
"2013- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, o 9 ABR 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021912-12-7 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones APOTEX S.A., solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante 

REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4o de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, 

contando con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial COVERIL y 

nombre/s genérico/s LOSARTAN POTASICO, la que será importada a la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3., 

por APOTEX S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD, CERTIFICADO No ... ", con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 
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ARTICULO so- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a Jos fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Gírese al Departamento de Registro a 

Jos fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-021912-12-7 

DISPOSICIÓN NO: t fj'lj ·' 

-~ 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 11' 
8 9 5 

Nombre comercial: COVERIL. 

Nombre/s genéricojs: LOSARTAN POTASICO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX 

NEDERLAND B.V. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ARCHIMEDESWEG 2, 2333, CN 

LEIDEN, HOLANDA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

N°4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: COVERIL. 

Clasificación ATC: C09DA01. 

Indicación/es autorizadajs: HIPERTENSION: esta indicado para el tratamiento de 

la hipertensión. Reducción en el riesgo de morbilidad cardiovascular y mortalidad 
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reducir el riesgo de mortalidad cardivascular y mortalidad medida según la 

incidencia combinada de muerte cardiovascular, accidente cerebrovascular e 

infarto de miocardio en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular 

izquierda. Protección renal en pacientes diabeticos tipo 2 con proteinuria. Esta 

indicado para retardar la progresión renal según lo medido como reducción de la 

incidencia combinada de la duplicación de la creatinina sérica, enfermedad renal 

terminal (necesidad de diálisis o transplante renal) o muerte y para reducir la 

proteinuria. INSUFICIENCIA CARDIACA: Esta indicado para el tratamiento de la 

insuficiencia cardiaca crónica (en pacientes iguales o mayores de 60 años) 

cuando el tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina 

(ECA) no continúe siendo adecuado por incompatibilidad (especialmente tos) o 

contraindicación. No se recomienda cambiar a Losartan a los pacientes con 

insuficiencia cardiaca que hayan sido estabilizados con inhibidores da la ECA. Los 

pacientes deberían tener una fracción de eyección ventricular izquierda igual o 

menor a 40% y deben estar clínicamente estables y en un régimen de 

tratamiento establecido para la insuficiencia cardiaca crónica. 

Concentración/es: 50 mg de LOSARTAN POTASICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN 50 mg POTASICO 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.80 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

8.0 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 75 mg, OPADRY 20A58706 BLANCO 3.60 mg, e\ , f ¡LOSA MICROCRJSTAUNA PH 102 45.20 mg. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envasejs Primario/s: BLISTER PVC/PVDC. 

1118 9 5 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 Y 100 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C 

PROTEGER DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración: HOLANDA. 

País de procedencia: HOLANDA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: HOLANDA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX 

NEDERLAND B.V. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ARCHIMEDESWEG 2, 2333, CN 

LEIDEN, HOLANDA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

N°4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

lf 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: COVERIL. 

Clasificación ATC: C09DA01. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION: esta indicado para el tratamiento de 

la hipertensión. Reducción en el riesgo de morbilidad cardiovascular y mortalidad 

en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda. Esta indicado para 

reducir el riesgo de mortalidad cardivascular y mortalidad medida según la 

incidencia combinada de muerte cardiovascular, accidente cerebrovascular e 

infarto de miocardio en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular 

izquierda. Protección renal en pacientes diabeticos tipo 2 con proteinuria. Esta 

indicado para retardar la progresión renal según lo medido como reducción de la 

incidencia combinada de la duplicación de la creatinina sérica, enfermedad renal 

terminal (necesidad de diálisis o transplante renal) o muerte y para reducir la 

proteinuria. INSUFICIENCIA CARDIACA: Esta indicado para el tratamiento de la 

insuficiencia cardiaca crónica (en pacientes iguales o mayores de 60 años) 

cuando el tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina 

(ECA) no continúe siendo adecuado por incompatibilidad (especialmente tos) o 

contraindicación. No se recomienda cambiar a Losartan a los pacientes con 

insuficiencia cardiaca que hayan sido estabilizados con inhibidores da la ECA. Los 

pacientes deberían tener una fracción de eyección ventricular izquierda igual o 

menor a 40% y deben estar clínicamente estables y en un régimen de 

~ tratamiento establecido para la insuficiencia cardiaca crónica . 

. t ¡r 
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Concentración/es: 100 mg de LOSARTAN POTASICO. 

18 9 5' 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 100 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.60 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

16 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 150 mg, OPADRY 20A58706 BLANCO 7.20 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 90.40 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 Y lOO 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C 

PROTEGER DE LA LUZ. 

condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración: HOLANDA. 

País de procedencia: HOLANDA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: HOLANDA. 

~ Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX 

f"Jf 
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NEDERLAND B.V. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ARCHIMEDESWEG 2, 2333, CN 

LEIDEN, HOLANDA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

N°4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT No: j 1 8 9 !~ 

fo 
DR. CARLos CHIALE: 
INT~ftlfE:NTo 
.&.N~. R 



• 

Venta Bajo Receta 

Contenido: 15 Comprimidos 

Fórmula: 

PROYECTO DE ROTULO 
COVERIL 

LOSARTAN POTASICO 50 mg 
Compñmidos Recubiertos 

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene: 

Industria Holandesa 

Losartan Potásico ................................................................................. 50,00 mg. 
Excipientes: Lactosa Mono hidrato DCL 15; Celulosa Microcrlstalina PH 1 02; Almidón 
Pregelatinizado; Estearato de Magnesio; Opadry 20A58706 Blanco. 

Posologla: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar por debajo de 30"C. Proteger de la luz. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS. 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233137, Olivos, Pela. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836·3317 

Directora Técnica: Amneris Gattl - Farmacéutica 

Fabricado por. Apolex Nederland B. V. Archimedeoweg 2, 2333 CN leiden, The Netherlands 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N" 

Lote: Vencimiento: 

• Fecha de la última revisión: 



Venta Bajo Receta 

Contenido: 30 Comprimidos 

Fónnula: 

PROYECTO DE ROTULO 
COVERIL 

LOSARTAN POTASICO 50 mg 
Comprimidos Recubiertos 

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene; 

Industria Holandesa 

Losartan Potásico ................................................................................. 50,00 mg. 
Excipientes: Lactosa Monohidrato DCL 15; Celulosa Microcristalina PH 102; Almidón 
Pregelatinizado; Estearato de Magnesio; Opadry 20A58706 Blanco. 

Posología: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar por debajo de 30"C. Proteger de la luz. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
• NIÑOS. 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233i37, Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 

Directora Técnica: Amnerls Gatti - Farmacéutica 

Fabricado por: Apotex Nederland B. V. Archlmeclesweg 2, 2333 CN Leiden, The Netherlands 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N" 

Lote: Vencimiento: 

• Fecha de la última revisión: 



Venta Bajo Receta 

Contenido: 60 Comprimidos 

Fórmula: 

PROYECTO DE ROTULO 
COVERIL 

LOSARTAN POTASICO 50 mg 
Comprimidos Recubiertos 

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene: 

Industria Holandesa 

Losartan Potásico ............................................................................... 50,00 mg. 
Excipientes: Lactosa Monohidrato DCL 15; Celulosa Microcristalina PH 102; Almidón 
Pregelatinlzado; Estearato de Magnesio: Opadry 20A58706 Blanco. 

Posologla: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar por debajo de 30"C. Proteger de la luz. 

• MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA OEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS. 

• 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233137, Olivos. Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 

Directora Técnica: Amneris Gattl - Farmacéutica 

Fabricado por: Apotox Nederland B.V. Archimedeswog 2, 2333 CN Leiden, The Nelherlands 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N" 

Lote: 

Fecha de la última revisión: 

Farm. Amneris Gatti 
Directora Técnlc~ 

APOTEXS.A. 

Vencimiento: 



• 

• 

Venta Bajo Receta 

PROYECTO DE ROTULO 
COVERIL 

LOSARTAN POTASICO 50 mg 
Comprimidos Recubiertos 

Contenido: 1 00 Comprimid os 
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE 

Fórmula: 

Cada comprimido recubierto de 50 mg conti1111e: 

Industria Holandesa 

Losartan Potásico ................................................................................. 50,00 mg. 
Excipientes: Lactosa Monohidrato DCL 15; Celulosa Microcristalina PH 102; Almidón 
Pregelatinizado; Estearato de Magnesio; Opadry 20A58706 Blanco. 

Posoiogla: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar por debajo de 30"C. Proteger de la luz . 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
Nlf.IOS. 

Importado por: APOTEX S. A 

Bias Parera 4233137, Olivos, Pcia. de Buenos Aires. Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 

Oireclora Técnica: Amnaris Gattl -Farmacéutica 

Fabricado por: Apotex Nedarlan<l B. V. Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, The Netherlands 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N" 

Lote: 

Fecha de la última revisión: 

Fann. Amneris Gattl 
Directora Técnica 

APOTEXS.A. 

Vencimiento: 
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• 

Venta Bajo Receta 

Contenido: 15 Comprimidos 

Fónnula: 

PROYECTO DE ROTULO 
COVERil 

lOSARTAN POTASICO 100 mg 
Comprimidos Recubiertos 

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene: 

Industria Holandesa 

Losartan Potásico ................................................................................. 100,00 mg. 
Excipientes: Lactosa Monohídrato DCL 15; Celulosa Mícrocrístalina PH 102; Almidón 
PregelatíniZado; Estearato de Magnesio; Opadry 20A56706 Blanco. 

Poso logia: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar por debajo de 3IJOC. Proteger de la luz . 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEl AlCANCE DE lOS 
NI~OS. 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233/37, Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel: {54 11) 4636-3317 

Directora Técnica: Amneris Gatti - Fannacéutica 

Fabricado por: Apotex Nedertand B. V. Archimedesweg 2, 2333 CN leiden, Tho Net!lertands 

Especialidad Medícilal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N" 

Lote: Vencimiento: 

Fecha de la úHima revisión: 

APOTEX S.A. 

rs s ~: 



• 

Venta Bajo Receta 

Contenido: 30 Comprimidos 

Fórmula: 

PROYECTO DE ROTULO 
COVERIL 

LOSARTAN POTASICO 100 mg 
Comprimidos Recubiertos 

Cacla comprimido recubierto de 100 mg contiene: 

Industria Holandesa 

losartan Potásico ................................................................................. 100,00 mg. 
Excipientes: lactosa Monohidrato DCL15; Celulosa Microcristalina PH 102; Almidón 
Pregelatinizado; Estearato de Magnesio; Opadry 2oA58706 Blanco. 

Posologla: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar por debajo de 30"C. Proteger de la luz. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS. 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233/37, Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 

Directora Técnica: Amneris Gattl - Farmacéutica 

Fabricado por: Apotex Nederland B.V. Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, The Netherlands 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N' 

Lote: Vencimiento: 

e Fecha de la última revisión: 

Farm. Amnerfá GaHJ 
Directora Técnica 

APOTEXSA 



PROYECTO DE ROTULO '5l 
COVERIL 

LOSARTAN POTASICO 100 mg 
Compñmidos Recubiertos 

Venta Bajo Receta Industria Holandesa 

Contenido: 60 Comprimidos 

Fórmula: 

Cada comprtmfdo recubierto de 100 mg contiene: 
Losartao Potásico ................................................................................ 100,00 mg. 
Excipientes: Lactosa Monohidrato DCL 15; Celulosa Microcristalina PH 102; Almidón 
Pregelatinizado; Estearato de Magnesio; Opadry 20A58706 Blanco. 

Posología: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Consen~ar por debajo de 30°C. Proteger de la luz. 

• MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS. 

• 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233i37, Olivos, Pela. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4831>-3317 

Directora Técnica: Am neris Gatti - Farmacéutica 

Fabñcado por: Apotex Nederland B. V. Archlmedesweg 2, 2333 CN Leiden, The Netherlands 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N• 

Lote: 

Fecha de la última revisión: 

Farm. Amnerts G~ 
o¡:rac;:tora Técnica 

APOTEXS.A. 

Vencimiento: 

APOTEX S.A. 



• 

• 

PROYECTO DE ROTULO 

COVERIL 1' '8' ·g~ 5l LOSARTAN POTASICO 100 mg 
Compñmldos Recubiertos 

Venta Bajo Receta Industria Holandesa 

Contenido: 100 Comprimidos 
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE 

Fónnula: 

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene: 
Losartan Potásico .............................................................................. 100,00 mg. 
Excipientes: lactosa Monohidrato OCL 15; Celulosa Microcristalina PH 102; Almidón 
Pregelatinizado; Estearato de Magnesio; Opadry 20A58706 Blanco. 

Posologla: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar por debajo de 30'C. Proteger de la luz . 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS. 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parara 4233137. Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 
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Venta Bajo Receta 
Industria Holandesa 

FORMULA 

COVERIL 
LOSARTAN POTASICO 50 mg y 100mg 

Comprimidos Recubiertos 

carta comprimido recubierto da 50 mg contiene: 
Losartan Potásico ............................................................................................ 50,00 mg. 
Excipientes: Lactosa Monohidrato DCL15 75,00 mg; Celulosa Micrdcristalina PH 102 45,20 mg; 
Almidón PregelaUnizado 8,0 mg; Estearalo de Magnesio 1,80 mg; 0/>adry 20A58706 Blanco 3,60 
~ 1 

Cltda comprimido rvcub/eno da 100 mg contiene: ! 
Losartan Pot:.sico ....... .. . .. . . . ... ... ... ... ... ... .... ... . . .............. 100,00 mg. 
Excipientes: Lactosa Monohidrato DCL 15 150,00 mg; Celulosa Microcristefina PH 102 90,40 mg; 
Almidón Preger.Unizado 16,00 mg; Estearato de Magnesio 3,60 mg; Opadry 20A5B706 Blanco 
7,20 mg. 

ACCION TERApEUTICA 
Losartan Potásico es el primero de una nueva dase de agentes para el tratamiento de la 
Hipertensión. Es un antagonista de los receptores de angiotensina 11 (tipo AT1 )': Los.artan 
Potásico, proporciona una reducción en al riesgo combinado de muerte cardiovascular, accidente 
cerebrovascular, e infarto de miocardio en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricula!' 
izquierda y protección tenal para los pacientes diabéticos tipo 2 con proteinuria. 
Clasílicación ATC: C09DA01 

iNDICACIONES 
Hipertensión 
COVERIL esta indicado para el tratamiento de la hipertensión. 
Reducción en el Riesgo de Morbilidad Gardlovascular y Mortalidad en Pacientes Hipertensos con 
Hipertrofia Ventricular Izquierda 
COVERIL está indicado para reducir el riesgo de morbilidad cardiovascular y mortalidad medida 
según la incidencia combinada de muerte cardiovascuiar, accidente cerebrovascular, e infarto de 
miocardio en pacientes hipertensos con hipertrofia \lentricular izQuierda (ver Raza). 
Protección Renal en Pacientes Diabéticos Tipo 2 con Proteinuria 
COVERIL esté indicado paiCI retardar la progresión de la enfellnadad renal, según lo medido como 
reducción de la incidencia combinada de la duplicación de le creatinina sérica, enfermedad renal 
terminal (necesidad de diálisis o trasplante renal) o muerte: y para reducir la proteinuria. 

Insuficiencia Cardiaca 
COVERIL esta indicado para el tratamiento de la insuficiencia cardfaca crónica (en pacientes ~ 60 
af'ios), cuando el tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) no 
contlnoe siendo ;;idecuado por incompatibilidad (especialmente tos), o contraindicación. No se 
recomienda cambiar a COVERIL a los pacientes con insuficiencia cardiaca que hayan sido 
estabilizados con inhibidores de la ECA. Las pacientes deberfan tener una fracción de eyección 
ventricular izquierda ~ 40% y deben estar clfnlcamente estables y en un régimen de tratamiento 
establecido pera la Insuficiencia cardíaca ctónica. 

MECANISMO pE ACCION 

~~ angiotensina 11, un potente \lasoconstrictor, es la principal hormona active del sistema renina
anglotensina y un importante factor determinante en la fisiapatol9gfa de la hipertensión. Le 
angiotensina 11 se une a los receptores AT1 existentes en muchos tkjidos (por ejemplo, músculo 
liso vascular, glandulas suprarrenales, rif'iones y corazón} e indu~ varias acciones biológicas 
importantes, incluyendo vasoconsbicciOn y liberación de aktosterona. También estimula la 
proliferación de las células musculares lisas. Se ha identificadO un segunda receptor de 
angiotensina 11, el subtipo AT2, pero na tiene ningún papel Conocido en la horneostasls 
cardiovascular. 1 
Losartan es un compuesto sintético potente, activo por via orat Los bioensayos de unión y 
farmacológicos han mostrado que se une selectivamente al receptor T1. In vitre e in Vivo, tanto er 
losartán como su metabalito ácido carboxíiico farmacológicamente adtivo (E-3174} bloQuean todas 
las acciones de importancia fisiológica de la angiotensina 11, indepehdientemente d~ orlgen:a 
la vía de srntesis de ésta. En contraste con algunos péptidos antagof.islas la anglotensina 1, el 
losartan no tiene ningún efecto agonista. ) 1 
Losartán se une selectivamente e los receptores AT1, y no se une~· loq ea a otros rece r_bs 
hormonales o nares de iones 1m portantes en la regulación cardrov scula Ada ás, no lnhlb la 
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Farmacoclnética 
Absorc:ión: 
Seguido a la administración oral, el Losartfln es bien absorbido y sufre un metabolismo de primer 
paso, formando un metabolito activo, el .acido carboxilico, y otros metabolitos inactivos. La 
biodisponibilidacl sistémica de los comprimidos de losartán es de aproximadamente 33%. Las 
concentracíonee medias máximas del Losarlán y su metabolito activo son ak:anzadas en 1 hora y 
3.-4 horas, respectivamente. No hubo efectos clfnicos significativOs en el perfil de concentraciones 
plasmaticas de Losartén cuando se administró la droga con una comida esttmdar. 
Tanto el Losartfln como su metabolito activo se •.m en a las protefnas plasmáticas. principalmente a 
la'albtlmina, en un 99%. El volumen de distribución dellosartán es de 34 litros. Estudios en ratas 
j[ldican que ellosartén atraviesa pobremente la barrera hematoencefálica. 

Metabolismo: 
Aproximadamente el14% de una dosis da Losartan administrada oralmente o intravenosamente es 
convertida a Sl.l metabolito activo. Seguido a la administración oral e intravenosa de losartán 
potásico marcado con C14 la radioaetivldad circulante en plasma es primariamente atribl.lida al 
Losartán y su metabolito activo. Se vio una conversión mlnime dellosartán a SI.! metebolito activo 
en aproximadamente el uno por ciento de los individuos estudiados. 
Adicionalmente al metabolito activo, se forman metabolitos inacti\'os, incluyendo dos metabolitos 
mayores formados por la hidroxilaci6n de la cadena lateral butlllca y un metabolito menor, e! N-2 
tetratazolglucurónido. 

Eliminación: 
los cfearances plasm¡Uicos del tosartán y su metabolito activo son de aproximadamente 600 
mUmin y 50 mUmin, respectivamente. los clearances renales de Losartán y su metabolito activo 
son de aproximadamente 74 mUmln y 26 mUmin, respectivamente. Cuando el tosartán es 
administrado oralmente, aproximadamente el4 %de la dosis es excretado sin cambios en la orina. 
y aproximadamente el 6 % de la dosis es excretado en la orina como metabolito activo. La 
farmac:ocinética del Losartan y su metabolito activo son lineales con el aumento de las dosis de 
losarlán potásico hasta 200 mg. 
Seguido a la administración oral, las concentraciones plasmáticas de Losartán y su metabolito 
activo declinan poliexponencialmente con una vida media terminal de aproximadamente 2 horas y 
6-9 horas, respectivamente. Durante un dosaje diario con 100 mg, ni ellosartán ni su metabolito 
activo se acumulan signifiCativamente en plasma. 
La excreción biliar y urinaria conbibuyen a la eliminación dellosarlán y sus metabolitos. Seguido a 

Un dosis oral de Losartán marcado con cv• en hombres, aproximadamente el 35 % de la 
radiactividad es recuperada en la orina y 58% en las heces. Seguido a una dosis intravenosa de 
Losarlán marcado con C14en hombres, aproximadamente el 43% de la radioactividad es 
recuperada en la orina y el 50 % en las heces. 

pOSOLQGIA Y FORMA DE ASMINISTRACION 

COVERIL puede ser administrado con o sin alimentos. 
COVERIL puade ser administrado con otros agentes antihipertensivos. 

Hipertensión 
La dosificación Inicial y de mantenimiento habitual para la mayoría de los pacientes es da 50 mg 
una vez al dla. El efecto antihipertensivo máximo se alcanza tres a seis semanas después ele 
iniciar el tratamiento. 
Algunos pacientes pueden obtener un beneficio adicional aumentando la dosis a100 mg una vez al 
di a. 
En los pacientes que tienen disminuido el volumen intravascular (p.ej., los tratados con dosis altas 
de diuréticos) se debe considerar una dosificación inicial de 25 mg una vez al día (ver 
PRECAUCIONES). 1 
No es necesario hacer ningCm ajuste inicial de la dosificación en los ~entes de edad avanzada o 
con deterioro renal, induyendo tos Ql.le están en dléllsis. Se debe considerar una dosificac1ón más 
baja en los pacientes con antecedentes de deterioro hepético (ver PRECAUCIONES). 

Reducción en el Riesgo de Morbilidad Cardlovascular y Mortalidad en Paciente& Hipertensos 
-.con Hipertrofia Ventricular Izquierda 
La dosis inída.l habitual es de 50 mg de COVERIL una vez al d[a. Considerando la respuesta sobre 
la presión sangulnea, puede agregarse una dosis baja de hid~Joro~· ida y/o se puede 
incrementarla dosis de COVERIL a 100 mg una vez al dla. 1/ 
-31':-~·-~~·-·~·-·~'"""i 1 ~ 
~- ,J~-· Co.Qirector Técnico Oirvctof'a. Tecmca • A~erada 

APOTEX SA APOTEX S.A. 



. ~ 
~ dosis inicial habitual es de 50 mg una vez al dla. La dosis puedo incrementarse a 100 mg u ~ 
:e::e:la~~t~~~e~~:O~sr;~taej~e ~~~~:!~ S:r:;~~~E~~l ~~e:~~~~ni:fa:s~~~~ 0 ~~ 
betabloqueantes y agentes de acción central) como asr también con insulina y ob"os agentes 
hipoglucemiantes comLmmente utilizados (por ej. sulfonilureas, glitazonas e inhibidores de la 
glucosidasa). 

Insuficiencia Cardiaca 
La dosis inicial de COVERIL en pacientes con insuficiencia cardiaca es de 12.5 mg una vez al dla. 
La dosis debe ser generalmente titulada a Intervalos semanales (es decir, 12.5 mg por dla, 25 mg 
por dfa, 50 rrg por dla) hasta la dosis habitual de mantenimiento de 50 mg una vez al dia, segün lo 
tolerado por el paciente. 

CONTRAINDICACIONES 
COVERIL esta contraindicado an pacientes hipersensibles a cualquiera de los compooentes de 
este producto. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

Hjpersensibllidad: Angioedema. (Ve< REACCIONES ADVERSAS). 
Hiootensión y Desequilibrio Hidroelectrolltico 
Los pacientes que tienen disminuido el volumen intravascular (p.ej., los tratados con dosis altas de 
diuréticos) pueden presentar slntomas de hipotensión. Estas condiciones deben corregirse antes 
!:le administrar COVERIL, o se debe utilizar una dosificación inicial menor (ver POSOLOGIA Y 
FORMA DE ADMINISTRACICN). 
los desequilibrios electro!ltic:os son comunes en pacientes con deterioro renal, con o sin diabetes, 
y deben ser contemplados. En un estudio cllnico conducido en pacientes diabéticos tipo 2 con 
proteinuria, la incidencia de hiperkalemia fue superior en el grupo tratado con COVERIL respecto al 
grupo placebo; sin embargo, pocos pacientes discontinuaron el tratamiento debido a hiperkalemia 
(ver REACCIONES ADVERSAS y Pruebas de Labollllorio). 
Deterioro de la Función Hepática 
En base a los datos farmacocinéticos que demuestran un aumento significativo de las 
concentraciones plasmáticas de Losartán en pacientes cirróticos, se debe considerar el empleo de 
una dosificación menor en los pacientes con antecedentes de deterioro hepático. (Ver 
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACICN). 
Deterioro de la Función Renal 
Como consecuencia de la inhibici6n del sistema renina-angiotensina, se han informado cambios en 
la funclon renal, incluyendo Insuficiencia renal, en individuos susceptibles: estos cambios en la 
función renal pueden ser reversibles con la discontinuación del tratamiento. 
otros medicamentos que afectan el sistema renina-angiotensina pueden aumentar la urea 
sangulnea y la creatinina sérica en pacientes con estenosis bilateral de las arterias renales o de la 
arteria de un rinón solitario. Se han reportado efectos similares con COVERIL, estos cambios en la 
función renal pueden ser reversibles con la discontinuación del tratamiento. 
Embarazo 
Cuando sa usan durante el segundo y el tercer trimestre del embarazo, los medicamentos que 
actitan directamente sobre el sistema renina-angk)tensina pueden causar danos o induso la 
mUerte al feto en desarrollo. Cuando se detecta el embarazo, se debe suspender la administración 

-de COVERIL lo més pronto posible. 
Aunque no hay experiencia con el uso de COVERIL en mujeres embarazadas, los estudios con 
Losarlán potásico en animales han demostrado lesiones y muertes fetales y neonatales, que al 
parecer son mediadas farmacológicamente por los efectos sobre el sistema renina-anglotensína. 
En el feto humano la perfusión renal, que depende del desarrollo del sistema renina-angiotensina, 
se inicia en el segundo trimestre. por lo que el riesgo para el feto aumenta sL COVERIL se 
administra durante el segundo o el tercer trimestre del embarazo. 
Madnta en Pariodo de Lactancia 
No se sabe si Losartán es excretado en la leche materna. Como muchos medicamentos si son 
excretados por esa vla, y debido al riesgo de efectos adversos en el lactante, se debe decidir si se 
suspenda la lactancia o si se discontinúa el medicamento, teniendo en cuenta la importancia de 
éste para la msdre. ' 
Uso Pediétrico 
Hay datos limitadOs sobre la eficacia y seguridad del Losartán en el tratamiento de la hipertensión 
en nil\os de 6 a 16 años de edad. 
Se encuentran disponibles datos farmacocinéticos en hipertension limitados en nit'!os a partir de 1 
mes de edad. 
En pacientes que pueden tragar comprimidos, la dosis recomendada es de 25 mg una vez al dla, 
en pacientes da 20 a 50 Kg. En casos excepcionales, la dosis puede ser incrementada a un 
méximo de 50 mg una vez al dla. La dosis debe ser ajustada de acuerdo a la respuesta de la 
presión san guinea. En pacientes de motls de 50 Kg, la dosis usual e& de 50 rhg una vez al di a. En 
casos excepcionales. la dosis puede ser ajustada a un máximo de 100 mg/una vez al dia. Do s 
por encima de 1.4 mgiKg (o que excedan los 100 mg) diarios no han sido e~tudiadas en pacie teS 
pediátricos. ~ay datos limitados del uso de Losartán en niños menoreS de 6 anos, su u n0 
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esta recomendado. Como no hay datos disponibles, no está recomendado el uso en nit'ios 
filtración gtomerular menor de 30 ml/min./1. 73 m 2. 

El Losartán no está recomendado en pacientes pediátricos con insuficiencia hepatica. 

Empleo en Pacientes de Edad Avanzada 
En 1os estudios dinicos no hubo ninguna diferencia relacionada con la edad en eJ perfil de eficacia 
y Seguridad de Losartán. 
{!m 
Basados en el estudio LIFE (Estudio de Intervención con Losartán para la Reducción del Riesgo 
Cardiovascular en Hipertensión), los beneficios de Losartán sobre la morbilidad cardiovascular y 
mortalidad comparado con Atenolol no son aplicables a pacientes de raza negra con hipertensión e 
hipertrofia ventricular izquierda, aunque ambos reglmenes de tratamiento redujeron con efectividad 
la presión arterial en estos pacientes. En eJ conjunto de la población incluida en el estudio UFE (n = 
9193) 1 el tratamiento con Losartan resultó en una reducción del 13.0% de riesgo (p = 0.021) 
comparado con Atenolol en pacientes que alcanzaron el punto final primario compuesto, 
combinando la incidencia de muerte cardiovascular, accidente cerebrovascular e infarto de 
miocardio. En este estudio, Losartan disminuyó el riesgo de morbilidad y mortalidad cardiovascular 
comparado con Atenolol en pacientes que no fueran de raza negra, pacientes hipertensos con 
hipertrofia ventricular izquierda (n = 8660) valorados mediante el punto final primario de la 
incidencia combinada de muerte cardlovascular, accidente cerebrovascular e infarto de miocardio 
(p = 0.003). Sin embargo, en este estudio, Jos pacientes de raza negra tratados con Atenolol, 
mostraron un riesgo menor en el punto final primaño compuesto, comparado a los pacientes 
negros tratados con Losartan (p = 0.03). 
En el subgrupo de pacientes de raza negra (n= 533; 6% de lOS pacientes del estudio LIFE), hubo 
29 puntos fina5es primarios sobte 263 pacientes con Atenolol (11%, 25,9 por mil pacientes/ano), y 
46 puntos finales primarios sobre 270 pacientes (17%, 41,6 por mil pacientes/afio} con Losartan. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
En estudios clínicos farmacocinéticos, no se ha identificado ninguna interacción de importancia 
cllnica con hídroclonJtotiazida, digoxina, wariarina, cimetidina, fenobarbital, ketoconaz.ol y 
eritromicina. Ha habido infonnes acerca de que la rifampicina y el fluconazol reducen los niveles 
,del metabolito activo. No se han evaluado las consecuencias cllnicas de estas interacciones. 
Al igual que con otras drogas que bloquean la angiotensina 11 o sus efectos, el uso concomitante de 
diuréticos ahorradores de potasio (por ej. esplronolactona, triamtireno, amilorida), suplementos 
potásicos o sustitutos de !a sal que contengan potasio pueden conducir a aumentos en el potasio 
sérico. Como con otras drogas que afectan la excreción de sodio, la excreción de litio puede ser 
reducida. Por consiguiente, los nivele¡¡; séricos de litio deben ser monitoreados cuidadosamente si 
las sales de litio son co-administradas con antagonistas del receptor de angiotensina 11. 
Los antiinflamatorios no asteroides (AJNE), incluyendo los inhibidores selectivos de la 
ciclooxigenasa-2 (inhibidores de la COX-2), pueden reducir el efecto de los diuréticos y otros 
antihipertensivos. Por lo tanto, el efecto antihipertensivo de los antagonistas de los receptores de la 
angiotensina 11 o lnhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina (lECA) puede estar 
atenuado por los AINE, incluyendo los inhibidores de la COX-2. 
En algunos pacientes con función renal comprometida (Ej. Pacientes de edad avanzada o 
pacientes con depleción del volumen circulante, incluidos aquellos en una terapia diurética) que 
estén siendo tratados con antiinflamatorios no esteroides, incluyendo inhibidores selectivos de Ja 
COX-2, ta administración concomitante con antagonistas de los receptoras de la angiotensina 11 o 
inhibidores de Ja ECA puede resultar en un deterioro adicional de la función renal, incluyendo 
posible falta renal aguda. Estos efetrtos habitualmente son reversibles. Por lo tanto, la combinación 
debe ser administrada con precaución en pacientes con función rana! comprometida. 
Se ha reportado en la literatura que en los pacientes con enfermedad aterosclerótica, insuficiencia 
cardiaca, o diabetes con dano de los órganos blanco, el bloqueo dual del sistema renina
angiotensina~atdosterona se asocia con una mayor frecuencia de hipotensión, sincope, 
hiperpotasemia y cambios en la función renal (incluyendo falla renal aguda) en comparación con el 
uso de un agente Onico del sistema renina-angiotensina- aldosterona. El bloqueo dual (por 
ejemplo, mediante la adición de un inhibldor de la ECA a un antagonista de los receptores de la 

angiotensina 11) deba limitarse a casos individualmente definidos con estrecha vigilancia de la 
función renal. 

REACCIONES ADVERSAS: 
Losartán ha stdo generalmenle bien tolerado en los estudios cllnicos controlados en hipertensión; 
habitualmente, las reacciones adversas han sK:Jo leves y transitorias y no requirieron fa 
discontinuación del tratamiento. La incidencia global de reacciones adversas reportadas con 
Losartan fue similar a la observada con placebo. 
En tos estudios clfnicos controladO'ii en pacientes con hipertensión esencial, el mareo fue el único 
efecto colateral infonnado como relacionado con el medicamento que ocurrió con una incidencia 
mayor que oon el placebo en el 1 % o más de los pacientes tratados con Losartan. Ademés, se 
observaron efectos ortostllticos relacmnados con la dosis en menos del 1 %de Jos pacientes Hubo 
casos excepc1onales de erupc1ón cut~nea, aunque en tos ensayos cltrucos controlador• 
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En estos estudios doble ciego, controlados, en hipertensión esencial, las siguientes reacci qs~ll 
adversas han sido reportadas con losartan en ::,1 % de los pacientes, independientemente d la .... ~-~ .. \ .. u •• 
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Hlpersensjbilldad: Se han reportado ocasKmalmente en pacierltes tratados con losartan 
reacciones anafilácticas, angioedema incluyendo tumefacción de laringe y glotis causando 
obstrucción de las vfas aéreas y/o edeme- de cara, labios, faringe y/o lengua; algunos de estos 
pacientes experimentaron previamente angioedema con otras drogas, incluyendo inhibidores de la 
ECA. Rara vez, se ha reportado, vasculitis, incluyendo la púrpura de Henoch-$choenlein. 
Gastrointestinales: Hepatitis (ocasionalmente), anonnalidades de la función hepa.tica, vómitos. 

"Tiil&torna& generales y condiciones del sitio de administración dé la droga: malestar 
Hematológicas: Anemia, trombocltopenla (ocasionalmente). 
Museuloeuqueléticaa: Mialgia, artralgia. 
Sistema NervlosoiPsiqulétrieas: Migrana, d¡ggeusia. 
Ttastornos an el sistema reproductivo y en las mamas: disfunción ~réctil/ impotencia. 
Resplratoñas: Tos 
Cutineas: Urticaria, prurito, eritroedema, fotosensibilidad. 

Pruebas de laboratorio: , 
En lo5 ensayos dfnicos controlados en hipertensión esencial, rara vez se asociaron con la 
administración de losartan cambios dlnicamente importantes en lds parámstros de laboratorio 
estándar. Ocunió hipel"t(aJemia (potasio sérico >5.5 mEq!L) en 1.5% de los pac•entes en los 
estudlosdfnicosenhrpertensrón. 1 ~ /' 
En un estudio cllnico conducido en paaentes drabétiCOs tipo 2 co? prot nJ.Ina, el 9 9% dé lo~ 
pacientes tratados con Losanan y el 3 4% de los pac~entes tratados ce;> placebo desarrÓIIaron 
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Ocasionalmente se presentaron casos 

1 
.......... -./1 suspender el tratamiento. 

1 .. 
' 

SpbredoJia . . 5 humanos son li~itados. Las manifestaciones Los datos relaüvos a la sobredoslficacl6n en s~re . . ta uicardia Podrta ocurrir bradicardia m~ pr~bab~ de la so~~::~~~~)~~n :~':m~"~;:O~nsi~n siOto~áfica. debe insti~irse un wr estimulatión pe~mientop .. t. Los8rtan ni su rretabolito actiVo pueden ser rerrovldos por tratamiento de mantemm · '"'' · 
1 • 'bemodii!lilísis. 

1 

En Argentina·. Anm la eventualidad de una sobredosif~eaciOn, conCurrir al hospital mas cercano o 
comunicarse con tos 
Centros de Toxlcologfa: 
Hospital de Pedlatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4-962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011)4-654-6648/4-658·1777• 
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

Modo de Conservación~ 
Conservar por debajo de 3QGC. Proteger de ta luz. 
Presentación:· 

COVERrL 50 mg: Envases conteniendo 15,30,60 y 100 compri~idos recubiertos. Este último para Uso Hospitalario Exclusivamente · : COVERIL 100 mg: Envases conteniendo 15, 30, 60 y 100 corn~rimidos recubiertos. Este último para Uso Hospitalario Exclusivamente 1 

' MANTENEII ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUEllA DEL ALCANCE DE LOS Nlf¡OS. 
Este medicamento debe ser usado exdusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no puede repetirse :sin nueva receta médica. ¡ 
l_mportado por: APOTEX S.A. : 

~.BiaS Parera 4233137, Olivos, Pcia de Bue11osAires, Argel"ltina.,ITel: (5411) 483~3317 
Directora Técnica: Amnerfs Gattl- Farmacéutica 

Fabricado por. Apotex Nederland B.V. Archimedesweg 2, 2333 CN leidel"l, The Netherlands 

Venta bajo receta 

' Especialidad Medicinal autortzada por el Ministerio de Salud 1' 

Certificado N° 

Fecha de la revisión: 

Fann. Juan Manuel Freite 
Co-Director T4cnico 

APOTEX S.A. 

11"111 1 

' 
fJf8 9 5 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-021912-12-7 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° -~11--t.BJ---'9'1--5~-' Y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.3, por APOTEX S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: COVERIL. 

Nombre/s genérico/s: LOSARTAN POTASICO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX 

NEDERLAND B.V. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ARCHIMEDESWEG 2, 2333, CN 

LEIDEN, HOLANDA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

N°4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 



"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Nombre Comercial: COVERIL. 

Clasificación ATC: C09DA01. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION: esta indicado para el tratamiento de 

la hipertensión. Reducción en el riesgo de morbilidad cardiovascular y mortalidad 

en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda. Esta indicado para 

reducir el riesgo de mortalidad cardivascular y mortalidad medida según la 

incidencia combinada de muerte cardiovascular, accidente cerebrovascular e 

infarto de miocardio en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular 

izquierda. Protección renal en pacientes diabeticos tipo 2 con proteinuria. Esta 

indicado para retardar la progresión renal según lo medido como reducción de la 

incidencia combinada de la duplicación de la creatinina sérica, enfermedad renal 

terminal (necesidad de diálisis o transplante renal) o muerte y para reducir la 

proteinuria. INSUFICIENCIA CARDIACA: Esta indicado para el tratamiento de la 

insuficiencia cardiaca crónica (en pacientes iguales o mayores de 60 años) 

cuando el tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina 

(ECA) no continúe siendo adecuado por incompatibilidad (especialmente tos) o 

contraindicación. No se recomienda cambiar a Losartan a los pacientes con 

insuficiencia cardiaca que hayan sido estabilizados con inhibidores da la ECA. Los 

pacientes deberían tener una fracción de eyección ventricular izquierda igual o 

menor a 40% y deben estar clínicamente estables y en un régimen de 

tratamiento establecido para la insuficiencia cardiaca crónica. 

Concentración/es: 50 mg de LOSARTAN POTASICO. 

~ji 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN 50 mg POTASICO 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.80 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

8.0 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 75 mg, OPADRY 20A58706 BLANCO 3.60 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 45.20 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 Y 100 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C 

PROTEGER DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración: HOLANDA. 

País de procedencia: HOLANDA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: HOLANDA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX 

NEDERLAND B.V. 

{lf 
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: ARCHIMEDESWEG 2, 2333, CN 

LEIDEN, HOLANDA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

N°4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: COVERIL. 

Clasificación ATC: C09DA01. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION: esta indicado para el tratamiento de 

la hipertensión. Reducción en el riesgo de morbilidad cardiovascular y mortalidad 

en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda. Esta indicado para 

reducir el riesgo de mortalidad cardivascular y mortalidad medida según la 

incidencia combinada de muerte cardiovascular, accidente cerebrovascular e 

infarto de miocardio en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular 

izquierda. Protección renal en pacientes diabeticos tipo 2 con proteinuria. Esta 

indicado para retardar la progresión renal según lo medido como reducción de la 

incidencia combinada de la duplicación de la creatinina sérica, enfermedad renal 

terminal (necesidad de diálisis o transplante renal) o muerte y para reducir la 

proteinuria. INSUFICIENCIA CARDIACA: Esta indicado para el tratamiento de la 

insuficiencia cardiaca crónica (en pacientes iguales o mayores de 60 años) 

cuando el tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina 

(ECA) no continúe siendo adecuado por incompatibilidad (especialmente tos) o 

/f 
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contraindicación. No se recomienda cambiar a Losartan a los pacientes con 

insuficiencia cardiaca que hayan sido estabilizados con inhibidores da la ECA. Los 

pacientes deberían tener una fracción de eyección ventricular izquierda igual o 

menor a 40% y deben estar clínicamente estables y en un régimen de 

tratamiento establecido para la insuficiencia cardiaca crónica. 

Concentración/es: 100 mg de LOSARTAN POTASICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 100 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.60 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

16 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 150 mg, OPADRY 20A58706 BLANCO 7.20 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 90.40 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 Y 100 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C 

PROTEGER DE LA LUZ. 
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País de origen de elaboración: HOLANDA. 

País de procedencia: HOLANDA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto 

150/92: HOLANDA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX 

NEDERLAND B.V. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ARCHIMEDESWEG 2, 2333, CN 

LEIDEN, HOLANDA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

N°4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a APOTEX S.A. el Certificado NO r 5 7 Ü 8 6 , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los días del mes de O 9 ABR 2013 de 

___ ,, siendo su vigencia por cinco (S) años a partir de la fecha impresa en 

el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) No: 

fll8 º ~. '-·· 
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