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suenos aires, § 4 D1C 2011

Visto el Expediente N°© 1-0047-0000-017989-07-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y
A, solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Réptﬁblica Argentina.

Que de la miéma norexiste un producto similar comercializado en la
Republica Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo publico en por
lo menos uno de los pal'vses gue integran el Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de

- especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los

Decretos9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93 ).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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| Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Evaluacién de Medicamentos -DEM-, en la que informa que la especialidad
medicinal denominada MECTIN PRO es una asociacion fija de
antihiperglucemiante y cardioprotector como la metformina con el losartan gue
es un antihipertensivo, nefroprotector y cardioprotector destinado al tratamiento
de la diabetes mellitus II de reciente comienzo con antecedentes de hipertension
arterial y al tratamiento del paciente diabético con hipertension arterial,
microalbumunuria y/o sobrepeso.

Que la especialidad medicinal se presenta como una asociacion en la
forma farmacéutica de COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA con dos
concentraciones conteniendo como principios activos por unidad de MECTIN PRO
850/50, de clorhidrato de metformina 850 mg y losartan potasico 50 mg y MECTI
PRO 1000/50, de clorhidrato de metformina 1000 mg y losartan potasico 50 mg
para ser administrado por via oral.

Que la especialidad medicinal cuya inscripcién en el registro se solicita es
una nueva asociacion que no posee un similar en venta en el mercado

farmacéutico nacional e internacional aunque ambos ingredientes farmacéuticos
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para los usos mencionados, motivo por el cual se ratifica el encuadre en el
Articulo 5° del Decreto 150/92 (t.0. 1993).

Que la DEM expresa los fundamentos técnicos y médicos de la
nueva asociacion terapéutica manifestando que el clorhidrato de metformina es
un clasico antiglucemiante que actda en la diabetes tipo II por tres mecanismos:
1) Reduce la produccién de glucosa en el higado mediante la inhibicién de la
gluconeogenesis y la glucogenolisis, 2) Aumenta la sensibilidad a la insulina en el
musculo esquelético y por ello mejora la captacién y consumo periférico de
glucosa, y 3) Inhibe la absorcidn intestinal de glucosa; estos efectos estan

relacionados con la dosis inhibiendo en el higado tanto la sintesis como la

- degradacion del glucogeno acumulado.

Que con relacién al losartan potasico la DEM expresa que ha sido el
primer farmaco de una serie de agentes para el tratamiento de la hipertension
arterial, la hipertroﬁ.a ventricular izquierda y la insuficiencia cardiaca que acttan
como antagonistas de la angiotensina II, farmacos AT1.

Que la nueva asociacion de metformina mas losartan en la
especialidad medicinal MECTIN PRO esta fundamentada en que el farmaco es un
potente antihiperglucemiante ahora asociado en combinacién fija con losartan
mejorando su actividad preventiva y terapéutica de las principales
complicaciones cardiovasculares de la DBTS como el ACV, v la hipertrofina vent.
Izquierda.

Que las razones terapéuticas para el agregado de un antagonista de

la angiotensina II como losartan, a un farmaco de probada eficacia y seguridad
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antiihiperglucemiante comc; es la metformina se pueden resumir en: 1) E! riesgo
de lesiones producidas por la diabetes se diagnostica cuando existen ya cambios
patclogicos en diversos 6rganos y comorbilidades peligrosas como dislipemia e
hipertension arterial, 2) Gran cantidad de pacientes que necesitan un
antihiperglucemiante tienen antecedentes de hipertensién arterial o sintomas
relacionados con trastornos renales, 3) Pacientes que por diversas patologias
estan medicados con corticoesteroides, 4) Pacientes con DBTS II vy
comorbilidades serias como insuficiencia cardiacas o insuﬁcieﬁcia renal, y 5)
Pacientes con DBTS II, sedentarios, obesos, tabaquistas o con adiccidn alcohdlica
moderada.

Que como antecedente de estudios se expresa que el NICE (Nationél
Institute for Clinical Excellence) de Inglaterra planféa el uso concomitante de
antihipertensivos inhibidores AT1 de la éngiotensina en pacientes que se
mediquen por DBTS tipo Il y ademas en grandes estudios multicéntricos
publicados y que figuran en la bibliografia anexa como el estudio UKPDS, el LIFE
y el RENAL, enllos que el losartan es el que tiene el mejor resultado preventivo y

terapéutico frente a muchos otros antihipertensivos.

LY

Que con relacion a los criterios de seguridad y eficacia terapéutica
para el cumplimiento de los requisitos expresados en el articulo 5° del Decreto
150/92 (t.0. 1993) se acude a la bibliografia que se detalla: 1) Informacién
bibliografica sintética preclinica y clinica de metformina de fojas 24 a 36, 2)
Informacién quimica, preclinica yrclinica de losartan, tomados ambos farmacos

individualmente de las farmacopeas USP Dictionary, ed. 2007, USP Drug

R
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Information, de Martindale, Suiza, AHFS Di-ug Information, The Merck Index 11th
ed.; a partir de fojas 32-48, 3) Se incluyen con texto completo trabajos
preclinicos de metformina en distintas especies animales incluyendo toxicidad
aguda, subaguda y crénica, ver The Merck Index, (fojas 5841), y 4) En cuanto a
informacidén clinica el LaboratorioA recurrente agrega trabajes completos de
trabajos publicados todos en revistas con referato internacional, especialmente
referidos a la actividad de fases I, II y III en ensayos clinicos de losartan.

Que asimismo se agrega el trabajo de revision de RENAL con mas de
1520 pacientes tratados en distintas universidades y clinicas de 28 paises y con
losartan en hipertensién arterial, nefropatia, cardiopatia, DBTS tipo II, en
formulacién oral hasta 3/4-afios de tratamiento, estando dicho trabajo publicado
en New England Journal of Medicine,

Que la tasa de prevencion de insuficiencia cardiaca o la progresién a
insuficiencia renal crénica con didlisis o transplante fue de 50% en mayores de
65 afos y algo menos en pacientes menores pero el beneficio fue significativo en
todos los subgrupos del ensayo, ademas como otros trabajos internacionales
agregados al Expediente como LIFE fundamentan en sus resultados la eficacia y
seguridad de losartan en pacientes hipertensos con o sin nefropatia. |

Que se verificaron ademas otros efectos cardiovasculares como
reduccién de la Hipertrofia Ventricular Izquierda, reduccidon del espesor carotideo,
menor incidencia de ACV,

Que la bibliografia preclinica y clinica incluida en el expediente

resulta suficiente para garantizar los requisitos de la reglamentacién vigente para
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art. 50 del Decreto 150/92 (t.o. 1993) en cuanto a eficacia terapéutica,
seguridad vy tolerabilidad necesarias.

Que la Direccion de Evaluaciénrde Medicamentos considera aceptable la
aprobacién como especialidad medicinal del producto MECTIN PRO /
METFORMINA-LOSARTAN en sus dos concentraciones, Metformina Clorhidrato
850mg - Losartan potasico 50mg y Metformina Clorhidrato 1000mg - Losartan
Potasico 50mg, en su forma farmacéutica de COMPRIMIDOS DE ACCION
PROLONGADA y CONDICION DE VENTA BAJO RECETA, atentc que cumplimenta
con los requisitos de seguridad y eficacia compatible con un érticulo 5° del
Decreto 150/92 (T.0.1993).

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

/)
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EI INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM ) de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimenteos y

Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial MECTIN

PRO y nombre/s genérico/s METFORMINA + LOSARTAN, la que serd elaborada en

la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°

1.2.4., por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A.; con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s vy

deprospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
6’\ precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III

- de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los roétulos y prospectos autorizados debera figurar laleyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADQ No° , con exclusion de toda otra leyenda no

contemplada en la norma tegal vigente,

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, e! titular del mismo debera

£%
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consiétente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-017989-07-7

DISPOSICION NO: 8 3 5 1 “,;:Q\L-,

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTGR
ANMAT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 8 5 5 1

Nombre comercial: MECTIN PRO

Nombre/s genérico/s: METFORMINA + LOSARTAN, METFORMINA + LOSARTAN
Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

Industria: AGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SANABRIA N© 2353, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

6.‘ Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

- Nombre Comercial: MECTIN PRO.
Clasificacion ATC: AlOBDC09CA.
Indicacidon/es autorizada/s: ESTA INDICADO JUNTO CON LA DIETA Y EL
EJERCICIO PARA EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE CON DM2 DE RECIENTE
COMIENZO, ESPECIALMENTE INDICADO EN PACIENTES QUE ADEMAS
PRESENTEN MiCROALBUMINURIA, HIPERTENSION ARTERIAL O SOBREPESO.
Concentracidon/es: 1000 mg de METFORMINA CLORHIDRATO, 50 mg de

LOSARTAN POTASICO.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg, LOSARTAN POTASICO 50
mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 17.69 mg, LACTOSA 175.8 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 223.02 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.01 mg,
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 38.32 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
100 140.65 mg, POLIVINILPIRROLIDONA (P.V.P.K-30) 59.50 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL.
Presentacion: ENVASES CON 15, 30, 45, 60, 90 Y 120 COMPRIMIDOS DE
ACCION PROLONGADA.,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 45, 60, 90 Y 120
COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMEPRATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Nombre & razén soéial del establecimiento elaborador: LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.F. y A.

Domicilio del establecimiento elaborador: SANABRIA N© 2353, C.A.B.A.

Domicilic de! laboratorio de control de calidad propio: SANTO TOME 4340,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

Nombre Comercial: MECTIN PRO.

Clasificacién ATC: A10BDCO9CA.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO JUNTO CON LA DIETA Y EL

EJERCICIO PARA EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE CON DM2 DE RECIENTE

COMIENZO, ESPECIALMENTE INDICADO EN PACIENTES QUE ADEMAS

PRESENTEN MICROALBUMINURIA,.HIPERTENSION ARTERIAL O SOBREPESO.

Concentracién/es: 850 mg de METFORMINA CLORHIDRATO, 50 mg de

LOSARTAN POTASICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg, LOSARTAN POTASICO 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 16.19 mg, LACTOSA 153.45 mg,

CELULOSA MICROCRISTALINA 223.02 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.01 mg,

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 50 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 38.32

mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 100 119 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL.

Presentacion: ENVASES CON 15, 30, 45, 60, 90 Y 120 COMPRIMIDOS DE

ACCION PROLONGADA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 45, 60, 90 Y 120

COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

Periodo de vida Util: 24 meses

N
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Forma de conservacién: TEMEPRATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Nombre 6 razon social del establecimiento elaborador: LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.F. y A, |

Domicilio del establecimiento elaborador: SANABRIA N© 2353, C.A.B.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTO TOME 4340,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION No: n 5 f. |

| 3 () L-u\;L)
/‘) pr. OTTO A. OR INGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: a 5 5 !

1 3";‘11\
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-iNTERVENTO R
AIN.M.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-017989-07-7
E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
49_3-_54_, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.4
, por LABORATORIO ELEA S.A.C.L.F. y A., se autorizé la inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristiéos: |
Nombre comercial: MECTIN PRO
Nombre/s genérico/s: METFORMINA + LOSARTAN, METFORMINA + LOSARTAN
Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.
Industria: AGENTINA.

6‘ Lugar/es de elaboraciéon: SANABRIA N© 2353, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.
Nombre Comercial: MECTIN PRO.
Clasificacion ATC: A10BDCO9CA.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO JUNTO CON LA DIETA Y EL
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EJERCICIO PARA EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE CON DM2 DE RECIENTE
COMIENZO, ESPECIALMENTE INDICADO EN PACIENTES QUE ADEMAS
PRESENTEN MICROALBUMINURIA, HIPERTENSION ARTERIAL O SOBREPESO.
Concentracidén/es: 1000 mg de METFORMINA CLORHIDRATO, 50 mg de
LOSARTAN POTASICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATC 1000 mg, LOSARTAN POTASICO 50
mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 17.69 mg, LACTOSA 175.8 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 223.02 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.01 mg,
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 38.32 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
100 140.65 mg, POLIVINILPIRROLIDONA (P.V.P.K-30) 59.50 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICC/ AL.

Presentaciéon: ENVASES CON 15, 30, 45, 60, 90 Y 120 COMPRIMIDOS DE
ACCIGN PROLONGADA. |

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 45, 60, 90 Y 120
COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: TEMEPRATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Nombre & razén social del establecimiento elaborador: LABORATORIO ELEA
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S.A.C.LF. y A.
Domicilio del establecimiento elaborador: SANABRIA N© 2353, C.A.B.A.
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTO TOME 4340,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

Nombre Comercial: MECTIN PRO.

Clasificacion ATC: A10BDCO9CA.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO JUNTO CON LA DIETA Y EL
EJERCICIO PARA EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE CON DM2 DE RECIENTE
COMIENZO, ESPECIALMENTE INDICADO EN PACIENTES QUE ADEMAS
PRESENTEN MICRCALBUMINURIA, HIPERTENSION ARTERIAL O SOBREPESO.
Concentracién/es: 850 mg de METFORMINA CLORHIDRATO, 50 mg de
LOSARTAN POTASICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg, LOSARTAN POTASICO 50 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 16.19 mg, LACTOSA 153.45 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 223.02 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.01 mg,
POLIVINILPIRROLIDONA K 30 50 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 38.32
mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 100 119 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

. Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL.
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Presentacion: ENVASES CON 15, 30, 45, 60, 90 Y 120 COMPRIMIDOS DE
ACCION PROLONGADA,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 45, 60, 90 Y 120
COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMEPRATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Nombre 6 razdn social del establecimiento elaborador: LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.F. y A.

Domicilic del establecimiento elaborador: SANABRIA N° 2353, C.A.B.A.

Domic.ilio del laboratorio de contro! de calidad propio: SANTO TOME 4340,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Se extiende . a LABORATORIO ELEA S.A.C.ILF. Y A. el Certificado N°

F 5 65 2 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ____ dias del

mes de‘ ‘ D ] C 2011 de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: § 3 51 “WNL
ORSINGHER

' Dr. OTTO A.
/L‘ suB- INTEFWF-“‘”m




PROYECTO DE PROSPECTO
' MECTIN PRO
METFORMINA / LOSARTAN

Comprimidos de Accién prolongada

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Mectin Pro 850/50 cada comprimido de accion prolongada contiene: Metformina Clorhidrato 850
mg:; Losartdn potasico 50 mg; hidroxipropilmetilcelulosa k 100 118 mg; lactosa 153,45 mg
polivinilpirrolidona K30 50 mg; estearato de magnesio 16,19 mg; celulosa microcristatina 223,02
mg; almidén glicolato de sodio 38,32 mg; colorante oxido de hierro rojo 0,01 mg

Mectin Pro 1000/50 cada comprimido de accidn prolongada contiene: Metformina Clorhidrato 1000
mg ; Losartan potasico 5C¢ mg; hidroxipropilmetilcelulosa k 100 140,65 mg; celulosa microcristalina
223,02 mg; lactosa 175,8 mg; polivinilpirrolidona K30 59,50 mg almidén glicolato de sodio 38,32,
estearato de magnesio 17,69 mg; colorante oxido de hierro rojo 0,01 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Mectin Pro es una combinacién de metformina una droga antihiperglucemiante y cardioprotectora,
con losartan una droga antihipertensiva, nefroprotectora y cardioprotectora que ha sido
desarrollado para el tratamientc de pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 (DM-2) de reciente
comienzo. Ambas drogas han demostrado mejorar la sobrevida en paclentes con DM-2. La
metformina presenta un efecto beneficioso o neutro sobre el peso del paciente con DM-2.

INDICACIONES

Mectin Pro esta indicado junte con la dieta y el gjercicic para el tratamiento del paciente con DM-2
de reciente comienzo. Especialmente indicado en pacientes que ademas presenten
microalbuminuria, hipertension arterial, o sobrepeso.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

La DM-2 se diagnostica cuando ya existen cambios patologicos a nivel de diversos drganos y en la
mayoria de los casos existen otras comorbilidades asociadas como dislipidemias, o hipertension
arterial. Las alteraciones renales se presentan incluso antes a ia aparicién de la microalbuminuria,
por 1o tanto se requiere un enfoque multidisciplinario que abarque varios de los componentes
dismetabdlicos como la insulino-resistencia, dislipemia, hipertension arterial, obesidad y la
alteracion de la fibrinolisis. El efecto de la metformina probablemente radique en 3 mecanismos:
reduccién de la produccién de glucosa en el higado mediante {a inhibicidn de la gluconeogénesis y
la glucogenolisis, aumento de la sensibllidad a la insulina en el misculo esquelético y mejora en la
caplacion y procesamiento periférico de glucosa e inhibicién de la absorcion intestinal de glucosa.
La metformina estimula la sintesis intracelular de glucdgeno a causa de su efecto sobre la
glucogenosintetasa. La metformina aumenta la ¢capacidad de transporte de todas las hasta ahora
conccidas proteinas facilitadoras del transporte de glucosa existentes en las membranas celulares
(GLUT). En los humanos, la metformina independientemente de su efecto sobre el nivel de
glucemia ejerce un efecto positivo sobre el metabolismo lipidico. Esto se comprobé en dosis
terapéuticas en estudios controlados de mediano y large plazo. Metformina produce una
disminucién del colesterol total, del colesterol LDL y de los triglicéridos. Efecto clinico: En un
estudlo prospectivo randomizado (UKPDS) se comprobé el efecto a large plazo de un control
R del ajuste del nivel de glucemia en diabéticos tipo 2. El analisis de los resuitados para
P cuente con sobrepeso, que fueron randomizados a tratamiente con die solamente o
tratamle fo mtenswo con metformina o sulfonilureas ¢ insulina brindd los siguien L7

A idel riesgo absoluto de todas las complicaciones causadas por tﬁéoeteg,,:eéhZC g
. Br n a




el grupo tratado con metformina (29.8 eventos/1000 pacientes-afios)(p=0.0023) respecto de die
Unicamente (43.3 eventos/1000 pacientes-afios) asi como respecto de los grupos tratadosy .
solamente con sulfonilureas y con insulina (40.1 eventos/1000 pacientes-afios) (p = 0.0034),
Reduccién significativa del riesgo absolutc de mortalidad debida a diabetes, metformina (7.5
eventos/1000 pacientes-aftos} (p=0.017) respecto de dieta uUnicamente (12.7 eventos/1000
pacientes- afios) y asi como respecto de los grupos tratados con sufonilurea y con insulina (10.3
eventos/1000 pacientes-afios). Reduccion significativa del riesgo absoluto de mortalidad por todas
las causas, metformina (13.5 eventos/1000 pacientes-afios)(p=0.011) respecto de dieta
unicamente (20.6 eventos/1000 pacientes-afios), asi como respecto de los grupos tratados
solamente con sulfonilureas y con insulina {18.9 eventos/1000 pacientes-afios), (p = 0.021),
Reduccién significativa del riesgo absoluto de infarto del miocardio, metformina (11 eventos/1000
pacientes- afos)(p=0.01) respecto de dieta dnicamente (18 eventos/1000 pacientes-afios), asl
como respecto de los grupos tratados con sulfonilureas e insulina{14.4 eventos/1000 pacientes-
afos)

EL losartan es el primero de una nueva clase de agentes para el tratamiento de la hipertension
arterial y la insuficiencia cardiaca, antagenista de ios receptores de la angiotensina I} (tipo AT1). La
aldosterona y la angiotensina Il poseen acciones vasoconstrictoras que pueden ser selectivamente
bloqueadas por la unién de losartan al receptor AT1 que se encuentra en varios tejidos (musculo
liso vascular, glandula adrenal, etc.).

Su eficacia antihipertensiva ha sido demostrada para un rango de hipertension leve-moderada y
severa y para la hipertension sistdlica aislada. Los efectos adversos del losartan en ensayos
clinicos randomizados son comparables a placebo y menores gue los observados con otras drogas
antihipertensivas como los blogueantes de los canales de calcic, inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina, diuréticos y beta bloqueantes.

E! estudio LIFE (Losartan Intervention For Endpoint Reduction In Hyperension Study) fue
prospectivo, aleatorizado y doble ciege, realizado en cerca de 830 centros en los Estados Unidos,

el Reino Unido y los palses escandinavos que incluyd 8193 adultos de ambos sexos entre 55 y 80
afios de edad, portadores de hiperiensién arterial esencial y signos electrecardiograficos de
hipertrofia ventricular izquierda. Los sujetos fueron asignados a un grupo que recibié losartan (n =
4605) o atenolel (n = 4588). Ambos grupos fueron comparables al inicio del estudic, y fueron
seguidos por 4 afios para evaluar el riesgo de infarto agudo de miocardio (IAM), accidente
cerebrovascular (ACV) o muerte por causa cardiovascular. La reduccién de presion arterial fue
similar con ambos medicamentos, pero losartdn redujo en forma significativa los eventos
cardiovasculares primarios en relacion a Atenolol. También existio una reduccion significativa de la
hiperirofia ventricular izquierda, y de un endpoint compuesto por muerte cardiovascular, ACV, e
IAM, con una tendencia en la reduccion de la mortalidad total tanto cardiovascular como no
cardiovascular con losartan.

En un subgrupo de este estudio donde se dividieron fos pacientes en funcién de su riesgo de
enfermedad cardiovascular (alto o bajo), el losartén redujo el riesgo de ACV, de comienzo de DM-2

y de la incidencia de fibrilacién auricular en ambos subgrupos de pacientes. El estudio LIFE fue lo
suficientemente grande como para permitir la evaluacién del impacto de losartan sobre los eventos
cardiovasculares en varios subgrupos de pacientes. En los pacientes diabéticos hipertensos con
hipertrofia ventricular izquierda, estudiados en el estudio LIFE (n = 1195), el losartan fue mas
efectivo que el atenclol en reducir la morbimortslidad cardiovascular, asi como también la
mortalidad por todas las causas. En este ensayo llevado a cabeo casi en diez mil pacientes, el
losartan fue bien tolerado.

El resultado del estudio LIFE indica que el losartdn presenta beneficios mas alld de los
relacionados con el descenseo de la presion arterial. Los beneficios sobre el riesgo de ACV pueden
tener un importante impacto sobre la Salud Piblica, teniende en cuenta que el ACV ocurre con
mayor frecuenta que el IAM en pacientes con hipertensién. Ef mayor beneficio cardiovascular del
losartén comparado con el atenolol observado en LIFE ha sido atribuido en parte a la reduccidn en

5 hipegtrofia ventricular izquierda, Otros mecanismos podrian estar también involucrados, tales
reduccion de de la hipertrofia de la arteria cardtida, l[a mejoria de la funcidn endotelial y la
inhibicioh de la agregacion plaquetaria por inhibicion def tromboxano AZ, asi ?ﬁﬂ'hkm! cién de

los nivikey del inhibidor del activador de plasmindgeno tipo 1 (PAI-1). !sage 4o N S4cy £y

. YA, OF"”‘H
s 3"3}' "Tocrg,
t




Farmacocinética y metabolismo: Mectin Pro, es la combinacion de dos drogas amplrament
utilizadas a nivel mundial, metformina mas losartdn. La metformina se absorbe principalmente a
nivel del intestino delgado, donde se postula que tendria una accidn inhibitoria de la absorcién de
glucosa. La biodisponibilidad es de aproximadamente un 50-60%. La vida media plasmatica de
eliminacién es de 3 a 6 horas.

La metformina presenta escasa unién a protelnas, y se elimina por via renal en forma Inalterada |
(no se han identificado metabolitos), y tampoco presenta circulacion enterohepatica. La eliminacion

renal es principalmente por secrecion tubular renal, y el 90 % de la droga administrada se eiimina

en las primeras 24 horas, con una eliminacién media plasmética de aproximadamente 17.6 horas,

sugiriendo que la masa eritrocitaria puede ser un compartimiento de distribucion. Como la vida

media de la metformina es corta, se desarro!lié metformina de accién prolongada que permite una

absorcidn mas lenta y prolongada y reduce el nimero de toma diaria requerida.

Cuando se administré una unica dosis oral de metformina de accién prolongada, 1a concentracion
méaxima se alcanzé alrededor de las 7 horas con un rango entre 4 a 8 horas. Los picos plasmadticos
pico de la formula AP fueron aproximadamente 20% menores cuando se compara con la misma
desis con liberacion comun, aunque el AUC (area bajo la curva) de ambas formulaciones es
similar.

El losartan y su principal metabolito active bloquean ei sistema renina-angiotensina-aidosterona,
por una accién selectiva reversible y competitiva a nivel de los receptores AT1 presentes en
diversos tejidos. El losartdn se absorbe bien por via oral y es metabolizado por un primer paso
hepatico por las enzimas de! citocromo P450, y su biodisponibilidad es de alrededor de un 33%. Un
14% de la dosis administrada por via oral se convierte a nivel del CYP2C2 en un metabolito activo,
un acido carboxilico que ha sido identificado en plasma y en orina. Este metabolitc es el
responsable de la mayorla de las acciones sobre el receptor de la angiotensina Il. El metabolite
activo es 10 a 40 veces mas potente que losartan,

Las concentraciones plasmaticas de losartan y de su metabelito activo se alcanzan en una hora y
3-4 horas, respectivamente. La vida media de losartan es de alrededor de 2 horas y de su
metabolito activo alrededor de 6-9 horas. Los principales CYP que estan involucrados en la
degradacion de losartan y su metabolito son el CYP2C9, y CYP3A4. Un 4 % de losartan y un 6%
del metabolito activo se eliminan por rifidén en forma inalterada. Ni losartan ni su metabolito active
se acumulan en plasma.

A pesar que las concentraciones maximas para losartan y su metabolito scn similares, el AUC
{area bajo la curva), del metabolito activo es alrededor de 4 veces mayor que el de iosartan. Si bien
el alimento reduce un poco la absorcidn de losartan y su concentracidn méaxima, produce sdlo
efectos menores sobre el AUC o sobre |a formacién del metabolito activo (sélo se reduce un 10 %).
Por o tanto, el losartan puede ser administrado con o sin Ios alimentos.

Posologia y modo de administracion: La dosis inicial y de mantanimiento usual para la mayoria
de los pacientes es de: 1 comprimido de accion prolanada Metformina 850 mg combinada con
Losartan 50 mg o 1 comprimido de accidn prolongada Metformina 1000 mg combinada con |
losartan 50 mg, administrada dos veces al dia. |
Se recomienda comenzar con la dosificacion més baja, y luego en caso de ser necesario aumentar
a la mas alta. El efecto antihipertensivo maximo se alcanza de 3 a 6 semanas después de iniciar el
tratamiento. Si el paciente no controla completamente sus niveles de tensidén arterial se debera
aumentar la dosis de losartan o segln corresponda agregar otra droga antihipertensiva,

Contralndioaclones. Hipersensibilidad a cualguiera de los componentes de Mectin Pro.
3 renal (creatinina > 1.5 mg/di en hombres y >1.4 mg/dl en mujeres o alteracién del
clegfence d& creatinina). Insuficiencia hepética. Insuficiencia respiratoria. Insuﬁcenbiw gla a.
Cgronariopatfas o arteriocesclerosis avanzada. Etilismo. Embarazo. Enfermos de eddd ‘avanzg *éc P
puy debititados o adelgazados Exploracién radiolégica con administracién mtravenoa.a"gev B8aum

1Co
ECn
Fras gy :°°




=ELEy

de contrasta. Patologia aguda que implique riesgos de la alteracion de la funcién renpl:
deshidratacién (diarrea, vomitos), fiebre, estados infecciosos y/o hipdxicos graves (shod
septicemias infeccién urinaria, neumopatia). Cetoacidosis diabética. Pre-operatorioc y pos
operatorio.

Precauciones y Advertencias: Tanto metformina como losartan son drogas seguras y con pocos
efectos adversos. Sin embargo cuando se asocian estas drogas se debera tener en cuenta que
ambas drogas son potencialmente hepatotdxicas, por lo tanto evaluar riesgo-beneficio en pacientes
con patologia hepatica actual o previa. También debe ser evaluada rigurosamente la funcién renal,
ya que ambas drogas estan contraindicadas en insuficiencia renal.

l.a dosis de metformina debe ser individualizada sobre la base de la efectividad y la tolerabilidad
mientras no exceda la dosis maxima diaria recomendada de 2500 mg.

Acidosis lactica: la acidosis lactica es una complicacion metabglica muy poco frecuente, pero
grave (elevada mortalidad si se retrasa su diagnéstico y su tratamiento). Los casos de acidosis
lactica fueron en su mayoria diabéticos con insuficiencia renal grave. La incidencia de la acidosis
lactica se reduce si se registran los factcres de riesgo y se informa al médico para que reduzca o
retire la medicacion. Entre las condiciones que desencadenan la acidosis lactica son; la
deshidratacién, la diabetes tratada errdneamente, cetonemia, ayunos prolongados, consumo
excesivo de alcohol, insuficiencia hepéatica y todas las condiciones relacionadas con hipoxia. Si
existe riesgo de estar en presencia de una acidosis metabélica, deberia discontinuarse la
metformina y hospitalizarse el paciente de inmediato (Ver Sobredosificacién).

Diagnoéstico: la acidosis lactica esta caracterizada por nauseas, vémitos, dolor abdominal, perdida
de apetito, aletargamiento, hiperventilacién o disnea, hipotermia, seguido de coma. Forman parte
de los pardmetros de laboratorio relevantes para el diagnéstico, un valor del pH reducido de ia
sangre, un nivel plasmético de lactato superior a 5 mmol/, asi como un aumento del espacio
anidnico y del cociente lactato/piruvato.

Funcion renal: dado que la metformina y losartan se excretan por via renal, antes de comenzar el
tratamiento, como asi fambién después en lapsos regulares, deberla realizarse un control del nivel
sérico de creatinina: como minimo 1 vez por afio en pacientes con funcién renal normal, como
minimo 2 a 4 veces por afic en pacientes, cuyo nivel sérico de creatinina se ubica en el limite
superlor del drea normal, asi como también en pacientes de edad avanzada.

Administracion de sustancias de contraste que contienen yodo: la administracién intravascular
de sustancias de contraste que contienen yodo en estudios radiolégicos pueden producir
insuficiencia renal, deberia discontinuarse la metformina antes, durante y hasta 48 horas después
det estudio (Ver Interacciones medicamentosas).

Intervenciones quirargicas: deberia discontinuarse la metformina 48 horas antes de las
intervenciones quirirgicas programadas y realizadas con anestesia total. La terapia no deberia
continuarse antes de 48 horas después de la intervencion quirirgica.

Paclentes de edad avanzada: es frecuente y asintomética una funcion renal disminuida, por lo
cual debe tenerse aspecial pracaucién en situaciones, en las cuales puede producirse una
limitacién de la funcién renal {p. ej.: comienzo de una terapia ¢on antihipertensivos o diuréticos o
con antiinflamatorios no estercides).

Se recomienda administrar con precaucién en pacientes con estenosis de la arteria renal o
pdaqtes de alergia. Iniciar con precaucion el tratamiento en los pacientes con insuficiencia
eplecionados de sodio o de volumen (tratamiento con diuréticos o dietas ipostdicas




Laboratorio
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producir un cuadro de hipotension excesiva. Administrar con precaucién a pacientes con
enfermedad cerebrovascular o cardiopatia isquémica, en quienes es posible ia agravacion del
cuadro como consecuencia de una hipotensién excesiva. Los pacientes deben ser advertidos sobre
la necesidad de consultar al médico ante aquellos sintomas que puedan indicar deplecion de
volumen (mareo, aturdimiento) o que eventuaimente la provoquen (transpiracion excesiva,
deshidratacion, diarrea, vomitos). Es aconsejable controlar pericdicamente la kalemia en los
pacientes ancianos 0 con trasternes de la funcién renal. En los casos de insuficiencia hepética
debera evaluarse !a necesidad de reducir la dosis. En los pacientes sometidos a cirugia mayor o
durante la anestesia con drogas que producen hipotension, puede bloguear la accidn de la
angiotensina Il formada come consecuencia de la liberacidon compensadora de renina. Si ocurriera
hipotension, ésta puede corregirse mediante la expansion de volumen.

Embarazo. existe algin riesgo de produccion de dafio fetal, por lo tanto, el uso esta contraindicado
durante el embarazo. Sélo deberfa emplearse en esta situacion cuando el médico lo considere
imprescindible, luego de evaluar estrictamente los riesgos vy los bensficios potenciales. En las
mujeres en edad fértil, administrar solamente cuando existen muy pocas probabilidades de que
queden embarazadas.

Lactancia: su uso estd contraindicade en mujeres que se encuentren amamantando. Queda a
criterio del médico, en case necesario, administrario tras interrumpir la lactancia.

Uso pedidtrico: no ha sido demostrada la eficacia y la seguridad en nifios, por 1o tanto su uso esta
contraindicado.

Interacciones Medicamentosas:

Alcohol: en caso de intoxicacién alcchdlica aguda existe un mayor riesgo de una acidosis lactica,
ante todo en relacién con: ayunc o alimentacion insuficiente, insuficiencia hepatica. Debe evitarse
el consumo de alcohol y de medicamentos que contienen aleohol.

Sustanclas de contraste con contenido de yodo: la administracion intravascular de sustancias
de contraste con yodo puede producir insuficiencia renal y con ello, una acumulacién de
metformina, de modo que existe un mayor riesgo de una acidosis lactica. La metformina deberia
discontinuarse antes, durante y hasta 48 horas después del estudio. Recién debe continuarse con
la terapia, si se determind un funcionamiento normal del rifidn en otro estudio.

Cimetidina: no se recomienda una administracién concomitante de metformina y cimetidina.
Combinaciones que requieren medidas especiales de precaucién: los glucocorticoides,
agonistas beta2 y diuréticos presentan una actividad hiperglucémica intrinseca. Debe informarse
al paciente al respecto y medir su nivel de glucemia en sangre ante todo al comienzo de la terapia
en intervalos mas breves.

No administrar juntamente con diuréticos ahorradores de potasio. Se ha comunicado toxicidad
por litio en pacientes bajo tratamiento con drogas que aumentan la eliminacién de sodic. Ha sido
empleado concomitantemente con diuréticos tiazldicos, antagonistas del calcio y betablogueantes
sin observarse interacciones adversas cliniscamente significativas.

Efectos Adversos: Ambas drogas son muy seguras, aungue en algunos pacientes pueden
producirse los siguientes efectos adversos con la administracion de metformina mas losartan.

La frecuencia se define del siguiente modo: Muy frecuente: > 1/10. Frecuente: 1/100, < 1/10.
Ocasionalmenta: 1/1.000, < 1/100. Rara vez: 1/10.000, < 1/1.000. Muy rara vez: < 1/10.000 y casos
aislados.
Debido al componente metformina se han descrito trastornos gastrointestinales: Muy frecuente
{10%). nduseas, vOmitos, diarrea, dolores abdominaies y pérdida de apetito. Estos se producen
generalmente al comienzo del tratamiente y desaparecen espontaneamente en la mayoria de los
casos. Para evitar estos sintomas gastrointestinales se recomienda ingerir Mectin Pro durante o
después de las comidas en forma de 2 ¢ 3 dosis individuales. Un lento aumento de la dosificacion
también puede reducir la tolerancla gastrointestinal. Frecuente ( 1%, < 10%). sabor metdlico.
Fgtomos funcionales de la piel y del tejido subcutanec: Muy rara vez (< 0.01%): reacciones
cutanea$ come eritema, prurito y urticaria. Trastornos metabélicos y de la alimentacion: Muy rara
vez {< (101%): en pacientes tratados durante un periode prolongado ¢on metformina se observo




(< 0.01%): acidosis lactica (0.03 casos/1000 pacientes-afio), (Ver Precauciones y Advertenciag
Trastornos hepatobiliares: Casos aislados: anormalidades del estudio de la funcién hepatica
hepatitis que son reversibles después de discontinuar la metformina.

Como efectos adversos debidos al componente losartan se han hallado en
aproximadamente el 1% de los pacientes: mareos, hiperkalemia. Poco frecuentes (mencs del 1%
de los paclentes): exantema, hipotension ortostatica, valores elevados de TGP, reversibles al
suspender el tratamiento. En el caso de aparicion de algunos de estos sintomas debe darse avisc
al médico de inmediato. A diferencia de los inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina, la incidencia de tos seca en los pacientes tratades con lesartan ha sido equiparable a
la del placebo.

Sobredosificacion: En caso de sobredosis debe darse aviso al médico de inmediato. No existen
antecedentes de sobredosificacion. En dosis de hasta 85 g de clorhidrato de metformina no se
chservd hipoglucemia, aunque en estas circunstancias se produjo una acidosis lactica. En casos
de sobredosis o existencia de riesgos concomitantes puede producirse una acidosis lactica. Aqul
sa trata de una situacidn de emergencia médica que debe ser tratada en el hospital. El método mas
eficaz para eliminar el lactato y la metformina del cuerpo es la hemodidlisis. Otra manifestacion
nrobable es la hipotension excesiva, que podré corregirse colocando al paciente en posicion supina
con los miembros elevados, mediante la infusidn de solucidn salina normal hasta la normalizacion
de la presién arterial y de la frecuencia cardiaca. La hemodidlisis carece de valor para eliminar el
{osartan potasico y su metabolito activo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centres de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual, no lo recomiende a
ofras personas”.

Ante cualquier duda consulte a su médice.
Presentaclones: envases conteniendo 15, 30, 45, 60, 90 y 120 comprimidos de accidn prolongada
Conservacion y almacenamiento: Ceonservar entre 15 y 30 °C en su envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAPSJIENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicina! autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado N°
Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A, Sanabria 2353, CABA.

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.

-----




PROYECTO DE ROTULO
MECTIN PRO
METFORMINA / LOSARTAN

Comprimidos de Accién prolongada

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Mectin Pro 1000/50 cada comprimido de accidn prolongada contiene: Metformina Clorhidrato 1000
mg ; Losartan potasico 50 mg; hidroxipropilmetilcelulosa k 100 140,65 mg; celulosa microcristaling
223,02 mg; lactosa 175,8 mg; polivinilpirrolidona K30 59,50 mg almideén glicolato de sodio 38,32;
estearato de magnesio 17,69 mg; colorante oxido de hierro rojo 0,01 mg.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES: envases conteniendo 15, comprimidos de accidn prolongada

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar entre 15 y30°Censu
envase original,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANGE DE LOS
NINOS,

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmaceutico.
Lote:

Vencimiento:

Nota: Identicod rétulo se utilizara para las presentaciones de 30, 45, 60, 90 y 120 comprimidos de
accién prelongada.

ab. EleaS.A.C.I.F. y A,

Laboraterio Blea S 4.0 LF yA

lsaac J. Nisenbaum
Farmaceuico

Director Técaico

Mal, Prof. 8313




PROYECTO DE ROTULO
MECTIN PRO
METFORMINA / LOSARTAN

Comprimidos de Accién prolongada

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Mectin Pro 1000/50 cada comprimido de accién prolongada contiene: Metformina Clorhidrato 1000
mg ; Losartan potasico 50 mq; hidrexipropilmetilcelulosa k 100 140,65 mg; celulosa microcristalina
223,02 mg; lactosa 175,8 myg; polivinilpirrolidona K30 59,50 mg almidén glicolato de sodio 38,32;
estearato de magnesio 17,69 mg; colorante oxido de hierro rojo 0,01 mg.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES: envases conteniendo 15, comprimidos de accion prolongada

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar entre 15 y 30 °C en su
envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAPﬁ!ENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA S.A.C.ILF. y A, Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
Lote:

Vencimiento:

Nota: Identicé rotulo se utilizara para las presentaciones de 30, 45, 60, 90 y 120 comprimidos de
accion prolongada. :

h, Elea S.ACLY I--“
rmarda beliy ; :
. Harﬂf:mda fLaboraterio Klea SACIF y
Isaac J. Nisenbaum
Farmaceutceo

Directar Tecnico
May B.nt a3

NI 29376925




PROYECTO DE ROTULO
MECTIN PRO
METFORMINA / LOSARTAN

Comprimidos de Accion prolongada

O

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Mactin Pro 1000/50 cada comprimido de accion prolongada contiene: Metformina Clorhidrate 1000
mg : Losartan potasico 50 mg; hidroxipropilmetilceiulosa k 100 140,65 mg; celulosa microcristalina
223,02 mg; lactosa 175,8 mg; polivinilpirrolidona K30 59,50 mg almidén glicolato de sodio 38,32;
estearato de magnesio 17,69 mg; colorante oxido de hierro rojo 0,01 mg.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES: envases conteniendo 15, comprimidos de accibn prolongada

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar entre 15 y 30 °C en su
envase criginal.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAPFJ‘IENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmaceautico.
Lote:

Vencimiento:

Nota: ldenticé rotulo se utilizarg para las presentaciones de 30, 45, 60, 80 y 120 comprimidos de
accién prolongada.

Laboraterio Bten 5.4 . .

Issac J. Nisenbay:
Fermaceéviica

Direcror Trcewrn
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PROYECTO DE ROTULO
MECTIN PRO
METFORMINA / LOSARTAN

Comprimidos de Accién prolongada

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Mectin Pro 850/50 cada comprimido de accién prolongada contiene: Metformina Clorhidrato 850
mg; Losartan potasico 50 mg; hidroxipropitmetilcelulosa k 100 119 mg; lactosa 153,45 mg;
polivinilpirrolidona K30 50 mg; estearato de magnesio 16,19 mg; celulosa microcristalina 223,02
mg; almidén glicolato de sodic 38,32 mg; colorante oxido de hierro rojo 0,01 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES: envases conteniendo 15, comprimidos de accién prolongada

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar entre 15 y 30 °C en su
envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAIE"IENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINGS.

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A,, Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: [saac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
Lote:

Vencimiento:

Nota: ldenticd rotulo se utilizara para las presentaciones de 30, 45, 60, 90 y 120 comprimidos de
accidn prolongada.

Labarae riy Rleg SACIF
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PROYECTO DE ROTULO
MECTIN PRO
METFORMINA / LOSARTAN

Comprimidos de Accién prolongada

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Mectin Pro 850/50 cada comprimido de accién prolongada contiene: Metformina Clorhidrato 850
mg; Losartdn potasico 50 mg; hidroxipropilmetiicelulosa k 100 119 mg; lactosa 153,45 mg;
polivinilpirrolidona K30 50 mg; estearato de magnesio 16,19 mg; celulosa microcristalina 223,02
mg; almidon glicolato de sodio 38,32 mg; colorante oxido de hierro rojo 0,01 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES: envases conteniendo 15, comprimidos de accion prolongada

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar entre 15 y 30 °C en su
envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAI:IIENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A,, Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
Lote:

Vencimiento:

Nota: identicé rétulo se utilizard para las presentaciones de 30, 45, 60, 90 y 120 comprimidas de
accion prolongada.

Laboraterio Elea SACLE
Isaac J. Nisenba
Farmacéulico
Director Tétnice
Ma*. Praf. 9311




PROYECTO DE ROTULO
MECTIN PRO
METFORMINA f LOSARTAN

Comprimidos de Acciéon prolongada

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Mectin Pro 850/50 cada comprimido de accién prolongada contiene: Metformina Clorhidrato 850
mg; Losartdn potasico 50 mg; hidroxipropilmetilcelulosa k 100 119 mg; lactosa 15345 mg;
polivinilpirrolidona K30 50 mg; estearato de magnesio 16,19 mg; celulosa microcristalina 223,02
mg; aimidén glicolate de sodio 38,32 mg; colorante oxido de hierro rojo 0,01 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES: envases conteniendo 15, comprimidos de accidn prolongada

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar entre 15 y 30 °C en su
envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICARF:IENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicinal auierizada por Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA $.A.C.I.F. y A, Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
Lote:

Vencimiento:

Nota: Identictd rétulo se utilizara para las presentaciones de 30, 45, 60, 20 y 120 comprimidos de
accién prolongada.

Laboratcrio Blec SA.C.IFY

Isaac J. Nisenbau
Farmacéuuco
Direcror Tecrice
Mal. Reof, 9311
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