"2016 - ABo del Ricertenario de la Declaracion de la Ina’ependgncfa Nacional"

DISPOSICION N° 9622

Afinisterto ot Salud
Serviaria de Polfticos,

*’Wﬂq‘;ﬂ’;‘“’“‘m BUENOS AIRES, 25 DE AGOSTO DE 2016.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000162-15-3 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:
Que por las referidas actuaciones la firma BIOTENK S.A. solicita se
autorice la inscripcidén 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 registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades' de elaboracién vy comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.d. 1993} y sus énormas
complementarias. '

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

150/92 (t.0. 1993).
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Ministeriy dz Salud
Secretariz dz Soliticas,
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| Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) 'emitio

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

rd - - ri |
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la

especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se enCL!Jentran
|

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

I
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

|
. establecimiento/s gque realizara/n la elaboracion y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos

correspondientes.

. Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia. |

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas {por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

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

DISPONE:
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Ninlrerio de Safud
Secreraria de Politicas,
Regulecitn ¢ Institutos

. ANMAT

E' ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma BIOTENK S.A. la inscripcién en el Registro
L ,
' de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial ROSTAN y nombre/s genérico/s
ROSUVASTATINA , la que serd elaborada en la RepUblica Argentina segun los
Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como|Anexo,

forma parte integrante de la presente disposicion.

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_VERSIONOB.PDF / 0 - 27/07/2016 14:30:54, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO8.PDF / 0O - 28/07/2016 14:50:29, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIOMVERSIONOZ.PDFJ 0 - 15/07/2016 12:02:32,

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / O - 15/07/2016

12:02:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF / O -
15/07/2016 12:02:32, PROYECTO DE ROTULO DE .INVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 26/07/2016 15:21:30, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 26/07/2016 15 :21:30,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF I/ 0 -
26/07/2016 15:21:30 . :
ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la Ie:yenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE |SALUD
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Mintsterio de Solud
Sucreiars de Coliticos
Regufacitn ¢ Instisuros

ANMAT

b CERTIFICADO N©”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
| ARTICULO 4°.- Con carécter previo a ta comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el | titular
! debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio|de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de jcontrol
correspondiente.
ARTICULO S°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 19 de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de 13 fecha
impresa en él,
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registrot' de
; Especialidades Medicinales. Notifiqguese electronicamente al interesado la
| presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

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

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000162-15-3

; CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Hrns
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque
contiene informacién importante para usted. !

Contenido del prospecto

1. Qué es ROSTAN y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ROSTAN

3. Como tomar ROSTAN

4, Posibles efectos adverses

5. Conservacion de ROSTAN i
6. Contenido del envase y otra informacién |
1. Qué es ROSTAN y para qué se utiliza 4

2 { ﬂ F L| [PL 0' tr;. ln.‘:?rmauén para el paciente

BIOTENK S.A Rosuvast?tma 5 mg - 10 mg - 20 mg comprimidos recubiertos -
Presidencia '

T

"',,H ___J"_r Rostan

R e .

Rosuvastatina calcica

Conserve este prospecto, va que puede tener que volver a leerlo,
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado sclamente a usted, y no debe ddrselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, 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. Ver seccion 4.

ROSTAN pertenece a un grupo de medicamentos denominados estatinas. Le han

recetado ROSTAN porque: _ _
» Usted tiene altos los niveles de colesterol. Esto significa que usted tiene riesgo de padecer un

ataque al corazon o un infarto cerebral.

Le han indicado que debc tomar una estatina porque los cambios realizados en su dieta y; el
aumento en el gjercicio fisico no han sido suficientes para corregir sus niveles de colesterol. Debe
mantener una dieta que ayude a disminuir el colesterol y debe continuar realizando ejercicio fisico
mientras esté en tratamiento con ROSTAN & '

» Presenta otros factores que aumentan el riesgo de sufrir un ataque al corazon, infarto cerebral u
otros problemas relacionados de salud. I

El ataque al corazém, infarto cerebral y otros problemas relacionados de salud pueden estar
provocados por una enfermedad denominada ateroesclerosis. La ateroesclerosis esta provocada por
la formacion de depdsitos de sustancias grasas en sus arterias. |
Por qué es importante que siga tomando ROSTAN

ROSTAN se emplea para corregir los niveles de sustancias grasas en la sangre llamadas
lipidos, siendo el mas conocido el colesterol.

1de?9
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Existen distintos tipos de colesterol en la sangre, el colesterol “malo” (C-LDL) y el colesterol
“bueno”(C-HDL).

+ ROSTAN disminuye la cantidad de colesterol “malo” y aumenta el colesterol
“buenc”.

+ Actiia bloqueando la produccién de colesterol “malo” y mejora la capacidad del organismo pa'rr'a
eliminarlo de la sangre.

En la mayoria de las personas, los niveles altos de colesterol no afectan a como se sienten puesto
| que no producen ninglin sintoma. Sin embargo, si no se trata, se pueden formar depdsitos grasosjen
las paredes de los vasos sanguineos provocando un estrechamiento de estos vasos,

| A veces, estos vasos estrechados pueden obstruirse e impedir el abastecimiento de sangre}al
i corazén o al cerebro provocando un ataque al corazén o un infarto cercbral. Al disminuir sus
\ niveles de colesterol, puede reducir ¢l riesgo de padecer un ataque al corazon, un infarto cerebral o

problemas relacionados de salud. '

Necesita seguir tomando ROSTAN, aunque ya haya conseguido que los niveles de colesterol sean
los correctos, ya que impide que los niveles de colesterol vuelvan a aumentar y que provoquen|la
| formacion de depdsitos de sustancias grasas. Sin embargo, s debera interrumpir ¢l tratamiento si asi
se lo indica su médico o si se queda embarazada. |

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ROSTAN

No tome ROSTAN:
~  8i es alérgico a rosuvastatina o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6). Una reaccidn alérgica puede incluir erupeién, picores, dificultal
para respirar ¢ hinchamiento de la cara, labios, garganta o lengua.
-  Si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si se queda embarazada mientras esté tomandg
ROSTAN deje de tomarlo inmediatamente e informe a su médico. Las mujeres deben
evitar quedarse embarazadas durante el tratamiento con ROSTAN
empleando un método anticonceptivo apropiado.
— Sitiene enfermedad hepatica. .
—  Sitiene problemas renales graves.
—  S8itiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados. i
— Si estd tomando un medicamento llamado ciclosporina (utilizado por ejemplo, tras un
trasplante de 6rgano).

Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormente mencionadas (o no estd seguro), por
favor, vuelva a consultar a su médico.

Ademas, NO tome la dosis mas alta (ROSTAN 40 mg)

—  §i tiene problemas renales moderados (si tiene dudas consulte a su médico).

—  8i su glandula tiroides no funciona correctamente,

—  Si tiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados, un historial personal o
familiar de problemas musculares o un historial previo de problemas musculares durante ¢l
tratamiento con otros medicamentos para disminuir los niveles de colesterel.

\ - Siingiere regularmente grandes cantidades de alcohol.
_— Sies de origen asidtico (por ejemplo, japonés, chino, filipine, vietnamita, coreano o indio),

—  Si toma otros medicamentos llamados fibratos para disminuir el colesterol,

i
‘ Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormente mencionadas (o no estd segure), por
favor, vuelva a consultar a su médico.
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Advertencias y precauciones

Mientras tome este medicamento su médico debe monitorizarle si padece diabetes o estd en riesgo

de padecer diabetes. Puede estar en riesgo de desarrollar diabetes si tiene niveles elevados de

azicar o grasas en sangre, tiene sobrepeso o tiene la presion alta.

Antes de tomar ROSTAN informe a su médico:

— Si tiene problemas renales,

~  Si tiene problemas hepaticos.

~  Si tiene dolores y calambres musculares repetidos ¢ injustificados, un historial personalf o
familiar de problemas musculares o un historial previo de problemas musculares durante (el
tratamiento con otros medicamentos para disminuir los niveles de colesterol. Informe a u
médico inmediatamente si tiene dolores o calambres musculares injustificados, especialmente
si presenta malestar general o fiebre.

- Siingiere regularmente grandes cantidades de alcohol.

- Si su glindula tiroides no funciona correctamente.

— Si toma otros medicamentos llamados fibratos para disminuir el colesterol. Lea este
prospecto detenidamente, incluso si ha tomado medicamentos para disminuir el colesterbl
anteriormente. . |

— Si toma medicamentos para combatir la infeccién por VIH (virus del SIDA), como por
ejemplo ritonavir con lopinavir y/o atazanavir, ver Toma de otros medicamentos |y
ROSTAN.

— Sipadece enfermedad pulmonar intersticial

—  Si tiene insuficiencia respiratoria grave.

— Si le han hecho un control de aziicar en sangre y los niveles estan por encima de la media (entre

' 5,6 y 6,9 mmol/L).

— Si el paciente es menor de 10 afios de edad: No s¢ debe administrar ROSTAN a nifios
menores de 10 afios de edad. I

— Si el paciente es mener de 18 afios de edad: No se recormenda administrar los comprimidg
de ROSTAN 40 mg a nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad.

— Si es mayor de 70 afios, va que su médico debe cstablecer la dosis de inicioc de ROSTAN

. adecuada para usted.
!_ —  Si es de origen asiatico (por ejemplo, japonds, chino, filipino, vietnamita, coreano o indio). Su
médico debe establecer la dosis de inicio de ROSTAN adecuada para usted. i

- Siingresa en un hospital o recibe tratamiento por otras circunstancias. Indique al personal

médico que estd tomande ROSTAN.

ol

Si se encuentra en alguna de estas situaciones mencionadas anteriormente (o no estd seguro).
No tome la dosis mis alta de 40 mg y consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a
| tomar cualquier dosis de ROSTAN.

En un nimero reducido de personas, rosuvastatina puede afectar al higado. Esto se detecta
mediante una sencilla prueba que detecta niveles aumentados de enzimas hepiticas en la sangn'a.
Por esta razon, su médico normalmente le realizard andlisis de sangre (prueba de la funcich
hepatica) antes y después del tratamiento con ROSTAN.
Nifios y adolescentes

Nifios menores de 10 afios
ROSTAN no debe darse a nifios menores de 10 afios i

Nifios y adolescentes de 10 a 18 afios
ROSTAN 40 mg no debe usarse en nifios de 10 a 18 afios

Toma de otros medicamentos y ROSTAN
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|
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

I
[ Especialmente, informe a su médico si estd utilizando alguno de los siguientes medicamentos:
- ciclesporina (empleado, por ejemplo, tras un transplante de 6rgano),
—  warfarina (o cualquier otro medicamento anticoagulante),
| - fibratos (usados para disminuir ¢l colesterol tales como gemfibrozilo, fenofibrato) o .
cualquier otro medicamento utilizado para disminuir el colesterol (como ezetimiba), '
tratamientos para la indigestién (utilizados para neutralizar el 4cido del estdmago), [
- eritromicina (un antibidtico),
., - anticonceptivos orales (la pildora),
| - terapia hormeonal sustitutiva

ritonavir con lopinavir y/o atazanavir (utilizados para combatir la infeccidén por VIH, es
-I decir, el virus del SIDA, ver Advertencias y precauciones).

‘ acido fusidico (utilizado en cl tratamiento de infecciones bacterianas). El uso d¢
rosuvastatina con 4cido fusidico puede incrementar el riesgo de problemas musculares (ver seccion

|
\ 4 de este prospecto). Informe a su médico o farmacéutico si usted estd tomando, ha tomado en los‘
ultimos 7 dias o le han recetado acide fusidico.

i Los efectos de estos medicamentos pueden verse modificados por ROSTAN o pueden cambiar el
*  efecto de ROSTAN.

‘ Toma de ROSTAN con alimentos y bebidas
Puede tomar ROSTAN con o sin alimentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a sumédico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

No tome ROSTAN si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si se queda embarazada
mientras esté tomando ROSTAN deje de tomarlo inmediatamente ¢ informe a su médico. Las

| mujeres deben evitar quedarse embarazadas durante ¢l tratamiento con ROSTAN empleando un
método anticonceptivo apropiado.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

i Conduccién y uso de maquinas

La mayoria de los pacientes pueden conducir vehiculos y utilizar maquinas durante el tratamiento
con ROSTAN ya que no afectard a su capacidad. Sin embargo, algunas personas pueden sentir

| mareos durante el tratamiento con ROSTAN. Si se encuentra mareado consulte a su médico antes
de intentar conducir o usar maquinas. '

‘ ROSTAN contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
| ciertos aziicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

l 3. Como tomar ROSTAN -

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su

i ' 4de9
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médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

' g . . . I
La dosis normal es una vez al dia, tomada con o sin alimentos. Trague la dosis recomendada con un |
poco de agua.

Dosis de inicio

e

Su tratamiento con ROSTAN debe iniciarse con la dosis de 5 mg 6 10 mg, inctuso si ha tomado
una dosis mayor de otra estatina anteriormente. La eleccion de la dosis de inicio dependera de:

— Sus niveles de colesterol,
— E! grado de riesgo que tiene de padecer un ataque al corazon o infarto cerebral.
+ — Si tiene factores que le hacen mds vulnerable a los posibles efectos adversos.

Verifique con su médico o farmacéutico cudl es la mejor dosis de inicio de ROSTAN para usted.

. Su médico puede decidir iniciar el tratamiento con la dosis mas pequefia (5 mg):
- Si es de origen asiatico (por ejemplo, japonés, chino, filipino, vietnamita, coreano o indio).
—  Sies mayor de 70 afios.

C - Si tiene problemas renales moderados.
- Si tiene riesgo de padecer dolores y calambres musculares {miopatia).

" Aumento de la dosis y dosis mdxima diaria

» Su médico puede decidir aumentarle la dosis. Esto es para que tome la dosis de ROSTAN adecuada
‘para usted. Si empez6 con una dosis de 5 mg, su médico puede decidir doblar la dosis a 10 mg, luego
.a 20 mg y més tarde a 40 mg, si {uera necesario. Si empez6 con una dosis de 10 mg, su médico
'puede decidir doblar la dosis 2 20 mg y luego a 40 mg, si fuera necesario. Habrd un intervalo de
cuatro semanas entre cada ajuste de dosis.

La dosis maxima diaria de ROSTAN es de 40 mg. Esta dosis es solamente para pacientes con
niveles altos de colesterol y con un riesgo alto de sufrir un ataque al corazon o infarto cerebral,
cuyos niveles de colesterol no disminuyen lo suficiente con 20 mg.

Dosis habituales en nifios de 10-17 afios de edad

La dosis habitual recomendada para iniciar el tratamiento es de 5 mg. Su médico podra aumentarle
la dosis hasta alcanzar aquella dosis de ROSTAN que sea adecuada para usted. La dosis
maxima diaria recomendada es de 20 mg. Tome la dosis indicada por su médico una vez al dia.
No deben administrarse los comprimidos de ROSTAN 40 mg a nifios.

. —

Toma de los comprimidos
Trague cada comprimido entero con agua.

Tome ROSTAN una vez al dia. Puede tomarlo a cualquier hora del dia.
Intente tomar los comprimidos a la misma hora cada dia. Esto le ayudard a recordar que debe
tomarselos. '

Controles regulares de los niveles de colesterol

Es importante que acuda a su médico regularmente para realizarse controles del colesterol, con
objeto de comprobar que sus niveles de colesterol se han normalizado y se mantienen en niveles
apropiados.

Su médico puede decidir aumentar su dosis para que esté tomando la dosis de ROSTAN
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adecuada para usted.
Sitoma mas ROSTAN de la que debe
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o llame al
' Servicio de Informacién Toxicoldgica, indicando el medicamentoe y la cantidad ingerida.

Centros de Toxicologia:
- Centro de Intoxicaciones del Hospital General de Nifios “Dr. Ricarde Gutiérrer”. Teléfonos: (011)
4962 - 6666 6 4962 -2247
~  Centro de Intoxicaciones del Hospital General de Nifios “Pedro de Elizalde”. Teléfonos: (011) 4300 -
2115 6 4362 - 6063
- Hospital Nacional “Profesor A. Posadas”. Teléfonos: (011) 4654-6648 6 4658 - 7777 !
- Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica®. Teléfonos: (0221) 454-5555

Si olvidd tomar ROSTAN

Si olvida tomar un comprimido, no se preocupe, pero témelo tan pronto como sea posible. Sin
embargo, si es el momento de tomar la siguiente dosis, salte la dosis olvidada y contintie tomando
su dosis habitual cuando le toque. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con ROSTAN
Esta decisién sélo puede ser tomada con el consentimiento de su médico ya que sus niveles de
colesterol pueden volver a aumentar una vez que deje de tomar rosuvastatina.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, ROSTAN puede tener cfectos adversos, aunque no todas las |
personas los sufran. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se !
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Deje de tomar ROSTAN y busque atencién médica inmediatamente si presenta alguna
de las siguientes reacciones alérgicas:

- Dificultad para respirar, con o sin hinchazdn de la cara, labios, lengua y/o garganta,

~ Hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganta, que puede provocar dificultad para tragar.
— Picor intenso de la piel (con ronchas).

También deje de tomar ROSTAN y consulte a su médico inmediatamente si presenta
dolores y calambres musculares injustificados que duran mds de lo esperado. Los sintomas
musculares son més frecuentes en nifios y adolescentes que en adultos. Como con otras
estatinas, un numero muy reducido de personas ha sufrido efectos musculares desagradables
que, muy raramente, han resultado en una lesion muscular potencialmente mortal llamada
rabdomiolisis.

Frecuentes; pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

— Dolor de cabeza.

- Mareo,

~ Estrefiimiento.

— Nauseas.

— Dolor de estomago.

— Dolor muscular.

— Diabetes. Es mas frecuente que ocurra si tiene niveles altos de azicar y grasas en sangre, padece
sobrepeso o tiene la tension alta. Su médico le monitorizard mientras toma este medicamento.

— Debilidad.

6de 9
Pagina 6 de 9

ég% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25,506, of Decreto N° 2628/2002 y of Decreto N® 263/2003.-




Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
— Urticaria, picor y otras reacciones cutineas.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas
- Recuento sanguineo de plaquetas bajo.

— Dolor intenso de estomago (posible signo de inflamacion del pancreas).

— Lesién muscular — como precaucion, deje de tomar ROSTAN y consulte a su médico
inmediatamente si tiene dolores o calambres musculares injustificados que duran mas de lo
esperado.

- Reaccion alérgica grave — los sintomas incluyen hinchazon de 1a cara, labios, lengua y/fo

garganta, dificultad para tragar y respirar, picor intenso de la piel (con ronchas). Si piensa que estd
teniendo una reaccién alérgica, deje de tomar ROSTAN y busque atencion médica inmediatamenté.
— Aumento de las enzimas hepaticas en sangre. '

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas

- Lesién de los-nervios de las pternas y brazos (con adormecimiento).
— Pérdida de memoria.

- Trazas de sangre en la orina.

— Dolor en las articulaciones.

— Color amariliento de la piel y los ojos (ictericia).

— Inflamacidn del higado (hepatitis),

- (iinecomastia (aumento de la mama en hombres).

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

- Diarrea (heces sueltas).

— Erupcién cutdnea grave en forma de ampollas en la piel, boca, ojos y genitales conocida como
Sindrome de Stevens -.Johnsen.

— Alteraciones del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas.

- Dificultades sexuales.

— Depresion.

~ Problemas respiratorios, incluyendo tos persistente y/o falta de aliento o fiebre.

— Edema (hinchazén).

— Trastomos en los tendones.

- Debilidad muscular constante.

Un aumento de la cantidad de proteinas en orina — ésta suele revertir a la normalidad por si sola sin
necesidad de interrumpir el tratamiento con los comprimidos de ROSTAN (solamente con la dosis

diaria de 40 mg de ROSTAN).

Comunicacion de efectos adversos
St experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata

de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website:
hitp://www.anmat.gov.ar/farmacevigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde
0800-333-1234

Mediante 1a comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de cste medicamento.

7de9

Pagina7 de 8

———

El presente documerito electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, ol Decreto N° 2628/2002 y el Decrate N° 283/2003 -


http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

|
5. Conservacion de ROSTAN

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Mantener el blister en la caja de carton para protegerlo de'la luz y Ia humedad.

No utilice ROSTAN después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad

es el altime dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase y otra informacion

Composicién de ROSTAN

|
[

- El principio activo es rosuvastatina (como rosuvastatina calcica). Cada comprimido contiene 5

mg — 10 mg — 20 mg de rosuvastatina.
- Los demds componentes son:

Nucleo del comprimido
Lactosa monochidrato CD

Croscarmelosa sodica
Fosfato tricalcico
Laurilsulfato de sodio

Celulosa microcristalina PH 102
Estearato de Magnesio

Recubrimiento

Hidroxipropilmetilcelulosa
Polietilenglicol 6000
i Aceite de castor
Talco
Didxido de titanio

Aspecto del producto y contenide del envase

ROSTAN / Rosuvastatina 5 mg-10 mg -20 mg comprimidos recubiertos: biconvexo, de color

blancao.
|

Comprimidos Recubiertos de 5 mg: envases con 30, 60, 300 y 600 comprimidos, Gltimas dos para USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVQ.
Comprimidos Recubiertos de 10 mg: envases con 30 y 600 comprimidos, Gltima para USO HOSPIT
EXCLUSIVO,
Comprimidos Recubiertos de 20 mg: envases con 30 y 600 comprimidos, Gltima para USO HOSPIT
EXCLUSIVO.

Puede que no todos los tamafios de envase estén comercializados.

Titular de la autorizacidn de comercializacién y responsable de la fabricacién
Biotenk S.A.: Zuviria 5747/61 (1439) C.A.B.A.
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Fecha de Ja iiltima revisién de este prospecto:

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente pucde llenar )a ficha que esté ¢

Pagina Web de 1n Anmat:

http:/iwww.anmat.pov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o [lamar a ANMAT responde

0800-333-1234"
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; ﬁ ol = ~~PROYECTO DE PROSPECTO
g ik <Ay Rdsran

;F P .{“GGWASTATINA
COMPR;HIuj” RECUBIERTOS S5mg, 10mg, 20mg
BIOTENK S.A ™" ™

(RRBESFRTA ARGENTINA [VENTA BAJO RECETA
Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido recubiertc de 5 mg contiene:

ROSUVASTATINA - coma Rosuvastatina cdlcica - | 5,21 Img
Excipientes: o

Lactosa monchidrato CD; Croscarmelosa Sdédica; Fosfato
Tricdlcico; Lauril Sulfato de Sodio; Celulosa microcristalina
PH 102; Estearatc de Magnesio;

Cobertura: '
Hidroxipropilmetilcelulosa/ Polietilenglicol 6.000/ Aceite de
castor/ Talco/ Dioxido de titanio

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:

ROSUVASTATINA - como Rosuvastatina cdlcica ~ [ 10,42 |mg
Excipientes:

Lactosa monohidrato CD; Croscarmelosa Sédica; Fosfato
Tricdlciceo; Lauril Sulfato de Sodio; Celulosa microcristalina
PH 102; Estearato de Magnesio; ;
Cobertura:

Hidroxipropilmetilcelulosa/ Polietilenglicol 6.000/ Aceite de

castor/ Talco/ Dioxido de titanic

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:
ROSUVASTATINA - como Rosuvastatina calecica - 20,84 | mg
Excipientes:

Lactosa monohidrato CD; Croscarmelosa Sddica; Fosfato
Tricdlcico; Lauril Sulfato de Sodio; Celulosa microcristalina i
PH 102; Estearato de Magnesio;;

Cobertura:

Hidroxipropilmetilcelulosa/ Polietilengliccl 6.000/ Aceite de
castor/ Talco/ Dioxido de titanio

Indicaciones: La rosuvastatina debe ser usado como un complementeo
de la dieta, cuando la respuesta a la dieta y el ejercicic no es
suficiente. :

Prevencidn de eventos cardiovasculares: estd indicado en pacientes
adultos con un incremento de riesge de enfermedad cardiovascular
aterosclerdtica basado en la presencia de marcadores de riesgo de
enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de PCRas,
edad, hipertensidén arterial, nivel bajo de C-HDL, tabagquismo o
antecedentes familiares de enfermedad corconaria prematura. Para

reducir la mortalidad total Y el riesgo de eventos
cardicvasculares mayores (muerte cardiovascular, accidente
Pégina 1de 13 . |

+
i}” "'_'fh ME et presente documento electrénico ha sido firmado digltalmente en las términos de (a Ley N° 25.506, el Decrato N* 2628/2002 y &l Decreto N° 2832003 -

o e rer— 2 T, e SO,




vascular cerebral, infarte al miocardio, angina inestable o
revascularizaciédn arterial). En pacientes adultos con
hipercolesterclemia: reduce el Ceolesterol-LDL (C-LDL), colesterol
total y triglicéridos elevados e incrementa el Colesterol-HDL (C-
HDL), en pacientes con hipercolesterolemia primaria (familiar
heterocigdtica y no familiar) y dislipidemia mixta {incluyendo
Fredrickson Tipo ITa y IIb). Disminuye también: ApeoB, Colesterol-
no HDL, Colesterol-VLDL, VLDL-TG, asi como los indices C~LDL/C-
HDL, Colesterocl total/C-HDL, C-noHDL/C-HDL, ApoB/ApoA-I, e
incrementa la ApoA-I en estas poblacicones, Esta indicado en
paclientes con disbetalipoproteinemia primaria
{hiperlipoproteinemia Fredrickson Tipo III}). Para el tratamiento |
de hipertrigliceridemia aislada (hiperlipidemia Fredrickson Tipo
IV) . Rosuvastatina reduce el colestercl total v C-LDL en pacientes
con hipercolesterolemia familiar homocigética, ya sea solo o como
coadyuvante en la dieta y otros tratamientos para reduccidon de
lipidos {p. ej. aféresis LDL). Retarda o reduce la progresion de
aterosclerosis. En nifos y adolescentes de 10 a 17 afios de
edad: estd indicado para reducir el colestercl total, C-LDL y Apo B
en pacientes con hipercolesterolemia familiar Theterocigética

{HFHe) .
Farmacocinética: Pertenece a la familia de las estatinas
(lovastatin, simvastatin, pravastatin, atorvastatina, etc.) y como

ellas actla como un inhibidor competitive y selectivo de la enzima
HMG-CoA reductasa que cataliza la conversidn de la coenzima A 3-

hidroxi-3-metilglutaril en mevalonato, un precursor del
colesterol. Los triglicéridos (TG) y el colesterol en el higado se
inceorporan a la apolipoproteina B {ApoRB) para formar la

lipoproteina de muy baja densidad (VLDL), la cual se libera al
torrente sanguineo y se distribuye a los tejideos periféricos. A su
vez, la lipoproteina de baja densidad (LDL) rica en colestercl se
forma a partir de la VLDL y es depurada principalmente en higado a
través de su receptor de alta afinidad. Reosuvastatina aumenta el
nimero de receptores hepéticos de LDL, produciendo un aumento de
la captacién y del catabolismo de LDL e inhibe 1la sintesis
hepatica de VLDL, reduciendo el numerc total de particulas de VLDL
y LDL. Ademas, aumenta la cantidad de lipoproteina de alta
densidad (HDL), la cual contiene ApcA-I, y dicha fraccién esta
involucrada, entre otras cosas, en el transporte de colestercl
desde los tejidos de regreso al higado ({(transporte inverso de
colesterol) . Estudios clinicos han demostrado que reduce la LDL-C
elevada, ApoB, no HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG colestercol y TG totales y
aumenta 1la HDL-C y la ApoA-I. Ademas, disminuye los indices LDL-
C/HDL-C, C-total /HDL-C, no BDL-C/HDL-C Y ApoB/Apoh-I.
Rosuvastatina se absorbe por wvia digestiva y presenta una
biodisponibilidad del 20% debido al efecto de primer paso en el
higado, sitio primario de la sintesis del colestercl y depuracidn
de LDL-C. Alcanza su maxima concentracidén plasmatica luego de las,
§ h de su administracién y se acumula minimamente con la:
administracién repetida. Rosuvastatina se une aproximadamente 9%0%
a las proteinas plasmaticas, principalmente a la albumina. El
compuesto sin modificaciones representa mds del %0% de la
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actividad inhibidora de la HMG CoR recuctasa circulante. Sufre un
metabolismo limitado (aproximadamente 10%}, transformandose
principalmente en la forma N-desmetilada. Su eliminacidén sin
modificar se realiza en un 90% por heces y el resto es excretado
en la orina.

Se administra cralmente en su forma activa con niveles plasmaticos
médximos observados a las 5 horas después de la dosificacién. La
exposicién aumenta linealmente dependiendo de la dosis. La vida
media es de 19 horas y no aumenta cen una dosis mayor. La
biodisponibilidad absocluta es de 20%, Existe una minima
acumulacidén con la administracidén una vez al dia. Tiene un efecto
de primer paso en el higado, el cual es el sitio primario de la
sintesis de colesterol y depuracidén de C-LDL. Rosuvastatina se une
aproximadamente 90% a las proteinas plasmaticas, principalmente a
la albumina. El compuesto original representa més del 9%0% de la
actividad inhibidora de HMG CoA reductasa circulante. La
Rosuvastatina sufre un metabolismo muy limitade (aproximadamente
10%), principalmente a la forma WN-desmetilada y 20% es eliminado
comoc medicamento inalterado en heces y el resto excretado en la
corina.

Farmacocinética en poblaciones especiales: Edad y sexo: en la
farmacocinética con rosuvastatina, no se demostrd ningin efecto
clinicamente relevante relacionado con la edad ¢ sexo en adultoes.
La farmacocinética de rosuvastatina en nifos y adolescentes con
hipercolesterolemia familiar heterocigdtica fue similar a la de
voluntarios adultos, Raza: estudios farmacocinéticos muestran una
elevacidén promedio del area bajo la curva (ABC) aproximadamente
del doble en sujetos asidticos en comparacidén con  sujetos
caucdsicos. Un anadlisis farmacocinético entre grupos caucasicos,
hispancs vy de raza negra o afro-caribefios no reveld diferencias
clinicamente importantes., Insuficiencia renal: Un estudic en
sujetos con distintos grados de insuficiencia renal, enfermedad
renal leve a moderada, demostrd tener poca influencia en las
concentraciones plasmdticas de rosuvastatina, Sin embargo, los
sujetos con dafio severc (CrCl < 30 mL/min} tuvieron un aumento de
3 wveces en la concentracidén plasmatica, en comparacidn con
voluntarics sanos. Insuficiencia  hepdtica: En un estudio en
sujetos con grados variables de insuficiencia hepdtica, no hubo
evidencia de tener mayor exposicidén a rosuvastatina a excepcidn de
2 sujetos con enfermedad hepdtica severa (Puntajes de Child-Pugh
de 8 y 9). En estos sujetos, la exposicién sistémica fue al menos
2 veces mas alta en comparacidén con sujetos con menores puntajes
de Child-Pugh. Polimorfismes genéticos: La disposicidén de la HMG-
CoA reductasa, incluyende rosuvastatina, invelucra al Poiipéptido
Transportador de Aniones Orgdnicos 1B1 (OATPIBl por sus siglas en
inglés) y Proteinas Resistentes al Cdncer de Mama (BCRP por sus
siglas en Inglés). En los pacientes con polimorfismos genéticos
de Sustancias Disolutas de 1la Familia de Transportadores de
Aniones 1Bl [SLCOLBl por sus siglas en inglés {OATP1Bl)] vy/o ABCG2
(BCRP) tienen un mayor riesge de exposicidén a rosuvastatina.
Polimorfismos individuales de SLCO1IB10 c.521CC y ABCG2 c.421AA
estdn asoclados con aproximadamente 1.6 veces mas a la exposiciédn
a rosuvastatina (ARBC) o 2.4 veces la exposicidén mas alta,
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respectivamente, en comparacidén con los genotipos SLCOLBl1 ¢.521TT
o ABCG2 c.421CC.

Farmacodinamia: Mecanismo de accidén: Rosuvastatina es un poderosc
inhibidor selective y competitivo de 1la HMG-CoA reductasa, la
enzima limitante para la conversidén de la coenzima A 3-hidroxi-3-
metilglutaril en mevalonate, un precursor de colesterol. Los
triglicéridos (TG) y el colesterol en higade se incorporan con
apolipoproteina B (ApoB), formando una lipoproteina de muy baja
densidad (VLDL) gque se libera en plasma para su distribucién a
tejidos periféricos. Las particulas de VLDL son ricas en TG. La
lipoproteina de baja densidad (LDL) rica en colesterol se forma de
VLDL y es depurada principalmente a través del receptor LDL de
alta afinidad en el higado. Produce sus efectos modificadores de
lipidos en deos formas: aumentando el numero de receptores LDL
hepaticos en la superficie celular con lo que aumenta la captaciédn
y el catabolisme de LDL e inhibiendo la sintesis hepatica de VLDL,
con lo cual se reduce el numeroc total de particulas de VLDL y LDL.
La lipoproteina de alta densidad {(HDL), la cual contiene ApokA-I,

estd dinvolucrada, entre otras «cosas, en el transporte de
colestercl de 1los tejidos regresandoleos al higade {transporte
inverso de colesterol). Estudicos epidemioldgicos han establecido

que C-LDL y TG altos, asi como C-HDL y ApoA-I bhajos se han ligado
a un mayor riesgo de enfermedad cardiovascular. Estudios de
intervencién han demostrado los efectos benéficos al disminuir el
indice de mortalidad y de eventos cardiovasculares (CV) al reducir
C-LDL y TG o al aumentar C-HDL. Datos mAs recientes han vinculado
los beneficios de los inhibidores de HMG-CoR reductasa sobre la
disminucién de colestercl no HDL (es decir, todo el colesterocl
circulante no HDL), vy ApoB o la reduccidén en el indice ApoB/ApoA-
1. Eficacia c¢linica: la Rosuvastatina reduce C-LDL, c¢olesterol
total vy triglicérides altos vy aumenta C-HDL. También disminuye
ApoB, ¢C-nec HDL, C-VLDL, VLDL-TG vy aumenta ApcA-I. También
disminuye los indices: C-LDL/C-HDL, C-total /C-HDL, C-ne HDL/C-HDL
y ApoB/BpoA-I. Es evidente una respuesta terapéutica en la primera
semana después de comenzar la terapia y usualmente se logra una
respuesta del 90% en 2 semanas. La respuesta maxima se alcanza por
lo general en 4 semanas y asi se mantiene.

En el estudlio METECR, se evalud el efecto de rosuvastatina 40 mg
en la progresidn de aterosclercosis mediante ultrasonide Bi-modal
de las arterlas cardtidas. En el estudlic clinico controlado con
placebo, multicéntrico, doble ciego, 984 sujetos con enfermedad
coronaria de bajo riesgo (definida como riesgo Framingham < 10%,
después de 10 afios), con valores promedio de 154.5 mg/dL de C~LDL
pero con aterosclerosis subclinica  detectada  midiendo el
Engrosamientoe Promedio de la Intima de la Cardtida {CIMT}, fueron
aleatorizados en una proporcién 5:2 para el tratamiento, ya sea
con rosuvastatina 40 mg o <con placebe durante 2 afios.
Reosuvastatina retardd significativamente la progresidn de
aterosclerosis en las cardtidas en comparacidédn con el placebo. La
diferencia en el porcentaje de cambio en las mediciones en CIMT
maxime de los diferentes segmentos valorados en las 12 arterias
carbtidas entre pacientes tratados con rosuvastatina y pacientes
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tratados con placebo fue de =0.0145 mm/fafc (IC 95% -0.0196, -
0.0093; p < 0.0001). El cambio en la linea base para el grupo con
rosuvastatina fue -0.0014 mm/afic {IC 95% -0.0041, 0.0014}), peroc no
fue significativamente diferente de cerc {p=0.3224). Los
beneficios de rosuvastatina fuercn consistentes en los cuatro
puntos de medicidén CIMT. Se presentd progresion significativa en
el grupo con placebo (+0.0131 mm/afie, 953% IC 0.0087, 0.0174; p <
0.0001)., En el grupo rosuvastatina, ©52.1% de los pacientes
mostrarcon ausencia en la progresidén de la enfermedad (retroceso)
en comparacién con el 37.7% de los pacientes en el grupe placebo
{p=0.0002). Rosuvastatina 40 mg fue bien tclerada y los resultados
fueron consistentes con el perfil de seguridad establecido para
rosuvastatina. En un estudio aleatorizado, multicéntrico, cruzado
doble cilego con 32 pacientes (27 con genotipo €2/ e2 y 4 con
mutacién apo E [Arglds Cys]) con disbetalipecproteinemia
{Fredrickson Tipo IIT) gque recibieron rosuvastatina 10 ¢ 20 mg
diariamente por 6 semanas. Rosuvastatina reduce C-no~HDL (punto
final primarico) vy los niveles remanentes de lipoproteina en

circulacién.
El estudic CORONA {(Controlled Rosuvastatin Multinational Study in
Heart Failure) fue un estudio aleatorizado, doble ciego,

controlade con placebo en 5,011 pacientes con sintomas de
insuficiencia cardiaca crénica sistdélica tratados con 10 mg de
rosuvastatina {n=2514) o placebo {n=2497}) con una duracién
promedio del tratamiento de 2.5 afleg. Cuando se afadieron 10 mg de
rosuvastatina al tratamiento farmacoldgico previo en estos
sujetos, se observd en el punto de corte primario, una disminucién
no significativa del 8% de muerte cardiovascular, infarte al
miccardio no fatal o accidente cerebrovascular no fatal, con
respecto al placebo (HR: 0.92, 85% IC: 0.83 a 1.02, p = 0.12). E1
perfil de seguridad para los sujetos que tomaron rosuvastatina 10
mg fue comparable al de los sujetos que recibieron placebo. Del
estudio, el 1.8% de los sujetos tratados con rosuvastatina en
comparacién con el 1.7% de los sujetos tratados con placebo
interrumpiercn el tratamiento debidoc a reacciones adversas. Las |
reacciones adversas méAs comunes que provocaron la interrupcidén del
tratamiento fueron: mialgia, prurito, rash y mareos. Las
reacciones adversas reportadas en 2 2% de los paclentes y en una
proporcidén mayor gue © igual al placebo.

Rosuvastatina es efectivo en una amplia variedad de poblacicones de
pacientes con hipercolesterclemia, con © sin hipertrigliceridemia,
independientemente de la raza, sexo, edad y en poblaciones
especiales, como diabéticos o© pacientes con hipercolesteroclemia
familiar. En el estudic de intervencidn JUPITER (Justification for
the Use of Statins in Primary Prevention: An Interventicn Trial
Evaluating Rosuvastatin), se evalud el efecto de rosuvastatina
cAdlcica en la incidencia de eventos de enfermsdad cardiovascular
aterocesclerdtica, en 17,802 hombres (2 50 de edad} y mujeres (2 &0
afios} que no tenian enfermedad cardiovascular establecida, niveles
de C-LDL < 130mg/dL (3.3 mmol/L) y niveles de hs-CRP (2 2mg/L). La
pokblacién de estudio tenia un riesgo estimado de referencia de
enfermedad coronaria de 11.3% sobre 10 afics, basados en los
critericos de riesgo de Framingham vy se incluyd un alto porcentaje]
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de pacientes con factores de riesgo adicionales como hipertensidn
{58%), niveles Dbajos de C-HDL(Z23%), tabaquismo (16%) o con
antecedentes familiares de cardiopatia coronaria prematura (12%).
Los participantes del estudioc fueron asignades aleatoriamente con
placebo (n=8901) o rosuvastatina 20 mg una vez al dia (n=8%01) y
se les die seguimiento en promedioc durante dos afies. El punto de
corte primaric fue un punto final compuesto consistente del tiempo
de la aparicién de cualquiera de los sigulentes eventos
cardiocvasculares mayores: muerte cardiovascular, infarto al
miccardic no fatal, accidente ¢erebrovascular no fatal, angina
inestable o un procedimiento de revascularizacidn arterial.
Rosuvastatina redujo significativamente el riesgo de eventos
cardiovasculares (252 eventos en el grupo placebo frente a 142
eventos en el grupo de rosuvastatina) con una diferencia
estadisticamente significativa (p < 0.001) de reduccidn de riesgo
relativo de 44%. El beneficio fue aparente en los primeros 6 meses
de tratamiento. La reduccidn del riesgo fue consistente entre
varios subgrupos predefinidos de poblacidén basados en evaluaciones
de edad, sexo, raza, tabagquismo, antecedentes familiares de
cardiopatia coronaria prematura, indice de masa corporal, niveles
de C-LDL y C-HDL ¢ PFCRas, en el momento de ingresoc al estudio.
Estadisticamente hubo una diferencia significativa «con una
reduccién del 48% en el punto final combinado con muerte
cardiovascular, infarto al miocardio vy accidente cerebrovascular
(HR:0.52, 95% 1IC:0.40-0.68, p < 0.001), reduccidon del 54% de
infarto al miocardio mortal © no mortal (HR:0.46, 95% ICI:0.30-
0.70) vy una reduccidén del 48% de accidente cerebrovascular mortal
¢ no mortal. La mortalidad total se redujo 20% en el grupo de
rosuvastatina (HR:0.80, 95% IC:0.67-0.97, p=0.02). El1 perfil de
segquridad para los sujetos que tomaron rosuvastatina 20 mg fue
generalmente similar a la de los sujetos gque tomaron placebo. Hubo
un 1.6% de sujetos retirados del grupo de rosuvastatina y un 1.8%
del grupo de placebo debido a un evento adverso independientemente
de la causalidad del tratamiente. Las reaccicones adversas mas
frecuentes gque condujeron a la suspensién del tratamiento fueron:

mialgia {0.3% rosuvastatina, 0.2% con placebo), dolor abdominal
(0.03% rosuvastatina, 0.02% con placebo) Y rash {0.03%
rosuvastatina, 0.03% con placebo}. Reacciones adversas reportadas

en 2 2% de los pacientes v en un porcentaje igual o mayor que el
placebo, fueron mialgia {(7.6% de rosuvastatina, 6.6% con placebo},
estrefiimiento (3.3% rosuvastatina, 3.0% con placebo) y nauseas
{2.4% rosuvastatina, placebc 2.3%)., En el estudio JUPITER, se
produjo un aumento estadisticamente significativo en la frecuencia
de diabetes mellitus reportado por los investigadores; 2.8% para
los pacientes en el grupo de rosuvastatina y 2.3% en pacientes del
grupo placebo (HR:1.27, 95% IC: 1.05-1.53, p = @.015). La
diferencia promedio de Hbalc entre los grupos de tratamiento
{rosuvastatina en relacién a placebo) fue de aproximadamente 0.1%
desde la linea base. Un andlisis post-hoc de este estudioc sugiere
que el riesgo de desarrollar diabetes con el tratamiento con
rosuvastatina se limita a los pacientes gue ya estan en alto
riesgo de desarreollarla. Los beneficios cardiovasculares vy 1la
mortalidad de una terapia con rosuvastatina, supera los riesgos de
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diabetes en la poblacién del estudio, asi comg  en los
participantes con alto riesgo de desarrollarla. Nifios ¥
adolescentes con hipercolesterolemia: En un estudio doble ciego,
aleatorizado, multicéntrice, controlado con placebe, de 12 semanas
{n=176, 97 hombres y 79 mujeres), seguido por una fase de
titulacién de dosis de rosuvastatina, de fase abierta, de 40
semanas (n=173, 96 hombres vy 77 mujeres), de 10-17 afics de edad
(Escala de Tanner de la II - V, en mujeres al menos 1 afio después
de la menarca) con hipercolesterolemia familiar heterocigdtica que
recibieron rosuvastatina 5,10 o 20 mg o placebo diariamente
durante 12 semanas y que posteriormente recibiercn resuvastatina
diariamente durante 40 semanas. En el estudic aproximadamente 30%
de los pacientes fueron de 10-13 anos y aproximadamente el 17, 18,
40 y 25% fueron escala Tanner II, III, IV y V, respectivamente.
Rosuvastatina reduje el C-LDL (punto final primario}, el
colesterol total y los niveles ApoB.

Al final de la semana 40 de la fase abierta, se logré el objetive
de C-~LDL menor de 110 mg/dl (2.8mmol/L}), con una dosis de hasta un
maximo de 20 mg una vez al dia, en 70 de 173 pacientes (40.5%).
Después de 52 semanas del estudio con el tratamiento, no se
detectd ningtin efecto sobre el crecimiento o la maduracidn sexual.

—_—

Posolegia - Forma de Administracién: Segun criterio médico. La
dosis debe ser adecuada a cada caso en particular teniendo en
cuenta los objetivos del tratamiento y la respuesta del paciente.
Administracién por wvia oral. Puede administrarse en cualquier
momento del dia, con las comidas o lejos de ellas.

Los pacientes deben cumplir un régimen dietético para disminuir el
colesterol antes de comenzar con el tratamiento y continuarlo
mientras dure el tratamiente. La dosis mixima es de 5mg a 40mg
diarios.

La dosis inicial recomendada es de 10mg una vez al dia. La mayoria
de los pacientes responden satisfactoriamente con esta dosis. Sin
embargo se recomienda iniciar el tratamiento con 5mg una vez al
dia en pacientes asiaticos, paclientes dque no reguieran un
tratamiente muy agresivo, pacientes gque tengan factores que
predisponen para la miopatia, que se encuentren en tratamiento con
ciclospeorinas o que presenten insuficiencia renal. Los pacientes
con hipercolesterclemia severa pueden requerir dosis iniciales de
20mg una vez al dia.

Luego de iniciado el tratamiento y en la fase de titulacion de la
dosis se recomienda controlar los lipidos cada 2 a 4 semanas y
ajustar la dosis segun el resultado obtenido. La dosis de 40mg por
dia quedara reservada para pacientes con hipercolesterolemia
severa y riesgo cardiovascular elevado (particularmente aquellos
con hipercolesterclemia familiar) gque no responden adecuadamente a
la dosis de 20mg diarios.

Pacientes ancianos: no requieren ajuste de dosis.

Pacientes con insuficiencia renal: dado que Rosuvastatina presenta
una escasa eliminacién renal, no resulta necesaric ajustar la
dosis en pacientes que presenten insuficiencia renal de leve a
moderada. Rosuvastatina estd contraindicada en pacientes con
insuficiencia renal severa.
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Pacientes con insuficiencia hepatica: no es necesario el ajuste de
dosis en pacientes con puntaje Child-Pugh menor o igual a 7. En
pacientes con puntaje mayor se receomienda administrar con
precaucién y controlar la funcién renal. Estd centraindicade en
pacientes con enfermedad hepatica activa.

Contraindicaciones: no debe administrarse en pacientes con
sensibilidad conocida al principic active o a cualquier componente
de la formulacién. En pacientes con enfermedad hepatica activa,
incluyendo inexplicables elevaciones persistentes de transaminasas
séricas y cualquier aumento de las transaminasas séricas gue

excedan 3 veces el limite superior del normal (3xLSN). En
pacientes con insuficiencia renal severa (depuracidén de creatinina
< 30ml/min). En pacientes con micpatia. En pacientes que reciben

ciclosporina A c¢oncomitante, Durante el embarazo y periodo de
lactancia vy en mujeres en edad fértil gque no wusan medidas
anticonceptivas adecuadas.

Advertencias y Precauciones:
Efectos renales: la proteinuria, detectada por 1la prueba de
medicibén ({dipstick) y principalmente de origen tubular, se ha
obhservado en pacientes tratades con dosis mas elevadas de
rosuvastatina, en especial 40mg, donde fue  temporaria o
intermitente en la mayeria de los casos. No se observd que 1la
preteinuria sea predictiva de una enfermedad renal progresiva o
aguda. Se debe considerar una evaluacién de la funcidén renal
durante el seguimiento de rutina de los pacientes tratados con una r
|

dosis de 40mg.

Efectos musculoesgueléticos: al igual que con otros inhibidores de
la HMG-CoA reductasa, se han informade efectos sobre el musculo
esquelético, por ejemplo mialgia y miopatia no complicada, en los
pacientes tratados con rosuvastatina. Se han informado cascs poco
frecuentes de rabdomidlisis, ocasionalmente asociados con
deterioro de la funcidn renal, en pacientes gue recibian
rosuvastatina 80mg en ensayos clinicos de investigacién. Todos los
casos mejoraron al interrumpir la terapia.

Medicidén de la creatinin-guinasa (CK): la CK no debe medirse
después de realizar ejercicio importante o en presencia de una
causa alternativa posible del aumento de CK,' que puede confundir
la interpretacidén del resultado. Si los niveles CK se elevan
significativamente sobre la linea basal (> 5xLSN), se debe llevar
a cabo una prueba confirmatoria dentro de los 5-7 dias. Si la
repeticién de la prueba confirma una CK basal > 5xLSN, no se debe
iniciar el tratamiento.

Antes del tratamiento: rosuvastatina, al igual gue con otros

inhibidores de la HMG-Cch reductasa, debe prescriblirse con
precaucidon en pacientes con factores de predisposicién a la
rabdomiélisis, tales como por ejemplo: insuficiencia renal,
hipotiroidismo, historia persocnal o familiar de trastornos

musculares hereditaries, historia previa de toxicidad muscular cen
otrc inhibidor de 1a HMG~CoA reductasa o fibratos, abusc de
alcohol, edad mayor a 70 afios. Situaciones donde puede ocurrir un '
aumento en los niveles plasmaticos. En tales pacientes el riesge :
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del tratamiento debe considerarse en relacidn al posible beneficio
v se recomienda el monitoreo c¢linico. Si los niveles CK estan
significativamente elevados scbre la linea basal (> 5xLSN), el
tratamiento no debe iniciarse.

Durante el tratamiento: se debe solicitar a los paclentes que
infermen inmediatamente si aparece dolor, debilidad o© calambres
musculares; en especial, si estdn asociados con malestar o fiebre.
En estos pacientes deben medirse los niveles de CK. La terapia
debe discontinuarse si los niveles de CK son marcadamente elevados
{> 5 veces el limite superior de lo normal, LSN) o =i los sintomas |
musculares son severcs y producen malestar diario (incluso si los
niveles CK scon 5xLSN). Si los sintomas se resuelven y se
normalizan los niveles de CK, entonces se debe considerar la
reintroduccién de rosuvastatina o un inhibidor de la HMG-CoA |
reductasa en la dosis mAs baja con un monitoreo estricto. No se
justifica el monitorec de rutina de los niveles de CK en pacientes
asintomdticos. En los ensayos clinicos, no hubo evidencia de
aumento de leos efectos sobre el misculo esquelético en la pequefia -
cantidad de pacientes tratados con rosuvastatina y terapia
concomitante. Sin embargo, se observd un aumento en la incidencia
de la micsitis y miopatia en pacientes que recibieron otros
inhibidores de la HMG-CoA reductasa junto con derivados del 4cido
fibrico incluyendo gemfibrozil, ciclosporina A, Acido nicotinico,
antifungicos de tipo azol, inhibidores de proteasa y antibidticos
macrélidos. Gemfibrozil aumenta el riesge de micpatia al
administrarlo concomitantemente con algunos inhibideres de la HMG-
Col reductasa. Por lo tanto, no se recomienda la combinacidn de
rosuvastatina y gemfibrozil. El beneficio de otras alteraciones en
los niveles de lipidos a través del usc combinade de rosuvastatina
con fibratos ¢ niacina debe considerarse culdadosamente respecto
de los riesgocs potenciales de tales combinaciones. Rosuvastatina
no debe utilizarse en ningln paciente con un cuadre clinico agudo
y serio indicador de miopatia o predisposicidn al desarrcllo de
insuficiencia renal debido a la rabdomidlisis ({por ejemplo,
sepsis, hipotensiédn, cirugia mayor, traumatismo, Severos
trastornos metabélicos, endocrinoes v electroliticos; o
convulsiones no controladas).

Interacciones gque reguieren ajustes de dosis de rosuvastatinag:
Cuando sea necesario que la coadministracidén de ROSUVASTATINA con
otros medicamentos gque aumentan la exposicidn a resuvastatina, las
dosis de Rosuvastatina deben ajustarse. Iniclar con una dosis de 5
mg de Rosuvastatina una vez al dia, si el aumento esperadoc en la
exposicién Area Bajo la Curva (ABC) es de aproximadamente 2 veces
0 més. La dosis méxima diaria debe ajustarse de manera gqgue la
expesicién esperada de rosuvastatina no supere una dosis diaria de
40 mg administrada sin gque hava interaccién con medicamentos, por
ejemplo, una dosis de 5 mg de rosuvastatina con ciclosporina (7.1
veces mayor en la exposicioén), una dosis de 10 mg de
rosuvastatina en combinacidén con ritonavir/atazanavir (3.1 veces
mayor) y una dosis de 20 mg de rosuvastatina con gemfibrozile (1.8
veces mayor). Otros medicamentos que Interactuan: Antidcidos: La
administracidén simultédnea de rosuvastatina con una suspensién
antlacida gue contenga hidréxide de aluminio y magnesio da como

B
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resultado una disminucién en la concentracién plasmatica de
rosuvastatina aproximadamente 50%. Este efecto se mitigé cuando el
antiidcido se administrd 2 horas después en rosuvastatina. La
importancia clinica de esta interaccién no se ha estudiado. Otros
medicamentos: No hubo interacciones c¢linicamente significativas
con anticonceptives orales, digoxina, ezetimibe o fenofibrato. Al
ser administrada conjuntamente c¢on agentes antihipertensivos,
antidiabéticos y terapia de reemplazo hormonal, no se observé
evidencia de interacciones adversas clinicamente significativas.

Efectos hepdticos: al igual que con otros inhibidores de la HMG-
Cod reductasa, rosuvastatina debe utilizarse con precaucién en
pacientes que consumen cantidades excesivas de alcohol y/o tienen
un antecedente de enfermedad hepatica. Se recomienda que los f
anadlisis de la funcién hepdtica se realicen antes y 3 meses
después del inicio del tratamiento. Rosuvastatina debe
discontinuarse ¢ reducirse la dosis si el nivel de transaminasas
séricas es superior a 3 veces el limite superior normal. En
pacientes con hipercolesterclemia secundaria causada por
hipotireidisme o sindrome nefrérico, la enfermedad subyacente debe
tratarse antes de iniciar el tratamiento con rosuvastatina.

Raza: los estudios farmacocinéticos muestran un aumento en la
exposicidn de pacientes japoneses Y chinos respecto de
caucasices.

Usc en pacientes pedidtricos: la seguridad y eficacia no se han
establecido en nifios. La experiencia en pacientes peditricos se
limita a una pequefia cantidad de nifics (de 8 afios de edad o
mayores) con hipercolesterolemia familiar homocigética., Por lo
tanto, rosuvastatina no se recomienda para el uso pedidtrico en
este periodo.

Embarazo y lactancia: rosuvastatina esté contraindicada durante el
embarazo o periodo de lactancia. No se han realizade estudics
adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, se conocen
informes esporddicos de anomalias luege de la exposiclon
intrauterina a 1los inhibidores de la HMG-CoA reductasa. Las
mujeres en edad fértil deben usar medidas anticonceptivas
adecuadas. Debido a que el colesterol y otreos producteos de la
biesintesis del colesterel son esenciales para el desarrollo del
feto, el riesgo potencial de la inhibicién de la HMG-CoA reductasa
es superior al beneficio del tratamiento durante el embarazo. Los
estudios en animales proporcionan evidencia limitada sobre
toxicidad. 5i una paciente cqueda embarazada durante el uso de este
preducto, el tratamiento debe discontinuarse inmediatamente. En
las ratas, Rosuvastatina se excreta por leche. No existen datos
con respecto a la excrecidn en la leche materna humana, en ratas
las concentraciones de rosuvastatina en la leche materna es tres
veces mayor que los niveles en plasma, sin embargo estos niveles
no reflejan con precisidn los niveles de la leche materna humana,
por lo expuesto y ante la necesidad de tratamiento y, teniende en
cuenta el potencial de causar reacciones adversas serias en los
lactantes, se debe advertir a las mujeres que no deben amamantar
durante el transcurse del tratamiento. Los datos preclinicos no
revelaron especlal peligro para los seres humanos en base |a
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estudios convencionales de seguridad farmacolégica, toxicidad por
dosis repetida, potencial de genotoxicidad y carcinogenicidad. En
un estudio pre- y pos-natal en ratas, la toxicldad reproductiva
fue evidente en los tamafios reducidos de las crias, poco peso de
la c¢ria vy la sobrevida de la misma. Estos efectes se observarcn en
las dosis téxicas a nivel materno en exposiciones sistémicas
varias veces sobre el nivel de exposicién terapéuticoe. Efectos
teratogenicos categoria X; estd contraindicade en mujeres
embarazadas o que pudieran quedar embarazadas, el colestercl y los
triglicéridos séricos aumentan durante un embarazo normal, y los
productes del colesterol son esenciales para el desarrclleo fetal.
La rosuvastatina atraviesa la placenta en ratas y ceonejos, no fue
teratogénico a dosis terapéuticas humanas de 40mg diarios, en 10 a
12 wveces la dosis humana de 40mg diarics se observd una
supervivencia disminuida en las crias, disminucidn del peso fetal
entre crias hembras y un retraso en la osificacidén. En conejeos la
viabilidad disminuye vy la mortalidad materna aumento a deosis
equivalentes a la dosis humana de 40 mg diarios.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias: no
se han llevado a cabo estudios para determinar el efecto de
rosuvastatina sobre la capacidad de conducir vy utilizar

magquinarias. Sin embargo, en base a sus propledades
farmacodinamicas, es poco probable que rosuvastatina afecte esta
capacidad. Al conducir wvehiculos u operar maguinarias, debe
tenerse en cuenta gque pueden ocurrir mareos durante el
tratamiento.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio: Comoc con
otros inhibidores de HMG-ColA reductasa, se ha obhservade un aumento
relacicnade con la dosis en las transaminasas hepAticas y CK en un
pequefic nimero de paclentes que recibieron rosuvastatina. También
se ha observado un azumento de la HbAlc en pacientes tratados con
rosuvastatina (véase Precauciones Generales y Farmacocinética y
Farmacodinamia). Se han observado pruebas de urianédlisis anormales
(prueba con tira reactiva positiva para proteinuria) en un pequefio
niamero de pacientes gque han recibido rosuvastatina vy otros
inhibidores de HMG-CoA reductasa. La proteina detectada fue
principalmente de origen tubular. En la mavoria de los casos, le
proteinuria disminuve o desaparece espontdneamente al continuar la
terapla y no es predictiva de enfermedad renal aguda o progresiva.

Reacciones Adversas: Los eventos adversos observados con
rosuvastatina son, por lo general, leves y transitorios. En los
ensaycs clinicos controlados, < 3% de los paclentes tratados con
rosuvastatina fueron retirados de dichos ensayos debido a eventos
adversos. Las frecuencias de los eventos adversos scon clasificadas
de acuerdo a lo siguiente: comunes (> 1/100, < 1/10); infrecuentes

(> 1/1.000; < 1/100). Poco frecuentes (> 1/10.000, <
1/1.000). Trastornos del sistema inmune: poco frecuentes
{reaccicnes de hipersensibilidad incluyendo angioedema) .
Trastornos del gistema nervioso: comunes {dolor de cabeza,
mareos} . Trastornos gastrointestinales: comunes {constipaciodn,
niuseas, dolor abdominal). Trastornos de la piel y tejido
subcutdneo: infrecuentes (pruriteo, erupcidn Y

|
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urticaria). Trastornos musculeoesgqueléticos de tejidos conectivo y
Osecs: comunes {fmialgia}., poco cComunes (miopatia}. Trastornos
generales: comunes (astenia). Al igual que con otros inhibidores
de la HMG-CoA reductasa, la incidencia de las reacciones adversas
de la droga tiende a ser dependiente de la dosis. Efectos
renales: la proteinuria, detectada por 1la prueba de medicidn
(dipstick} y, principalmente, de origen tubular, se ha observado
en pacientes tratados con rosuvastatina. Se observaron cambios en
la proteinuria de negativo/trazas a ++ o mds, en < 1% de los
pacientes en algin momento durante el tratamiento con 10 y 20mg, y
en aproximadamente 3% de los pacientes tratados con 40mg. Un
aumento menor de negativo/trazas a + se observd con la dosis de |
20mg. En la mayoria de los cascs, la proteinuria disminuye o ¢
desaparece de manera espontanea durante la terapla continua, y no
se ha observado que sea predictiva de enfermedad renal aguda o
progresiva. Efectos musculoesqueléticos: al igual que con oOLros
inhibidores de la HMGCoA reductasa, se han informado efectos sobre
el misculo esquelético, por ejemple mialgia y miopatia no
complicada, en los pacientes tratados con rosuvastatina. Se han
informado casos poco frecuentes de rabdomiélisis, ocasicnalmente
asociados con deterioro de la funcidén renal, en pacientes gue
recibian rosuvastatina 80mg en ensayos clinicos de investigacién.
Todos los casos mejoraron al interrumpir la terapia. Un aumento
relacicnado con la dosis en niveles CK se ha observade en una
pequefia cantidad de pacientes tratados con rosuvastatina; la
mayoria de los casos fueron leves, asintomatices y transitorios.
Si los niveles de CK son elevados (> 5 veces el limite superior de
lo normal, LSN), el tratamiento debe discontinuarse
transitoriamente. Efectos  hepdticos: al igual gque con  otros
inhibidores de la HMG-CoA reductasa, se ha cobservado un aumento
relacicnado con la desis en las transaminasas en una peguehna
cantidad de pacientes gue toman rosuvastatina; la mayoria de los
casos fueron leves, asintomaticos y transitorios. :
Sobredosificacién:

Ante la eventualidad de una sobre dosificacidn <concurrir 1
Hospital més cercano ¢ comunicarse con los Centros de Toxicologia
Hospital de Nifies Ricardo Gutiérrez, TE (011) 4962-6666/2247
Hospital de Nifos Pedro de Elizalde, TE (011} 4300-2115

Hospital A. Posadas, TE (011) 4654-6648/4658/7777

No existe un tratamiento especifico. Si se produce una sobredosis,
el paciente debe tratarse sintomaticamente y se deben instituir
medidas de soporte seglin sea necesaric. Debe controlarse 1la
funcidén hepidtica vy los niveles de CK. Es improbable que la
hemedialisis sea beneficiosa.

Presentaciones:

Comprimidos Recubiertos de 5 mg: envases con 30, 60, 300 y €00
comprimidos, Ultimas dos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Comprimidos Recublertos de 10 mg: envases con 30 vy 600
comprimidos, ultima para USQ HOSPITALARIQO EXCLUSIVO.

Comprimidos Recubiertos de 20 mg: envases con 30 y 600
comprimidos, Ultima para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Conservacién y Almacenamiento: Mantener en 3su

Condiciones de
a temperatura ambiente menor a

envase original, en lugar seco,
30°C.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo
prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud -

Certificado N°:
Tote N°......... e
Fecha de vencimiento.......

T p——

Biotenk S$.A. Zuvirilia 5747. C.A.B.A.
Director Técnico BALANTIAN, Silvia G.- Farmacéutica

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

————————
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9.a.1) - PROYECTO DE ROTULO
ROSTAN
ROSUVASTATINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5Smg *

INDUSTRIA ARGENTINA |VENTA BAJO RECETA
Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido recubierto de 5 mg contiene:

ROSUVASTATIMA - como Rosuvastatina calcica - 5,21 | mg
Excipientes:
Lactosa monohidrato CD; Croscarmelosa Sddica; Fosfato
Tricdlcico; Lauril Sulfato de Sodio; Celulosa microcristalina
PH 102; Estearato de Magnesic; '
Cobertura:

Hidroxipropilmetilcelulosa/ Polietilenglicol 6.000/ Aceite de
castor/ Talco/ Dioxido de titanio

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.
Posologia - Modo de administracidn: Ver prospecto adjunto.

Presentaciones: envases con 30; 60; 300 y 600 comprimidos
recubiertos, los dos UGltimos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Condicicones de Conservacién y Almacenamiento: Mantener en su
envase original, protegido de la luz, en lugar seco, a temperatura
ambiente menocr a 30°C. No debe utilizarse una vez vencida la fecha
indicada en el envase.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo
prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud -
Certificado N°:

#’ CHIALE Carlos Alberto

Director Técnico BALANIAN, Silvia G. - Farm

Lo L .

* Este roétulo aplica parg tedes las’piesentaciones de comprimidos

de Smg. BIOTENK S.A" -
Presidencia

Pégina1de 1
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e - ROSTAN
i "~ ROSUVASTATINA
E',S;E;\'n*gijf\ (/ COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10mg *

INDUSTRIA ARGENTINA |VENTA BAJC RECETA

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:

ROSUVASTATINA - como Rosuvastatina cédleica - 10,42 [ mg

Excipientes:

Lactosa monohidrato CD; Croscarmelosa Sédica; Fosfato
Tricalcico; Lauril Sulfato de Seodico; Celulosa microcristalina
PH 102; Estearato de Magnesio;

Cobertura:

Hidroxipropilmetilcelulosa/ Polietilenglicel 6.000/ Aceite de

castor/ Talco/ Dioxido de titanio

Indicaciones: Ver prospecto adjunto,
Posclogia - Medo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Presentaciones: envases con 30 y 600 comprimidos recubiertos,

~ultima para USC HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Condiciones de Conservacién y Almacenamiento: Mantener en
envase original, protegido de la luz, =n lugar seco, a temperatura

ambiente menor a 30°C.
indicada en el envase.

Este medicamento debe ser utilizade exclusivamente bajo

prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva

receta médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los

niflos.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

‘Biotenk S.A. Zuviria 5747. C.A.B.A.
Director Técnico BALANIAN, Silvia G. - FE:maf%.ln |

* Este roétulo aplica para todas las presentaciones de comprimidos

de 1l0nmg.

Péagina 1 de 1
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No debe utilizarse una vez vencida la fecha
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CHIALE Carlos AIbEI!tO
CUIL 20120911113

4 ‘ y . ) ., -
[? ".‘f)- ‘ i El presente dlocumento electrénico ha sido firmade digitalmente' en los términos de |a Ley N 25.506, el Decreto N° 2626/2002 y el Decreta N° 283/200:

[ T ——




) A T %/ ﬁ

YT e ,
i 5 3y - PROYECTO DE ROTULO
BIOTENK SA = ; ROSTAN
Presidencia i
ROSUVASTATINA !
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20mg *
: INDUSTRIA ARGENTINA | VENTA BAJO RECETA

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

ROSUVASTATINA - comeo Rosuvastatina célcica - 20,84 | mg
Excipientes:
Lactosa monohidrato CD; Croscarmeleosa Sddica; Fosfato
Tricalcico; Lauril Sulfato de Sodio; Celulosa microcristalina
PH 102; Estearatoc de Magnesio;

Cobertura:

Hidroxipropilmetilcelulosa/ Polietilenglicol 6.000/ Aceite de |
castor/ Talce/ Dioxido de titanio ;

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.
Posologia - Modo de administracidn: Ver prospecto adjunto.

Presentaciones: envases con 30 y 600 comprimidos recubiertos, la
ultima para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Condiciones de Conservacidén y Almacenamiento: Mantener en su
envase original, protegido de la luz, en lugar seco, a temperatura

ambiente menor a 30°C. No debe utilizarse una vez vencida la fecha
indicada en el envase.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo
| prescripcioén y vigilancia médica y no puedée repetirse sin nueva
receta médica.
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los
' nifies.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud -
Certificado N°: |
Lote N®,...... e

 Fecha de vencimiento....... W gﬂ%ﬁ“z%%‘ggfﬁ"fgno

Biotenk 5.A. Zuviria 5747, C.A.B.A. =y '
Director Técnico BALANIAN, 8ilvia G. - Farma'éw l

'* Este rétule aplica para todas las presentaciones de comprimidos
de 20mg.
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Ministerio db Salud
Presidencia de in Nacifin

29 de agosto de 2016
DISPOSICION N° 9622
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO f
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 58093
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000162-15-3
Datos ldantlﬁca:torios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
i _
ROSUVASTATINA 5 mg COMO ROSUVASTATINA CALCICA 5,21 mg - COMPRIMIDO 642000
RECUBIERTO |
ROSUVASTATINA 10 mg COMO ROSUVASTATINA CALCICA 10,42 mg - COMPRIMIDO 642013
RECUBIERTO |
842026

ROSUVASTATINA 20 mg COMO ROSUVASTATINA CALCICA 20,84 mg - COMPRIMIDO
ReCUBIERTO |

Tel, (+54-11) 4340-0800 ~ http:/ fwww.onmpt.gov.ar « Repliblica Argentioa

—

v Tecnologia Médica INAME INAL
"1 av. Gelgrano 1480 av, CRaging 3 4512 Estados Unidos 25

Edificio Central
Av. de Mayo 869

—

W "&g:».‘@ ) prescnte documento eleciionico ha sida frmado digtalmente en fos términos de la Ley N* 25,505, el Decreto N* 2628/2002 y e Decreto N* 28
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SORRENTINOQ LLADO Yamila
Ayelén
CUIL 27319639956
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2\ Miisterio de Salud
Buenos Aires, 25 DE AGOSTO DE 2016.:-
DISPOSICION N° 9622

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58093

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentosi
Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que se autorizd Iall
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevdi

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: g
l
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: BIOTENK S.A.

N¢ de L egajo de la empresa: 7091

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROSTAN
Nombre Genérico (IFA/s): ROSUVASTATINA

Concentracién: 10 mg

- e b=

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBiERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o '
porcentual ’

|Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) |

Tel (+54-11) 4330-0800 « hitp:/ / www.onmnlLgov.ar - Replbica lrncnti;[

Tecnologia Médica INAME INAL Edilicio Ceritral
Av. Belgrane 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo B6O
{C105344P), CABA (CI264AA0), CABA {CI101AAA), CABA (CIOB4AAD), CABA

Pagina 1 de 10
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[ROSUVASTATINA 10 mg COMO ROSUVASTATINA CALCICA 10,42 mg |

Excipiente (s)

CROSCARMELOSA SODICA 5,4 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATO CD 59 mg NUCLEO 1
LAURIL SULFATO DE SODIO 0,36 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) SO mg NUCLEO 1
FOSFATO TRICALCICO PESADO 33, 02 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,8 mg NUCLEO 1

TALCO 0,408 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,032 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,88 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 0,125 mg CUBIERTA 1
ACEITE DE CASTOR 0,36 mg CUBIERTA 1

Ministerio de Sefud
Adrriiironkin Nodons de MedicomentoL Presidencis de e Nacitn
Amarien y Tacrcoohs Mécko .

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

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO
Contenido por envase primario: 3 BLISTER X 10

60 BLISTER X 10

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTER X 10

60 BLISTER X 10

Presentaciones: 30, 600 DE USQO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida atil: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL,

PROTEGIDO DE LA LUZ EN LUGAR SECO. NO DEBE UTILIZARSE UNA VEZ VENCIDA

LA FECHA INDICADA EN EL ENVASE.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Qtras condiciones de conservacion: No corresponde

Tel. {+54:11) 43400800 - hittp:/ fwww.snmnt.gov.or » RepOblica Argentd

na

Tecnologln Médica INAME INAL Edificio Central

‘Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 £stados Unklos 25 Av, de Mayo BYS

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10B4AAD), CABA
Pégina 2 d2 10
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Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C10A

Accién terapéutica: AGENTES MODIFICADORES DE LOS LiPIDOS

Via/s de administracién: ORAL |

Indicaciones: La rosuvastatina debe ser usado como un complemento de la bieta,
cuando la respuesta a la dieta y el ejercicio no es suficiente. Prevencién de dventos
cardiovasculares: esta indicado en pacientes adultos con un incremento de riesgo
de enfermedad cardiovascular ateroscleroética basado en la presencia de
marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de
PCRas, edad, hipertension arterial, nivel bajo de C-HDL, tabaguismo o
antecedentes familiares de enfermedad coronaria prematura. Para reducir [a
mortalidad total y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores {muerte
cardiovascular, accidente vascular cerebral, infarto al miocardio, angina inestable o
revascularizacién arterial). En pacientes adultos con hipercolesterolemia: reduce el
Colesterol-LDL (C-LDL), colesterol total y triglicéridos elevados e incrementa el
Colesterol-HDL (C-HDL), en pacientes con hipercolesteroclemia primaria (famiiiar
heterocigotica y no familiar} y dislipidemia mixta {incluyendo Fredrickson Tipo Ila y
IIb). Disminuye también: ApoB, Colesterol-no HDL, Colesterol-VLDL, VLDL-TG, asi
como los indices C-LDL/C-HDL, Colesterol total/C-HDL, C-noHDL/C-HDL,
ApoB/ApoA-I, e incrementa la ApoA-I en estas poblaciones. Esta indicado en
pacientes con disbetalipoproteinemia primaria (hiperlipoproteinemia Fredricksen
Tipo III). Para el tratamiento de hipertrigliceridemia aislada (hiperlipidemia
Fredrickson Tipo IV). Rosuvastatina reduce el colesterol totat y C-LDL en pacientes
con hipercolesterolemia familiar homocigética, ya sea solo 0 como coadyuvante en
la dieta y otros tratamientos para reduccion de lipidos (p. ej. aféresis LDL). Retarda
o reduce la progresion de aterosclerosis. En nifios y adolescentes de 10 a 17 afos
de edad: estd indicado para reducir el colesterol total, C-LDL y Apo B en pacientes
con hipercolesterolemia familiar heterocigética (HFHe).

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta |

]
Tel (+58-11] 4380-D800 - hitp:/ fwww.anmatgov.ar « Repdblics Argenutﬂa

-

Tecnolugin Médica INAME INAL Edificio Centril
Av. Belgrano 1480 A, Caseros 2161 Fstados Umides 25 Ay, da Mayo 849
{C10S3AAP}, CABA (C1264A0D), CABA {C11018A8), CABA (C1084AAD),
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Ministerio de Salud
Adirarociin Hodoral ce Macoornerton, Presidencia de la Nacifn
Arartcn ¥ Tacnokaghs M )
BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razdn Socisl NdOmero de Disposicion pDomicilio de [a Localidad Pais
autarizante y/o BPF planta
BIOTENK 5.A. 7620/04 ZUVIRIA CiubDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Soclal . Niimero de Disposicién Domicilio de ta Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
B5. AS.

Nombre comercial: ROSTAN

Nombre Genérico (IFA/s): ROSUVASTATINA
Concentracién: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} (IFA)
ROSUVASTATINA 5 mg COMO ROSUVASTATINA CALCICA 5,21 mg

| Excipiente (s)

Tol { $54411) 4340-0800 » http://www.artmatgov.or = -RepOblice Argentl

Tecriologla Médicn . INAME INAL edificlo Centr

Av. Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo BG9

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA (C1084AAD), CABA
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Konactos y Toorologn Mden

CROSCARMELOSA SODICA 2,7 mg NUCLEO 1
LAURILSULFATO DE SQDIO 0,18 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) 25 mg NUCLEQ 1
ESTEARATC DE MAGNESIO 0,9 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATO CD 29,5 mg NUCL!EO 1
FOSFATO TRICALCICO PESADRO 16,51 mg NUCLEG 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1,44 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 0,0625 mg CUBIERTA 1
ACEITE DE CASTOR §,18 mg CUBIERTA 1

TALCO 0,204 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,516 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO
Contenido por envase primario: 3 BLISTER X 10

6 BLISTER X 10

30 BLISTER X 10

60 BLISTER X 10

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTER X 10

6 BLISTER X 10

30 BLISTER X 10

60 BLISTER X 10

Presentaciones: 30, 60, 300 DE USQO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 600 DE USQ
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, _
PROTEGIDO DE LA LUZ EN LUGAR SECO. NO DEBE UTILIZARSE UNA VEZ VENCIDA
LA FECHA INDICADA EN EL ENVASE. '

FORMA RECONSTITUIDA

Tt (+54~11) 454D-0800 = http:/ fwrww.anmpt.gov.ar - Azplblica Arqenth};a

Tecriclogia Médica INAME INAL Edificio Central
Av. Belgrano 1480 Av, Casoros 2161 Ectados Unidos 25 Av, de Mayp B
{C10S3AAP}, CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (CLO84AAD), CAR
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Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C10A

Acci6n terapéutica: AGENTES MODIFICADORES DE LOS LIPIDOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: La rosuvastatina debe ser usado como un complemento de la dieta,
cuando la respuesta a la dieta y el ejercicio no es suficiente. Prevencidén de eventos
cardiovasculares: estd indicado en pacientes adultos con un incremento de riesgo
de enfermedad cardiovascular aterosclerética basado en la presencia de
marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de
PCRas, edad, hipertensién arterial, nivel bajo de C-HDL, tabaguismo o
antecedentes familiares de enfermedad coronaria prematura. Para reducir la
mortalidad total y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, accidente vascular cerebral, infarto al miocardio, angina inestable o
revascularizacion arterial). En pacientes adultos con hipercolesterolemia: reduce el
Colesterol-LDL (C-LDL), colesterol total y triglicéridos elevados e incrementa el
Colesterol-HDL {C-HDL), en pacientes con hipercolesterolemia primaria (familiar
heterocigética y no familiar) y dislipidemia mixta (incluyendo Fredrickson Tipo'IIa y
IIb). Disminuye también: ApoB, Colesterol-no HDL, Colesterol-VLDL, VLDL-TG, asf
como los indices C-LDL/C-HDL, Colesterol total/C-HDL, C-noHDL/C-HDL,
ApoB/ApoA-I, e incrementa la ApoA-I en estas poblaciones. Esta indicado en
pacientes con disbetalipoproteinemia primaria (hiperlipoproteinemia Fredrickson
Tipo III). Para el tratamiento de hipertrigliceridemia aislada (hiperlipidemia
Fredrickson Tipo IV). Rosuvastatina reduce el colesterol total y C-LDL en pacientes
con hipercolesterolemia familiar homocigética, ya sea solo o como coadyuvante en
la dieta y otros tratamientos para reduccion de lipidos {p. ej. aféresis LDL), Retarda
o reduce la progresién de aterosclerosis. En nifios y adolescentes de 10 a 17 afos
de edad: esta indicado para reducir el colesterol total, C-LDL y Apo B en pacientes
con hipercolesterclemia familiar heterocigética (HFHe). ]

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S |

Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:
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a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado: \
Razén Social Nimero de Disposicién Domicllio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTIMA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razdn Socisl Namero de Disposicién Domicilio de ta lLocalldad Pals
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK 5.A. 7620/04 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal Nomero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF ptanta
BIOTENK 5.A. 7620/04 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLECA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE ARGENTIN’in
B5. AS.

Nombre comercial: ROSTAN

Nombre Genérico (IFA/s): ROSUVASTATINA
Concentracidén: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ROSUVASTATINA 20 mg COMO ROSUVASTATINA CALCICA 20,84 mg

| Excipiente (s)

Tel, (454-117 434600800 - hitp:/ /www.onmat.pov.ar - Repiblica .nruentlnlt
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CELULOSA MICROCRISTALINA {AVICEL PH 102) 100 mg NUCLEQ 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,6 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 10,8 mg NUCLEO 1
LAURILSULFATC DE SODIO 0,72 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATC CD 118 mg NUCLEO 1
FOSFATO TRICALCICO PESADO 66,04 mg NUCLEC 1
POLIETILENGLICOL 6000 0,25 mg CUBIERTA 1
ACEITE DE CASTOR ¢,72 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5,76 mg CUBIERTA 1
TALCO 0,816 mg CUBIERTA 1

DICXIDO DE TITANIO 2,064 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO
Contenido por envase primario: 3 BLISTER X 10

60 BLISTER X 10 |

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTER X 10

60 BLISTER X 10

Presentaciones: 30, 600 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Perfodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 150 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL,
PROTEGIDO DE LA LUZ EN LUGAR SECO. NO DEBE UTILIZARSE UNA VEZ VENCIDA
LA FECHA INDICADA EN EL ENVASE.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicidén de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C10A

Teh (+54=11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar = Replblicy arqnnting
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Accibn terapéutica: AGENTES MODIFICADORES DE LOS LIPIDOS
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: La rosuvastatina debe ser usado como un complemento de la dieta,
cuando la respuesta a la dieta y el ejercicio no es suficiente. Prevencién de eventos
cardiovasculares: esta indicado en pacientes adultos con un incremento de riesgo
de enfermedad cardiovascular aterosclerotica basado en la presencia de
marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de
PCRas, edad, hipertension arterial, nivel bajo de C-HDL, tabaquismo o '
antecedentes familiares de enfermedad coronaria prematura. Para reducir la
mortalidad total y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, accidente vascular cerebral, infarto al miocardio, angina inestable o
revascularizacién arterial). En pacientes adultos con hipercolesterolemia: reduce el
Colesterol-LDL (C-LDL), colesterol total y triglicéridos elevados e incrementa &l
Colesterol-HDL {C-HDL), en pacientes con hipercolesterolemia primaria {familiar
heterocigdtica y no familiar} y dislipidemia mixta (incluyendo Fredrickson Tipo Ila y
IIb). Disminuye también: ApoB, Colesterol-no HDL, Colesterol-VLDL, VLDL-TG, asi
como los indices C-LDL/C-HDL, Colesterol total/C-HDL, C-noHDL/C-HDL,
ApoB/ApoA-I, e incrementa la ApoA-I en estas poblaciones. Esta indicado en
pacientes con disbetalipoproteinemia primaria (hiperlipoproteinemia Fredrickson
Tipo III). Para el tratamiento de hipertrigliceridemia aislada (hiperlipidemia
Fredrickson Tipo IV). Rosuvastatina reduce el colesterol total y C-LDL en pacientes
con hipercolesterolemia familiar homocigética, ya sea solo o como coadyuvante en
la dieta y otros tratamientos para reduccion de lipidos {p. ej. aféresis LDL). Retarda
o reduce la progresién de aterosclerosis. En nifios y adolescentes de 10 a 17 afios
de edad: estd indicado para reducir el colesterol total, C-LDL y Apo B en pacientes
con hipercolesterolemia familiar heterocigética (HFHe).

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK 5.A. 7620/04 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS.

Tel. ($52-11) 4340-0800 - http:/ fwww.anmat.gowv.ar < Replblics Argentine
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b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

BIOTENK 5.A. 7620/04 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5742/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razdn Social Namero de Disposicion Damicilio de la Localldad Paix
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A, 7620/04 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS,

El presente Certificado tendrad una validez de cinco (5) afosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000162-15-3

5’- CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
%3'%%4
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