostique embarazo, a
menos que los beneficios de la terapia para la madre superen los riesgos
potenciales para el feto.

No hay datos disponibles sobre el uso de dcido bempedoico en mujeres
embarazadas, para evaluar el riesgo asociado al farmaco de defectos
congénitos importantes, aborto espontaneo o resultados adversos maternos o
fetales.

En estudios de reproduccion animal, el acido bempedoico no fue
teratogénico en ratas y conejos cuando se administrd en dosis que dieron
como resultado exposiciones de hasta 11 y 12 veces, respectivamente, las
exposiciones en humanos a la dosis clinica maxima, segun el AUC. El acido
bempedoico disminuye la sintesis de colesterol y posiblemente la sintesis de
otras sustancias bioldgicamente activas derivadas del colesterol; por lo tanto,
el acido bempedoico puede causar dafio fetal cuando se administra a mujeres
embarazadas seguin el mecanismo de accién. Ademds, el tratamiento de la
hiperlipidemia generalmente no es necesario durante el embarazo. La
aterosclerosis es un proceso cronico y la interrupcion de los farmacos
hipolipemiantes durante el embarazo deberia tener poco impacto en el
resultado de la terapia a largo plazo de la hiperlipidemia primaria para la
mayoria de las pacientes.

Lactancia:
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No hay informacidon sobre la presencia de acido bempedoico en la leche
humana o animal, los efectos del farmaco en el lactante o los efectos del
farmaco en la produccidén de leche.

El acido bempedoico disminuye la sintesis de colesterol y posiblemente la
sintesis de otras sustancias bioldgicamente activas derivadas del colesterol y
puede causar dafio al lactante. Debido a la posibilidad de reacciones adversas
graves en un lactante amamantado, segun el mecanismo de accion, advierta
a los pacientes que no se recomienda la lactancia materna durante el
tratamiento con acido bempedoico.

Uso pediatrico:

No se ha establecido la seguridad y eficacia del acido bempedoico en
pacientes pediatricos.

Uso geriatrico:

De los pacientes que participaron en los ensayos clinicos del acido
bempedoico, 58% tenian 65 afios o0 mas, mientras que 16% tenian 75 afios o
mas. No se observaron diferencias generales en la seguridad o eficacia entre
estos pacientes y los pacientes mds jévenes, y otra experiencia clinica
informada no ha identificado diferencias en las respuestas entre los pacientes
ancianos y los mas jovenes. Sin embargo, no se puede descartar una mayor
sensibilidad de algunas personas mayores.

Insuficiencia renal:

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o
moderada. Existe una experiencia limitada con acido bempedoico en
pacientes con insuficiencia renal grave (TFGe < 30 ml/min/1,73 m?) y no se
ha estudiado el uso de acido bempedoico en pacientes con enfermedad renal
en etapa terminal (ESRD) que reciben didlisis.

Insuficiencia hepatica:
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepdtica leve
o moderada (Child-Pugh A o B). Los pacientes con insuficiencia hepética

grave (Child-Pugh C) no se han estudiado.

Excipientes:
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Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia
observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o
galactosa, no deben tomar este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS:

Las siguientes reacciones adversas clinicamente significativas se describen
en otra parte de la informacidn para prescribir:

e Hiperuricemia
e Ruptura tendinosa

Los datos descritos a continuacion reflejan la exposicion a acido bempedoico
en estudios controlados con placebo con una duracién media del tratamiento
de 52 semanas. Todos los pacientes recibieron 180 mg de acido bempedoico
por via oral una vez al dia mas tratamiento con estatinas a la dosis mdxima
tolerada, solos o en combinacion con otros tratamientos para reducir los
lipidos. Al inicio del estudio, el 97% de los pacientes tenian enfermedad
cardiovascular aterosclerotica clinica (ASCVD) y aproximadamente el 4%
tenia un diagnostico de hipercolesterolemia familiar heterocigdtica (HeFH).
Las razones mas comunes para la interrupcion del tratamiento con 4cido
bempedoico fueron espasmos musculares, diarrea y dolor en las
extremidades. Las reacciones adversas notificadas en al menos el 2% de los
pacientes tratados con acido bempedoico y con mas frecuencia que en los
pacientes tratados con placebo fueron:

e Infeccidn del tracto respiratorio superior

e Espasmos musculares

e Hiperuricemia (incluye hiperuricemia y aumento del acido urico en
sangre)

e Dolor de espalda

Dolor o malestar abdominal (incluye dolor abdominal, dolor

abdominal superior, dolor abdominal inferior y malestar abdominal)

Bronquitis

Dolor en una extremidad

Anemia

Enzimas hepaticas elevadas (incluyen aumento de AST, aumento de

ALT, aumento de enzimas hepdticas y aumento de la prueba de

funcion hepatica).

Hiperplasia prostatica benigna:
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El 4cido bempedoico se asocio con un mayor riesgo de hiperplasia prostatica
benigna (HPB) o prostatomegalia en hombres sin antecedentes informados
de HPB, (1,3% de los pacientes tratados con acido bempedoico frente al
0,1% de los pacientes tratados con placebo). Se desconoce la importancia
clinica.

Fibrilacién auricular:

El 4cido bempedoico se asocid con un desequilibrio en la fibrilacion
auricular (1,7% de los pacientes tratados con acido bempedoico frente al
1,1% de los pacientes tratados con placebo).

Pruebas de laboratorio:

El 4cido bempedoico se asocid con cambios persistentes en multiples
pruebas de laboratorio durante las primeras 4 semanas de tratamiento. Los
valores de las pruebas de laboratorio volvieron a los valores iniciales tras la
interrupcidn del tratamiento.

e Aumento de creatinina y nitrégeno ureico: en general, hubo un
aumento medio en la creatinina sérica de 0,05 mg/dl en comparacién
con el valor inicial en la semana 12. Aproximadamente el 3,8% de los
pacientes tratados con dcido bempedoico tenian valores de nitrégeno
ureico en sangre que se duplicaron (frente a 1,5 % placebo), y
aproximadamente el 2,2% de los pacientes tenian valores de creatinina
que aumentaron en 0,5 mg/dl (frente al 1,1% de placebo).

e Disminucion de la hemoglobina y los leucocitos: Aproximadamente
el 5,1% de los pacientes (frente al 2,3% con placebo) presentaron
disminuciones en los niveles de hemoglobina de 2 o mas g/dl y por
debajo del limite inferior de lo normal en una o mds ocasiones. Se
notificé anemia en el 2,8% de los pacientes tratados con acido
bempedoico y en el 1,9% de los pacientes tratados con placebo. La
disminucién de la hemoglobina fue generalmente asintomatica y no
requirié intervencion médica. También se observd una disminucion
del recuento de leucocitos.

Aproximadamente el 9,0% de los pacientes tratados con dcido
bempedoico con recuento de leucocitos basal normal tuvo una
disminucién a menos del limite inferior de lo normal en una o mas
ocasiones (frente al 6,7% de placebo).

La disminucién de leucocitos fue generalmente asintomatica y no
requirio intervencidon médica. En los ensayos clinicos, hubo un
pequefio desequilibrio en las infecciones de la piel o los tejidos
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blandos, incluyendo celulitis (0,8% frente a 0,4%), pero no hubo
desequilibrio en otras infecciones.

e Aumento del recuento de plaquetas: Aproximadamente el 10,1% de
los pacientes (frente al 4,7% de placebo) tuvieron aumentos en el
recuento de plaquetas de 100 x 10°/1 0 més en una o mas ocasiones. El
aumento del recuento de plaquetas fue asintomatico, no resulté en un
mayor riesgo de eventos tromboembolicos y no requirié intervencion
médica.

e Aumento de las enzimas hepaticas: se observaron aumentos en las
transaminasas hepaticas (AST y/o ALT) con acido bempedoico. En la
mayoria de los casos, las elevaciones fueron transitorias y se
resolvieron o mejoraron con la continuacion de la terapia o después de
la interrupcion de la terapia. Se produjeron aumentos de mas de 3
veces el limite superior de normalidad (LSN) en AST en el 1,4% de
los pacientes tratados con acido bempedoico frente al 0,4% de los
pacientes con placebo, y se produjeron aumentos de mas de 5 veces el
LSN en el 0,4% de los pacientes tratados con dcido bempedoico frente
a 0,2 % de pacientes tratados con placebo. Los aumentos de ALT se
produjeron con una incidencia similar entre los pacientes tratados con
acido bempedoico y los tratados con placebo. Las elevaciones de las
transaminasas fueron generalmente asintomaticas y no se asociaron
con elevaciones > 2 x LSN en bilirrubina o con colestasis.

e Aumento de la creatina quinasa: Aproximadamente el 1,0% de los
pacientes (frente al 0,6% con placebo) presentaron elevaciones de los
niveles de CK de 5 o mas veces el valor normal en una o mas
ocasiones, y el 0,4% de los pacientes (frente al 0,2% con placebo)
presentaron elevaciones de la CK niveles de 10 o mas veces.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Departamento de
Farmacovigilancia del laboratorio via email: fvigilancia@raffo.com.ar o a
través de los teléfonos (011) 4509-7100/7127, y/o del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones _net/applications/fvg_eventos_ad
versos_nuevo/index.html

SOBREDOSIFICACION:
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No hay experiencia clinica con la sobredosis de acido bempedoico.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

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

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30°C.
PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

Puede que algunas de las presentaciones no estén comercializadas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorens LIMERES M1anuel Rodolfo

RYEYH047031932
7, I Fecha de tiltima revisién: ] / a

anMat anMat

BUSTOS Monica Maria
CUIL 27131813843
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INFORMACION PARA PACIENTE
BEMPENAL
ACIDO BEMPEDOICO
180 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento.

Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo
a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1- ;Qué es BEMPENAL y para qué se utiliza?
2- Antes de tomar BEMPENAL.

3- ;Como tomar BEMPENAL?

4- Posibles eventos adversos.

5- Conservacidn del envase.

6- Informacion adicional.

1- ;QUE ES BEMPENAL Y PARA QUE SE UTILIZA?
BEMPENAL contiene acido bempedoico. El &cido bempedoico es un
medicamento que se usa junto con la dieta y otros medicamentos para reducir
los lipidos en el tratamiento de adultos con:
e Hipercolesterolemia familiar heterocigética (HeFH). La HeFH es una
afeccion hereditaria que causa niveles altos de colesterol "malo" llamado

lipoproteina de baja densidad (LDL).

e Enfermedad cardiaca conocida que necesita una reduccion adicional de
los niveles de colesterol "malo" (LDL-C). No se sabe si BEMPENAL
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puede disminuir los problemas de colesterol alto, como ataques
cardiacos, derrames cerebrales, muerte u otros problemas cardiacos.

2- ANTES DE TOMAR BEMPENAL:

No tome BEMPENAL:

e Si es alérgico (hipersensible) al acido bempedoico o a cualquiera de los
demas componentes del producto

Tenga especial cuidado:

Antes de comenzar a tomar BEMPENAL, informe a su médico sobre todas sus
afecciones médicas, incluso si:
e Tiene o ha tenido gota.
Tiene o ha tenido problemas en los tendones.
Est4 embarazada.
Esta amamantando o planea amamantar.
Tiene problemas graves de rifion.
Tiene problemas graves de higado.

Tenga en cuenta que:

No se sabe st BEMPENAL es seguro y eficaz en nifios menores de 18 afios.
No se sabe si BEMPENAL es seguro y eficaz en personas con problemas
renales graves, incluidas las personas con enfermedad renal en etapa terminal

que se someten a dialisis.

No se sabe si BEMPENAL es seguro y eficaz en personas con problemas
hepaticos graves.

Informe a su médico de inmediato si queda embarazada mientras toma
BEMPENAL. Usted y su médico decidiran si debe tomar BEMPENAL
mientras esta embarazada.

No se sabe st BEMPENAL pasa a la leche materna.

Usted y su médico deben decidir si tomara BEMPENAL o amamantara. Usted
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no debe hacer las dos cosas.

BEMPENAL puede afectar la forma en que actian otros medicamentos y otros
medicamentos pueden afectar la forma en que actia BEMPENAL. Informe a su
meédico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos
recetados y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

En especial, informe a su médico si toma o planea tomar simvastatina o
pravastatina (otros medicamentos para reducir el colesterol). Tomar
simvastatina o pravastatina con BEMPENAL puede aumentar su riesgo de
desarrollar dolor o debilidad muscular (miopatia).

Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de ellos para
mostrarsela a su médico y farmacéutico cuando obtenga un nuevo
medicamento.

Este producto contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azudcares, consulte con €l antes de tomar este
medicamento.

3- ;COMO TOMAR BEMPENAL?

Tome BEMPENAL exactamente como se lo indique su médico.

Consulte con su médico o farmacéutico si no esta seguro.

e Tome I comprimido de BEMPENAL por via oral todos los dias.
e Puede tomar BEMPENAL con o sin alimentos.

Si olvido tomar BEMPENAL:

e Si se da cuenta de que se ha olvidado una dosis mas tarde el mismo dia,
tome la dosis olvidada y tome la dosis siguiente a la hora habitual al dia
siguiente.

e Si se ha olvidado la dosis del dia anterior, tome su comprimido a la hora
habitual y no tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tom6 mas BEMPENAL del que debe:
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ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

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

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
BEMPENAL puede provocar efectos adversos graves, que incluyen:

Aumento de los niveles de acido urico en sangre (hiperuricemia). Esto puede
suceder dentro de las 4 semanas posteriores al inicio del tratamiento con
BEMPENAL y continuar durante el mismo. Su médico puede controlar sus
niveles de dcido Urico en sangre mientras toma BEMPENAL. Los niveles altos
de 4cido urico en sangre pueden provocar gota. Llame a su médico si tiene los
siguientes sintomas de hiperuricemia y gota:

e Dolor intenso en el pie, especialmente en la articulacion del dedo del pie
Articulaciones sensibles
Articulaciones calientes
Enrojecimiento de las articulaciones
Hinchazon

La gota puede ocurrir mas en personas que han tenido gota antes, pero también
puede ocurrir en personas que nunca antes la han tenido.

Rotura o lesion del tendon. Los problemas tendinosos pueden ocurrir en

personas que toman BEMPENAL.
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Los tendones son cordones de tejido resistentes que conectan los muisculos con
los huesos. Los sintomas de los problemas tendinosos pueden incluir dolor,
hinchazdn, desgarros e inflamacion de los tendones, especialmente en el brazo,
el hombro y la parte posterior del tobillo (tendon de Aquiles).

La ruptura del tendén puede ocurrir mientras esté tomando BEMPENAL. Las
rupturas de tendones pueden ocurrir a los pocos dias o meses de comenzar con
BEMPENAL.

El riesgo de tener problemas en los tendones mientras toma BEMPENAL es
mayor si:
e Tiene mas de 60 afios
Est4 tomando corticoides
Esta tomando antibioticos (fluoroquinolonas)
Tiene insuficiencia renal
Ha tenido problemas en los tendones

Deje de tomar BEMPENAL inmediatamente y busque ayuda médica de
inmediato si presenta alguno de los siguientes signos o sintomas de ruptura de
un tendon:
e Escucha o siente un chasquido o estallido en el area de un tendén
e Hematomas inmediatamente después de una lesion en el drea de un
tendén
e Incapacidad de mover el area afectada o poner peso sobre el area afectada

Deje de tomar BEMPENAL hasta que su médico haya descartado la ruptura del
tendon.

Evite el ejercicio y el uso de la zona afectada. Las areas mas comunes de dolor
e hinchazon son el manguito rotador (el hombro), el tendon del biceps (parte
superior del brazo) y el tendon de Aquiles en la parte posterior del tobillo. Esto
puede suceder con otros tendones.

Hable con su médico sobre el riesgo de ruptura del tendon con el uso continuo
de BEMPENAL. Es posible que necesite un medicamento para reducir los

lipidos que sea diferente para tratar sus niveles elevados de colesterol.

Los efectos adversos mas comunes de BEMPENAL incluyen:
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Sintomas de resfrio comun, gripe o sintomas similares a los de la gripe
Espasmos musculares

Dolor de espalda

Dolor en hombros, piernas o brazos

Dolor de estomago

Anemia

Aumento de las enzimas hepaticas

Bronquitis

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacion
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

O puede comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia del
laboratorio via email: fvigilancia@raffo.com.ar, o a través de los teléfonos
(011) 4509-7100/7127)

5- CONSERVACION DEL ENVASE:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30°C.
6- INFORMACION ADICIONAL:
Formula:

Cada comprimido recubierto de 180 mg contiene:

Acido bempedoico 180,000 mg
Celulosa microcristalina

Lactosa

Hidroxipropilcelulosa

Almidén glicolato sodico
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Didxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio
Opadry II blanco

Presentaciones:
Envases conteniendo 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

Puede que algunas de las presentaciones no estén comercializadas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: /__/

- LIMERES Manuel Rodolfo
7 / CUIL 20047031932
,, _FDA_FEB 20_ARG_01
anmMat QNMQL oA

BUSTOS Monica Maria
CUIL 27131813843
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ARIO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

£
Ministerio de Salud
Argentina

Buenos Aires, 12 DE SEPTIEMBRE DE 2022.-

DISPOSICION N° 7152
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 59754

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién 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: MONTE VERDE S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7265

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BEMPENAL

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO BEMPEDOICO
Concentracién: 180 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACIDO BEMPEDOICO 180 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROC,RISTALINA 53,125 mg NUCLEO 1
LACTOSA 30 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILCELULOSA 26 mg NUCLEO 1
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 26 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 4,875 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg NUCLEO 1
ALCOHOL POLIVINILICO 4 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 2,5 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,48 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 2,02 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ESTUCHE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ESTUCHE CONTENIENDO 90 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Presentaciones: 30, 60, 90

Periodo de vida util: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
PREFERENTEMENTE ENTRE 15° Y 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: C10AX15

Accion terapéutica: Agente modificador de los lipidos.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: BEMPENAL esta indicado como complemento de la dieta y la terapia
con la dosis maxima tolerada de una estatina, para el tratamiento de adultos con
hipercolesterolemia familiar heterocigética o enfermedad cardiovascular
aterosclerética establecida que requieren una reduccién adicional del colesterol
LDL. Limitaciones de uso: No se ha determinado el efecto de acido bempedoico
sobre la morbilidad y mortalidad cardiovascular.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | POCITO- REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1) SAN JUAN
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social NiGmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | POCITO- REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN

c)Acondicionamiento secundario:

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www,anmat.gov.ar -
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Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | POCITO- REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000102-22-6

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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