Ministerio de Salud @}f J
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 7 3 . ;Lé
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES,
0Z DIC 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-021389-12-1 del Registro de
esta Administracién Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEFA S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinaies (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en |la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en |la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.860/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° dei Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta fa evaluacién técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluécién técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracion,
condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se consideran
aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracidén Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los
requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

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

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

1490/92 y del Decreto 1271/13.

Por ello;

-
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EL 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 Administracion Naciona!l de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial RO-1213 y nombre/s genérico/s NEBIVOLOL, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por ROUX OCEFA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente 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 7¢- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entl;adas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,

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°©:1-0047-0000-021389-12-1 .
Iimats
DISPOSICION No: K Dr. OTIO A\ ORSINGHER
' Sub Administrador Nactonal
ANMA.T.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPCION EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:
7314
Nombre comercial: RO-1213.
Nombre/s genérico/s: NEBIVOLOL.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: MEDINA 138, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES.
Lugar/es de acondicionamiento primario y secundario: CORONEL CHILAVERT
1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, AZCUENAGA 3944/54 Y
MONTEAGUDO 365/371, VILLA LYNCH, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: RO-1213 2.5.
Clasificacién ATC: C07AB12.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION, INSUFICIENCIA CARDIACA
CRONICA ESTABLE, LIGERA O MODERADA EN LOS PACIENTES DE 70 O MAS

ANOS COMO COMPLEMENTO DE UN TRATAMIENTO ESTANDAR.

-
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Concentracién/es: 2.5 mg de NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATO) 2.5 mg.
Excipientes: ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg, CROSPOVIDONA 7.5 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 3 mg, LACA ROJO ALLURA 0.1 -mg,
ESTEARILFUMARATO DE SODIO 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
SILICIFICADA (TIPO 50) 5.45 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA
(TIPO 90) C.S.P. 100 mg.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN SU
ENVASE ORIGINAL.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
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Nombre Comercial: RO-1213 5.
Clasificacion ATC: CO7AB12.
Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION, INSUFICIENCIA CARDIACA
CRONICA ESTABLE LIGERA O MODERADA EN LOS PACIENTES DE 70 O MAS
ANOS COMO COMPLEMENTO DE UN TRATAMIENTO ESTANDAR.
Concentracién/es: 5 mg de NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATQO) 5 mg.
Excipientes: ALMIDON PREGELATINIZADO 20 mg, CROSPOVIDONA 15 mg,
CROSCARAMELOSA SODICA 6 mg, LACA ROJO ALLURA 0.2 mg,
ESTEARILFUMARATO DE SODIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
SILICIFICADA (TIPO 50) 10.9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA
(TIPO 90) C.S.P. 200 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

6‘ Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO,

QW\\ Periodo de vida Util: 24 meses.
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Forma de conservaciéon: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN SU
ENVASE ORIGINAL.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-1213 10,

Clasificacion ATC: C07AB12.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION, INSUFICIENCIA CARDIACA
CRONICA ESTABLE LIGERA O MODERADA EN LOS PACIENTES DE 70 O MAS
ANOS COMO COMPLEMENTO DE UN TRATAMIENTO ESTANDAR
Concentracién/es: 10 mg de NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATO) 10 mg.

Excipientes: ALMIDON PREGELATINIZADO 20 mg, CROSPOVIDONA 15 mg,
LACA DE AMARILLO DE QUINOLEINA 0.4 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 6
mg, ESTEARILFUMARATO DE SODIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
SILICIFICADA (TIPO 50) 21.8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA
(TIPO 90) C.S.P. 200 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC,

Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000 COMPRIMIDOS,
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SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USQO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN SU

ENVASE ORIGINAL.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. klh '

fan

. o .
PISTOSIEORTE g 24 4 Dr. 0TI A.I;NGHER
- Sub Administrador Raclonal

/;\ peciwds
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© .‘Z 5 E; 4

Awéﬁ

Dr. OTIO A, ORSWGHER

Sub Administrader Naclonal
ATGMAST,

-10-
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PROYECTO DE PROSPECTOINTERNG ROTULE

RO-121372,5
NEBIVOLOL 2,5 mg
28 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de 2,5 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 2,725 mg (equivalente
a 2,5 mg de Nebivelol base). Excipientes: croscarmelosa sédica 3 mg; almidén
pregelatinizado 10 mg; laca rojo allura 30-40% 100 mcg; celulosa microcristalina
silicificada Tipo 50 5,45 mg; crospovidona 7,5 mg; estearil fumarato de scdio 1
mg; celulosa microcristalina sificificada Tipe 90 ¢.s.p. 100 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase criginal.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro;

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmaceéutico

ROUX OCEFA S.A.
Elsborado en Medina 138 - CABA
Vantas e Informacidn Cientifica; Montevideo 79-CABA. Tel: 4383-0067

info@roux-ocefa.com

www. roux-ocefa. com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTO.

nou’;@ ROUX-OCEFA SIA.
Or. NESTOR GLAUDIO CHILLADG

Farm, Eugenia Bead# DIRECTOR
Apoderada Lra. F'?o ;EAtTm ;g:?a


mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com

PROYECTO DE ROTULO

RO-1213/25 *
NEBIVOLOL 2,5 mg
28 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA,

Cada comprimido de 2,5 mg contiene: Nebivolol clorhidrate 2,725 mg (equivalente
a 2,5 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sddica 3 mg; almidon
pregelatinizado 10 mg, laca rojo allura 30-40% 100 mcg; celulosa microcristalina
silicificada Tipe 50 5,45 mg; craspovidona 7,5 mg; estearil fumarato de sodio 1
mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 90 ¢.s.p. 100 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTC:

Conservar a temperatura no mayeor de a 30 °C y en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Direclor Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A,

Elaborado en Medina 138 - CABA

Venlas s Informacion Cientifica: Montevidec 79-CABA. Tel: 4383-0067
info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

ROUX-OCEFA S{A,
ROUX-OCEFA B.A. Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLADD
Farm. Eugenta Beade DIRECTOR TECNICO
Apodarada L% 8 - PP 10 MAT. 2836
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PROYECTO DE P R%%f g

RO-1213/25
NEBIVOLOL 2,5 mg
28 Comprimidos
Industria Argentina
Venia bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de 2,5 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 2,725 mg (equivalente
a 2,5 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscanmelosa sodica 3 mg, almiddn
pregelatinizado 10 mg; laca rojo allura 30-40% 100 mcg; celulosa microcristalina
silicificada Tipo 50 5,45 mg; crospovidona 7,5 mg; estearil fumarato de scdio 1
mg; celulosa micrecristalina silicificada Tipo 90 ¢.s.p. 100 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase original,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento auvtorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Fannacéutioo

ROUX OCEFA S A
Elaborado en Medina 138 - CABA
Ventas e Infformacién Cientifica: Montevidee 79-CABA. Tel: 4383-0067

info@roux-pcefa.com

www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

4
LLe s ROUX-OCEFA SlA.
ROUX-OCEFA S.A.
Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
Farm. Eugenia Beade DIREGCTOR TECNICO
Apaderada L* B - F* 10 MAT. 0836
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PROYECTO DE RGWULO

RO-1213/25
NEBIVOLOL 2,5mg
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de 2,5 mg contiene: Nebivolo! clorhidrato 2,725 mg (equivalente
a 2,5 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sédica 3 mg; almidon
pregelatinizado 10 mg; laca rojo allura 30-40% 100 mcg; celulosa microcristaling
silicificada Tipo 50 545 mg; crospovidona 7,5 mg; estearil fumarato de sodio 1
mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 90 c¢.s.p. 100 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE: USO EXCLUSIVQO HOSPITALARTO

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por sl Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Elaborado en Medina 138 - CABA
Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-CABA. Tel: 4383-0067

info@roux-ocefa.com

Nota LOS ENVASES CONTENIENDO 1000 COMPRIMIDQOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTO.

ﬁ
ROUX-OCEFA 3.A.

ROUX'OCEFA S.A. Or. NESTOR CLAUDIO GHIL
Farm. Eugenla Beade DIRECTOR TEGNICO
Apoaereda L% 8+ F* 10 MAT. 0836

[
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PROYECTO DE ROTULO

RO-1213/56
NEBIVOLOL 5mg
28 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de 5 mg contiene; Nebivolol clerhidrate 5,45 mg (equivalente a
5 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sédica 6 mg; almiddn
pregelatinizado 20 mg; laca rojo allura 30-40% 200 mcg; celulosa microcristalina
silicificada Tipo 50 10,80 mg; crospovidona 15 mg; estearil fumarato de sodio 2
mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 90 c.s.p. 200 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto,
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Elaborado en Medina 138 - CABA
Ventas e Informacién Cientifica: Montewdeo 79-CABA. Tel: 4383-0067

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

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA FL ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

A. ROUX-OCEFA S|A.
o CLAUDIO CHI
farm, Eugenia Beads or. NE%Tnogmon TECNIGO

apoderada ‘ L8 & - F* 10 MAT, 9838
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PROYECTO DE ROTULO

RO - 1213/5
NEBWOLOL 5 mg
28 Comprimidas
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de 5 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 5,45 mg (equivalente a

5 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sodica 6 mg; almidon
pregelatinizado 20 mg; laca rojo allura 30-40% 200 meg; celulosa microcristalina
silicificada Tipo 50 10,90 mg; crospovidona 15 mg, estearil fumarato de sodio 2
mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 90 ¢.s.p. 200 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINCS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Elaborado en Medina 138 - CABA

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 78-CABA. Tel: 4383-0067
info@roux-ocefa com :

www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDQO 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTO.

nciﬁ(-ﬁ'c:ﬁ‘:ém ROUX-OCEFA B.A.
Farm. Eugenla Beade Dr. NESTOR CLAUDIC CHILLADO

DIRECTOR TECNIGO

da
Apodera LY 8 - FY 10 MAT, 9838
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PROYECTO DE ROTULO

RO-12137/5
NEBIVOLOL 5 mg
28 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo recela

FORMULA

Cada comprimido de 5 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 5,45 mg (equivalente a
5 mg de Nsbivolcl base). Excipientes: croscarmelosa sddica 6 mg; almidon
pregelatinizado 20 mg; laca rojo allura 30-40% 200 mcg; celulosa microcristalina
silicificada Tipo 50 10,90 mg; crospovidona 15 my; estearil fumarato de sodio 2
mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 90 c.s.p. 200 mg.

POSCLOGIA: Ver prospecte adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayar de a 30 °C y en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico; Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Elaborado en Medina 138 - CABA

Ventas e Informacidn Cientifica: Montevideo 79-CABA. Tel: 4383-0067
info@roux-ocefa.com

wWww. (oux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISM{O
TEXTQ PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUL
DESCRIPTO.

F@.A. ROUX-OCEFA $.A,

Farm. Eugenia Beade Dr. NESTOR CLAUDIO GHILLADC
DIRECTOR TECN
Apodarada Lt & - F? 10 MAT. §
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PROYECTO DE ROTULO

RO-1213/5
NEBIWOLOL 5 mg
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de 5 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 5,45 mg (equivalente a
5 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sodica 6 mg; almiddn
pregelatinizado 20 mg; laca rojo allura 30-40% 200 mcg; celulosa microcristalina
silicificada Tipo 50 10,90 mg; crospovidona 15 mg; estearil fumarato de sodio 2
mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 80 ¢.s.p. 200 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE: USO EXCLUSIVO HOSPITALARIQ

FECHA DE VENCIMIENTQ:

Conservar a temperatura no mayer de a 30 °C y en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por e! Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Elaberado en Medina 138 - CABA

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 78-CABA. Tél: 4383-0067
info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 1000 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500 COMPRIMIDOS, AQU
DESCRIPTO.

RQUX-OCEFA $.A.
ROUX-OCEFA S.A. Or. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
Farm. Eugenia Beade DIRECTOR TECNICO
Apoderada L* &8 - FY 10 MAT, 9538
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PROYECTO DE ROTULO

RO-1213710
NEBIVOLOL 10mg
28 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de 10 mg contiene: Nebivolo! clorhidrato 10,90 mg (equivalente
a 10 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sddica 6 mg; almigdn
pregelatinizado 20 mg; laca amerillo guinoleina 20-25% 400 mcg; celulosa
microcristalina silicificada Tipo 50 21,80 mg; crospovidona 15 ‘mg; estearil
fumarato de sodio 2 mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 90 c.s.p. 200 mg

POSOLOGIA: Ver prospacto adjunto.
N° DELOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase ariginal.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministeric de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Elaborado en Medina 138 - CABA
Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-CABA. Tel: 4383-0087

info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDQ 30 COMPRIMIPOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTO.

ROUX-OCEFA S.A. ROUX-OCEFA §.A
. Eugenia Beade { LA
Farm 4 . NESTOR CLAUDIO CHILLADO
Apogeraca DIRECTOR TECN!

L7 B - F* 10 MAT,
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PROYECTO DE ROTUL

RO-1213/10
NEBIVOLOL 10mg
28 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de 10 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 10,90 mg (equivalente
a 10 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sddica 6 mg; almidén
pregelatinizado 20 mg; laca amarilio quinoleina 20-25% 400 mcg; celulcsa
microcristalina silicificada Tipo 50 21,80 mg; crospovidona 15 mg; estearil
fumarato de sodio 2 mg; celulosa microcristalina siliciicada Tipo 90 c.s.p. 200 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto,
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizade por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Elaborado en Medina 138 - CABA

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-CABA. Tel; 4383—0067
infe@roux-ocefa.com

WWW.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTO.

. ROUX-OCEFA

ROUXR- OGEF"Q;‘; Or. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
Farm. Eugenia OIRECTOR TECHI
Apoderada Le & « P9 10 MAT.
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PROYECTQ DE ROTULO

RO-1213/10
NEBIVOLOL 10mg
28 Comprimidos
Industria Argentina
Vents bajo recata

FORMULA

Cada comprimido de 10 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 10,80 mg {equivalente
a 10 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sédica 6 mg; almidén
pregelatinizado 20 mg; laca amarillo gquinoleina 20-25% 400 mcg; celulosa
microcristalina silicificada Tipo 50 21,80 mg; crospovidona 15 mg; estearil
fumarato de sodio 2 mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 90 ¢.5.p. 200 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Msdicamento autorizads por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico; Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Etaboradc en Medina 138 - CABA
Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-CABA. Tel: 4383—0067

info@roux-ocefa.com

www._roux-gcefa.com

Nota; LOS ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL. ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

' A
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UK-OCEFA S.A. 0“ wm,o cH
RF—ca’rrr:. Eugenia Beade Dr. Egrmecroﬂ 1ecN£3 A
Apaderada ® 0. FR10 MAT



http://www.roux-ocefa.com

PROYECTO DE ROTULO

RO-1213/10
NEBIVOLOIL 10mp
500 Comprimidos
Industria Argentina
Vents bajo receta

FORMULA '

Cada comprimido de 10 mg contiene: Nebivolo! clorhidrato 10,80 mg (equivalente
a 10 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sédica 6 mg; almidon
pregelatinizado 20 mg; laca amarilio quinoleina 20-25% 400 mcg, celulosa
microcristalina silicificada Tipo 50 21,80 mg; crospovidona 15 mg; estearil
fumnarato de sodio 2 mg; celutosa microcristalina silicificada Tipo 90 ¢.s.p. 200 mg

POSCLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por ef Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Diractor Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Elaborado en Medina 138 - CABA
Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-CABA. Tel: 4383-0067

info@roux-ocefa. com

WWW.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDOC 1000 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 28 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTO.

ROUX-OGCEFA S.A. ROUX-OCEFAS.A.
Farm. Eugenia Beacs Or. NESTOR CLAUDIO IWLADG
Apoderstin DIRECTOR TEC o

L* B - FY 10 MAT. D635
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YECTO DE PROSPECTOQ INTERN

RO-1213/25-5-10
NEBIVOLOL 2,5 mg—- 5 mg—10mg
Comprimidos
Industria Argentina
Venia bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de 2,5 mg contiens: Nebivolol clorhidrato 2,728 mg (equivalente
a 2,5 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sédica 3 mg; almidén
pregelatinizado 16 mg; laca rojo allura 30-40% 100 mcg; celulosa microcristalina
silicificada Tipo 50 §,45 mg; crospovidona 7,5 mg; estearil fumarato de sodio 1
mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 9C ¢.s.p. 100 mg.

Cada comprimido de 5 myg contiene: Nebivolo! clorhidrato 5,45 mg (equivalente a
5§ mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sddica 6 mg; almidén
pregelatinizado 20 mg; laca rojo ailura 30-40% 200 mcg; celulosa microcristalina
silicificada Tipo 50 10,80 mg; crospovidona 15 mg; estearil fumarato de sodio 2
mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo S0 ¢.s.p. 200 mg.

Cada comprimido de 10 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 10,90 mg (equivalente
a 10 mg de Nebivolol base). Excipientes: croscarmelosa sédica 6 mg; almidén
pregelatinizado 20 mg; laca amariio quinoleina 20-25% 400 mcg; celulosa
microcristalina silicificada Tipo 50 21,80 mg; crospovidona 15 mg; estearil
fumarato de sodio 2 mg; celulosa microcristalina silicificada Tipo 90 c¢.s.p. 200 mg

“ ACCION TERAPEUTICA
Antihipertansivo. Betablcqueante cardioselectivo.
Codigo ATC: CO7AB12

INDICACIONES

Hipertensién. Insuficiencia cardiaca cronica estable, ligera o moderada en los
pacientes de 70 o mas afos de edad como complemento de un tratamiento
estandar.

ACCION FARMACOLOGICA
£l nebivolol es un racemato de dos enantidmeros, el SRRR-nebivolo! y el R§SS-
nebivolol, combinando dos propiedades farmacoldgicas:
= Es un antagonista competitivo y selectivo de los receptores beta, este
efecto es atribuido al enantibmero SRRR (d-enantiémero)
“ Ligera accidn vasodilatadora, debido a una interaccién con la via de L-
arginina/éxido nitrico.
El nebivolol reduce el ritmo cardiace y la presion sanguinea, tanto en repaso
como durante el ejercicio. Su efecta se observa en normotensos y en hipertensos.
El efecto antihipertensivo se mantiene durante el tratamiento crénico.
Nebivolol carece de antagonismo aifa adrenérgico, a las dosis terapéuticas
empleadas. Se observa durante el tratamiento agudo o crénico de pacientes
hipertensos, una disminucion de la resistencia vascular sistémica. La reduccion
del gasto cardiaco puede verse limitada debido a un aumento del volumen

sistolico.

FARMACOCINETICA
Se absorbe rapidamente del tracto gastrointestinal. Los alimentos no afectan su

absorcion y puede administrarse con o sin comidas. La droga es ampliamente
metabolizada durante su primer pasaje por el higado (N-des-alquilacion y
glucuronidacién), siendo aclivoes los metabolitos hidroxi. La velocided de
hidroxilacién aromética por la isoenzima ClyPZD6 del citocromo P450 presenta
polimorfismo genético, y tanto la biodigponibilidad como la semivida de
eliminacion varian ampliamente. En agupllps individuos que metabolizan
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répidamente, la semivida de eliminacion del nebivolol es de unas 10 horas y da 24
horas para los metabolitos hidroxi. El nebivolol se une en un 98% a las proteinas
ptasmaticas.

Se elimina por la orina y las heces, casi completamentie como metabolitos. En los
animales, se observé que se distribuye en la leche materna.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Hipertensién
Adultos: La dosis s de un comprrm|do de 5 mg al dia. Preferentemente, ingerir
los comprimidos & la misma hora del dia.
La medicacion puede icmarse con ¢ sin alimenios, como monoterapia ©
combinada a otra medicacién. Si es necesario, la dosis puede ir aumentarse con
intervalos de 2 semanas hasta un maximo de 40 mg diarios. El descenso en la
presién arterial sa hace evidente luego de una a dos semanas de tratamiento. En
algunos casos, el éptimo efecto se alcanza a las 4 semanas de iniciada la
medicacion.
Combinacién con otros agentes antihipertensivos:
Un efecto antihipertensivo adicional se ha vistc al combinarlo con
hidrociorotiazida 12,5 o0 25 mg.
Insuficiencia cardfaca crénica
Los pacientes deben tener una insuficiencia cardiaca crénica estable durante por
fo menos las dltimas 6 semanas. E! tratamiente de esta afeccién debe iniciarse
con un aumento gradual de la dosis hasta alcanzar |a dosis éptima e individua! de
mantenimiento. Los pacientes que reciben otros medicamentos cardiovasculares
como diuréticos y/o digoxina yfo inhibidores de la enzima angiotensina
convertasa, deben tener establecidas las dosis de estos medicamentos durante
por 1o menos dos semanas antes de iniciar la toma de RO-1213.
El ajuste de la dosis inicial debe aumentarse semanal © bimestralmente, segun la
tolerabilidad del paciente: de 1,25 mg por diz a 2,5 mg una vez al dia, seguido
de 5 mg y llegando, si es necesario, a la méxima dosis de 10 mg una vez al dia.
La observacién dei paciente debe realizarse por alrededor de dos horas durante
el ajuste de dosis para asegurarse de su estado clinico: presion sanguinea,
frecuencia cardiaca, alteraciones de la conduccién, signos de empsoramiento de
la insuficiencia cardiaca. La aparicion de efeclos adversos en los pacientes puede
impedir que reciban la dosis maxima recomendada de nebivolol.
Durante !a fase de titulacion, si la insuficiencia cardiaca empsora o la medicacion
es intolerada, se recomienda reducir la dosis de nebivolol o bien interrumpiria en
caso de hipotensién severa, desmejoramiento de la insuficiencia cardiaca con
edema pulmonar agudo, shock cardiogénice, bradicardia sintomética o bloqueo
aurfcula-ventricular.
El tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica estable con nebivolol es un
tratamiento de larga duracién, No se debe interrumpir bruscamente el tratamiento
ya que podria llevar a un empeoramiento transitorio de la insuficiencia cardiaca.
La interrupcién debe hacerse gradualmente, disminuyendo ta dosis semanal a la
mitad.
Los comprimidos pueden tomarse con las comidas.

Pacientes con insuficiencia renal:

La dosis inicial recomendada es de un comprimido de 2,5 mg al dia. Si es
necesario puede incrementarse a 5 mg. No se tiene experiencia en el uso de
nebivolot en aquellos pacientes con insuficiencia renal severa (creatinina sérica
=250umol/l), por tanto no se recomienda su uso en astos pacientes.

Pacientes con insuficiencia h ica:

Los datos san muy limitados por lo tanto su uso esta contraindicado.

Angianos:

No se requiere ajuste de dosis, la titutacién debe hacerse individualmente hasta la
maxima dosis tolerada. ,

Nifips y adolsscentes:
La seguridad y eficacia adn no han sido establgcidas.
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CONTRAINDICACIONES _
Hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula. Embarazo y lactang
Insuficiencia cardiaca aguda, shock cardiogénico, insuficiencia cardia

(menos de 60 latidos por minuto antes de iniciar el tratamiento), bloqueo de rama
de segundo y tercer grado, enfermedad del nddulo sinusal (incluyende blequeo
sincauricular), hipotension arterial, alteraciones graves de la circulacion
periférica.

Asma bronquial, antecedentes de enfermedad obstructiva de las vias aéreas.
Insuficiencia hepética. Feocromocitoma no tratade. Acidosis metabdlica.

ADVERTENCIAS

E! uso de betabloqueantss puede deprimir la contractibilidad miocardica v
desarrollar una insuficiencia cardlaca en pacientes que no la poseen.

E! efecto hipotensor se hace evidente después de 1 a 2 semanas de tratamiento y
ocasionalmente luego de 4 semanas.

PRECAUCIONES
Generales: durante el ftratamiento, los pacientes deben controlarse
periédicamente para ajustar |a dosis de acuerdo a la respuesta clinica.

En caso que el paciente presente bradicardia o si la frecuencia de su puiso baja a

50-55 latidos por minuto, deberd sjustarse la dosis.

Anestesia: informar a los anestesistas del tratamiento con nebivolol. Si se

interrumpe el bloqueo beta durante la preparacién de la cirugia, se deberd

discontinuar el antagonista beta-adrenérgico al menos 24 horas antes.

Cardiovascular: en general, los antagonistas beta-adrenérgicos no deben

utilizarse en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva no tratada, a menos

que su estado esté estabilizado.

En pacientes con cardiopatia isquémica, discontinuar los antagonistas beta-

adrenérgicos en forma gradual, por ejemplo, en una o dos semanas. La terapia de

sustitucién deberd iniciarse al mismo tiempo, para prevenir una exacerbacion de
la angina pectoris.

Utilizar a los antagonistas beta-adrenérgicos con precaucion:

* En pacientes con alteraciones de la circulacién periférica {sindrome de
Raynaud, claudicacion intermitente) ya que pueden agravarse estas
condiciones.

* En pacientes con bloqueo cardiaco de primer grado (efecto negativo en el
tiempo de conduccion).

* En pacientes con angina de Prinzmetal, los antagonistas beta-adrenérgicos
pueden incrementar el ndmero y la duracion de los ataques de angina.

Metabdlicofenddécring: nebivolal no afecta los niveles de glucosa en los pacientes

diabéticos, aunque puede enmascarar los sintomas de hipogiucemia (taquicardia,

palpitaciones). Puede enmascarar la taquicardia en el hipertircidismo. Los
sintomas pueden intensificarse ants una supresién brusca de la medicacion.

Respiratorio: en pacientes con EPOC pueden agravar la broncoconstriccion.

Otros: Los antagonistas beta-adrenérgicos pueden incrementar la sensibilidad

frente a los alergenos y las reacciones anafilacticas. Se debe tener especial

cuidado en pacientes con psoriasis.

interacciones medicamen :

Al igual que a otros antagonistas beta bloqueantes, no se recomienda combinar

nebivolol con;

Antiarritmicos Clase | (quinidina, hidroguinidina, flecainida, disopiramida,

lidocaina, propafenona): puede potenciar el efecto sobre el tiempo de conduccién

atrioventricular y puede aumentar el efecto inotrépico negativo.

Antagonistas de los canales de calcio del tipo verapamilo/diltiazem: influencia

negativa sobre la contractibilidad y ia conducgion auriculoventricular. La

administracién  intravencsa de verapamilo en pacientes tratados con
batabloqueantes puede desencadenar hipotensién bloqueo auriculoventricular.

Cionidina: su asociacion aumenta el riesgo de la hipertension de rebote luego de

suspender un fratamiento cronico con la misma.

o
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y aumentar el riesgo de hipotension.

fnsulina y férmacos antidiabeticos orales: puede enmascarar ciertos si
hipoglucemia (taquicardia, palpitaciones).

Antagonistas del calcio del tipo de las dihidropiridinas (amlodipina, fe!od: R
lacicipina, difenipina, nicardipina, nimodipina, nitrendipina): su uso concomilante
puede aumentar el riesgo de hipotension y podria & continuacién incrementar e!
deterioro de la funcidn ventricular sistélica en pacientes con insuficiencia
cardiaca.

Antipsicéticos, antidepresivos (triciclicos, barbittricos y fenotiazinas). aumento del
efecto hipotensor de los betabloqueantes (aditivo).

Medicamentos antinlamaltorios no eslercideos (AINES): no afectan el efecto
hipotensor del nebivolol.

Agentes simpaticomiméticos: pueden contrarrestar el efecto de los antagonistas
beta-adrenérgicos. Los agentes beta-adrenérgicos pueden no oponerse a la
accion alfa-adrenérgica de ciertos agentes simpaticomimséticos con ambos efectos
tanto alfa como beta-adrenérgicos (riesge de hipertensidn, bradicardia severa y
bloqueo cardiaco). .

REACCIONES ADVERSAS

A las dosis recomendada, el medicamento es generalmente bien tolerado. Las
reacciones adversas informadas durante su usa son leves y transitorias:
Cardiovasculares

Ocasionales: bradicardia e hipotension postural. Raras: extremidades frias, dolor
de pierna, trastornos en la marcha por vasoconstriccion a nivel de los miembros
inferiores {claudicacion intermitente), fatiga, edema de manos y pies, insuficiencia
cardiaca, shock cardiogénico.

Gastrointestinales

Ocasionales: diarrea, estrafiimiento.

Raras: flatulencia, nduseas y vomitos.

Sistema nerviosc central y érganos de los sentidos:

Ocasionales: cefaleas, mareos, parestesias.

Raras: disminucién de la agudeza visual, estado depresivo, pesadillas.
Respiratorias: disnea. Raramente broncoespasmao.

Genitourinarias: ocasionalmente impotencia sexual.

Hipersensibilidad: raramente erupcién cutdnea y exacerbacion de la psoriasis.

SOBREDOSIFICACION

En casos de sobredosis puede ocurrir hipotensién y bradicardia graves,
broncoespasmo, Insuficiencia cardiaca congestiva, bloquec sinusal o
hipoglucemia.

El paciente debe mantenerse bajo supervisién médica y ser tratado en la Unidad
de Cuidados Intensivos. El tratamiento es sintomético y de sostén.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital méas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

Hospitai A. Posadas: {011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION

Envases conteniendo 28 y 30 comprimidos de 2,5 mg, 5mgy 10 mg.
Envases hospitalarios por 500 y 1000 comprimidos de 2,5 mg, 5 mg y 10 mg.
Conservar a temperatura no mayor de a 30 °C y en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ultima revisidn autorizada:

Medicamento autorizado por e} Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:

ROUX-OCEFA S.4.

ROUX-OCEFA S.A. Dr. NESTOR GLAULIO CHILIADO
Farm, Eugenia Beada JIRECTOR TECHICO .

Apoderada



Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Elaborado en Medina 138-CABA
Ventas e informacion Cientifica: Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com

WwWw.roux-ocefa.com
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YECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

RO-1213 - 2,5 mg
RO-1213 - 5 mg
RO-1213 - 10 mg
NEBIVOLOL
Comprimidos
industria Argentina
Venta bajo receta

LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE COMENZAR A
TOMAR ESTE MEDICAMENTO

* Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerio.

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

*  Egte medicamento ha sido recetado sblo a usted y no debe darselo g otras
personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarias.

* i ponsidera que sufre algin efecto adverso grave o si observa alguna otra
reaccién que no fue mencionada en este prospecto, informe a su médico.

£QUE CONTIENE RO — 1213?

Cada comprimido de RO - 1213 / 2,5 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 2,725
mq {equivalente a 2,5 mg de Nebivolol base); croscarmelosa sodica; almidén
pregelatinizado; laca rojo aliura; celulosa microcristaiina silicificada;
crospovidona; estearil fumarato de sodio.

Cada comprimido de RO - 1213 / 5 mg-contiene: Nebivolol clorhidrato 5,45 mg
(equivalente a 5 mg de Nebivolol base); croscarmelosa sédica; almidén
pregelatinizado; laca rojo allura; celulosa microcristalina silicificada;
crospovidona; estearil fumarato de sodio.

Cada comprimido de RO — 1213 / 10 mg contiene: Nebivolol clorhidrato 10,90
mg (equivalente a 10 mg de Nebivolol base); croscarmelosa sadica; almidon
pregelatinizado; laca amarillo quinoleina; celulosa microcristalina silicificada;
crespovideona; estearil fumarate de sodio.

¢QUE ES RO — 1213 Y PARA QUE SE UTILIZA?

RO — 1213 contiene nebivolol, un medicamento con accién cardiovascular que
pertenece al grupo de agentes beta-bloqueantes selectivos (con actividad
selectiva en el sistema cardiovascular). Previene el aumento de la frecuencia
cardiaca, y controla la fuerza de bombeo del corazon. Ejerce también una
accién dilatadora de los vasaos sanguineos, lo cual contribuye a su vez a
disminuir la presién arterial. Se utiliza para el tratamiento de la presién arterial
elevada {hipertensién). RO - 1213 se utiliza también para el tratamiento de ia
insuficiencia cardiaca crénica leve y moderada en pacientes de 70 o mas afios
de edad, administrado conjuntamente con otros medicamentos.

{QUE DEBO TENER EN CUENTA ANTES DE TOMAR RO — 1213
No tome RO — 1213:
* i usted es alérgico (hipersensible) a nebivolol o0 a cualquiera de sus
componentes. )
*  Sj usted padece una o mas de las sigulentes alteraciones:
s Presidn arterial baja.

ROUX-OCEFA $.A.
ROUX- S.A, DOr. NESTOR CLAUDIO CHILLADO

i IRECTOR TECNICO
Farm, Eugenia Beade Sa 10 MAT. 5038
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»  Problemas graves de circulacion en brazos ¢ piernas.

»  Latido del corazén muy lento (menos de 60 latidos por minuto).

» Alteraciones graves del ritmo cardiaco como bloqueo
auriculoventricular de 20 vy 3er grado u otras alteraciones de la
conduccion cardiaca.

* Ha sufrido reclentemente un episodic de insuficiencia cardiaca o
un empeoramiento de la misma, o estd recibiendo tratamiento
intravenoso para ayudar a trabajar el corazén, después de sufrir
un colapso circulatorio debido a una insuficiencia cardiaca aguda,

* Asma o respiracion dificultosa (actualmente 0 en el pasado).

=  Feocromaocitoma, un tumor localizado en la parte superior de los
rifiones (glandulas adrenales), que no estd siendo tratado.

»  Trastornos de ta funcidn hepatica.

» TFrastornos metabdlicos caracterizados por acidosis metabdlica
{p-ej. cetoacidosis diabética}.

Consulte con su médico si no estd seguro de aiguna de las condiciones
antertores.

Tenga especial cuidado con RO —~ 1213 y consulte con su médico antes
de tomarlo si usted padece alguno de los siguientes problemas:

* Latido del corazdn anormalmente lento.

* {Jn tipo de dolor tordcico, debido a un espasmo espontanec de las arterias
del corazén, denominade Angina de Prinzmetal.

* Insuficiencia cardiaca cronica sin tratamiento.

* Blogueo cardiaco de 1er grado (alteracién leve de la conduccién cardiaca
que afecta al ritmo cardiaco). :

* Circulacién deficiente en brazos ¢ piernas, como por ejemplo enfermedad ©
sindrome de Raynaud’s, o dolor al caminar parecido a un calambre.

* Problemas respiratorios crénicos.

* Diabetes: este medicamento no tiene ningun efecto sobre los niveles de
azucar en la sangre, pero puede enmascarar los signos de alarma
producidos por una disminucién de dichos niveles (palpitaciones, latido del
corazdn rapido).

* Hiperactividad de la gldndula tircidea: este medicamento puede enmascarar
los signos debidos a esta alteracién, tales como frecuencia cardiaca
anormalmente alta. .

* . Alergias: este medicamento puede intensificar su reaccibén al polen u otras
sustancias a las que sea alérgico.

* $j padece o ha padecido psoriasis, una enfermedad de ia piel caracterizada
por manchas escamosas de color rosa.

* Gi usted tiene que someterse a una intervencion quirurgica, informe
siempre a su anestesista que estd tomando este medicamento.

* S usted padece alguna alteracién renal grave, consulte a su médico antes
de tomar RO - 1213 para tratar su insuficiencia cardiaca.

Al inicio del tratamiento de una insuficiencia cardiaca crénica, deberd ser
regularmente monitorizado por un médico.

Este tratamiento no se deberia suspender bruscamente, a menos que sea
claramente indicado y evaluado por su médico.

Niflos y adolescentes
No se recomienda el uso de RO - 1213 en nifios y adolescentes debido a la
‘ausencia de datos sobre el uso de este medicamento en este tipo de pacientes.

@ ROUX-OCEFA S.A.
ROUNSG . Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
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Consulte con su médico si sufre alguno de estos trastormos o si pudo haberlos
sufrido en el pasado.

EPUEDO USAR RO - 1213 ST ESTOY TOMANDO ALGON OTRO

MEDICAMENTO?

No tomar los siguientes medicamentos al mismo tiempo que RO -

1213 sin la supervisién o advertencia de su médico:

Algunos medicamentos para el corazén o para el control de ia presion
arterial (tales como amicdarona, amiodipina, cibenzolina, clonidina,
digoxina, diltiazem, disopiramida, felodipina, flecainida, guanfancina,
hidroquinidina, lacidipina, lidocaina, metildopa, mexiletina, moxonidina,
nicardipina, nifedipina, nimodipina, nitrendipina, propafencna, quinidina,
rilmenidina, varapamilo).

* Sedantes y medicamentos para la psicosis {enfermedad mental), como
barbitdricos (también usados para la epilepsia), fenotiazina (también usado
para vomitos y nauseas) y tioridazina.

* Medicamentos para la depresion, como amitriptilina, paroxetina vy
fluoxetina.

*  Medicamentos usados para la anestesia durante una operacion.

¥ Medicamentos para el asma, descongestionantes nasales y algunos
medicamentos para tratar alteraciones oculares como ‘el glaucoma
(incremento de la presién del ojo) o dilatacién de fa pupila.

Todos estos medicamentos, al igual que RO - 1213 pueden influir en la presién
arterial y en la funcién del corazén.

Tenga en cuenta que estas advertencias también son aplicables a
medicamentos que ha recibido en el pasado o que pueda recibir en un futuro.
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado
rectentemente alguno de los medicamentos antes indicados © cualguier otro
medicamento, inclusc ios adquiridos sin receta.

¢PUEDO TOMAR DE RO - 1213 CON ALIMENTOS?
RO -1213 se puede tomar con alimentos o con el estémago vacio, pero es
mejor tomar el comprimido con un poco de agua.

(PUEDO TOMAR RO - 1213 SI ESTOY EMBARAZADA O

AMAMANTANDO?
RO -1213 no debe administrarse durante el embarazo a menos que su

médico lo considere necesario.
No se recomienda su uso durante la lactancia. Si necesita tomar este

medicamento durante 1a lactancia, no debe amamantar a 1a criatura.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar algin medicamento.
EPUEDO CONDUCIR MAQUINARIAS?

Este medicamento puede producir mareos o fatiga. Si asi fuera, absténgase
de conducir y de utilizar maquinaria.

ZCOMO TOMAR RO — 12137

Siga exactamente las instrucciones de su médico.

Sj tiene dudas consulte @ su médico o al farmacéutico.

R@.A. ROUX-OCEFA S.A.
£r. NESTOR CLAUDIO CHILLADD

Farm. Eugenia Beade
DIRECTOR TECNICQ
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RO - '1213 puede tomarse antes, durante o después de las comidas, pero
también se puade tomar independientemente de ellas. Es preferible tomar el
comprimido con un poco de agua.

Tratamiento de |a presién arterial elevada (hipertension):

La dosis normal es 1 comprimido de 5 mg al dia. Es preferible tomar la dosis
siempre a la misma hora del dia.

En pacientes ancianos y/o con alteraciones renales, se recomienda iniciar el
tratamiento con 2,5 mq al dia. )

El efecto terapéutico sobre la presién arterial se alcanza después de 1-2
sernanas de tratamiento.

La dosis puede duplicarse cada dos semanas con un maximo de hasta 40 mg
por dia.

Ocasionalmente, no se alcanza el efecto éptime hasta las 4 semanas.

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica:

Su tratamiento debe iniciarse siempre bajo control médico.

Su médico empezara su tratamlento con 1/2 comprimido de 2,5 mg al dia. La
dosis se incrementard después de 1-2 semanas hasta 1 comprimido de 2,5 mg
al dia, después hasta 5§ mg al dia y luego 10 mg al dia hasta conseguir la dosis
Optima para usted.

Su médica le prescribira la dosis correcta para usted en cada momento y usted
deber# seguir exactamente sus instrucciones,

La dosis méxima recomendada es de 10 mg al dia.

El inicio del tratamiento y cada aumento de dosis se realizard bajo la
supervision de un médico experimentado durante un periodo de 2 horas.

Su medico 1e reducira su dosis en caso que sea necesario.

No debera interrumpir bruscamente el tratamiento, ya que esto podria
empeorar su Insuficiencia cardiaca.

Pacientes con problemas graves de rifidn, no deberan tomar este
medicameanto.

Tome el medicamento una vez al dia, preferiblemente a la misma hora del dia.

Su médico decidirad si debe combinar RQ - 1213 con otros medicamentos para
tratar su enfermedad.
Mo administrar a nifios ni a adolescentes.

{QUE SUCEDE SI TOMO UNA DOSIS MAYOR DE LA INDICADA?

Avise inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Si ha tomado en exceso, los sintomas y signos mas frecuentes de una
sobredosis de RO - 1213 son latido del corazén muy lento (bradicardia),
presién arterial baja con posibilidad de desmayo (hipotensidn), dificultades al
respirar como en el asma (espasma bronquiat), e insuficiencia cardiaca aguda.

En casc de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente con su
médico y/o farmacéutico o concurra al hospital mdas cercano o comuniquese
con los Centros de Toxicologia:

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

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

{QUE SUCEDE SI OLVIDO TOMAR LA MEDICACION?
Si olvidé tomar una dosis en el momente preciso, tomela en cuanto se

acuerde.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

\
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Si'es casi la hora de tomar la dosis siguiente, espere hasta entonces y continie
el tratamiento normaimente, sin duplicar la dosis.
Se debe procurar evitar el clvido repetido de la toma de la medicacion.

ZQUE SUCEDE SI INTERRUMPO EL TRATAMIENTO?
No debe interrumplr bruscamente el tratamiento, ya que esto podria empeorar
temporalmente su insuficiencia cardiaca. Si fuera necesario interrumpir el
tratamiento para la insuficlencia cardiaca cronica, la dosis diaria debe
disminuirse gradualmente, partiendo la dosis por la mitad, a intervalos de una
semana.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su
médico o farmacéutico.
éQUE CUIDADOS DEBO TENER DURANTE EL USO DE RO - 1213 Y 1A
POSIBLE APARICION DE EFECTOS ADVERSOS?
Al igual que todos los medicamentos, RO - 1213 puede ocasionar efectos
adversos, aungue no todas las personas lo sufran.
Si nota cualguiera de los siguientes efectos secundarios, pbngase en contacto
con su médico inmediatamente. Es posible que deba interrumplr el
tratamiento,

Al igual que todos los medicamentos, RO - 1213 puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Cuando se utiliza RO - 1213 para ¢l tratamiento de |a presién arterial
elevada, los posibles efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes (puede afectar mas de 1 persona de cada 100
tratadas, pero menos de 1 persona de cada 10 tratadas):

- Dolor de cabeza.

- Mareo.

- Cansancio.

- Picor inusual o sensacién de hormigueo.

- Diarrea.

- Estrefiimiento.

- Nauseas,

- Dificultad para respirar / sensacién de falta de aire.

- Sudoracién de manos y pies.
Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar mas de 1 persona de
cada 1000 tratadas, pero menos de 1 persona de cada 100 tratadas):

- Latido del corazon lento u otras alteraciones cardiacas.

- Presién arteriai baja.

- Dolor al caminar parecido a un calambre.

- Visidén anormal.

- Impotencia sexuat

- Sentimiento de depresidén.

- Dificultad para la digestién (dispepsia), gases, en el estomago o

intesting, vomitos.
- Dificultad para respirar como en el asma, debido a contraccidn repentina de
ios musculos de alrededor de las vias respiratorias (espasmo bronquial).

- Pesadillas.
Efectos adversos muy raros {puede afectar 2 menos de 1 persona de cada
10.000 tratadas):

- Desmayo.
- Agravamiento de la psoriasis, una enfermedad de la piel caracterizada

por manchas escamosas de color rosa.

R-OCEFA S.A.
?:?r%. Eugenia Boade ROUX-OCEFA S.A,
Apodereda 1. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
DIRECTOR TECNICD
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Los siguientes efectos adversos se han notificado tan solo en algunos casos
aislados, durante el tratamiento con RO - 1213;
- Reacciones alérgicas, tales como erupciones cutaneas generalizadas
{reacciones de hipersensibilidad)
- Hinchazén subita de la zona de los labios, parpados y/o de fa lengua
pudiendo acompafiarse de dificultad respiratoria aguda (angioedema).

En un estudio clinico para la insuficiencia cardiaca crénica, se vieron los
siguientes efectos adversos:
Efectos adversos muy frecuentes {puede afectar a mas de 1 persona de cada
10 tratadas):

- Latido del corazén lento

- Mareo
Efectos adversos frecuentes (puede afectar 2 mas de 1 persona de cada 100
pero menos de 1 persona de cada 10 personas tratadas):

- Agravamiento de la insuficiencia cardiaca

- Presién arterial baja (como sensacidn de desvanecimiento al levantarse

rapidamente}

- Intolerancia a este medicamento

- Alteracién leve de la conduccidn cardiaca afectando al ritmo cardiacc

(bloqueo auriculoventricular de ier grado).

- Hinchazén de las extremidades inferiores (aumento volumen tobillos)
Si considera que alguno de estos efectos adverscs que sufre es grave o §i
padece algin otro efecto que no fue mencionado, informe a su medico o
farmacéutico.

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

£COMO CONSERVO RO - 12137

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de [os nifios.
No necesita condiciones especiales de almacenamiento.

Conservar a temperatura inferior a 300 C y dentro de su envase original.
No utilice este medicamento después de la facha de vencimiento.

Medicamento autorizado por el Ministeric de Salud.

Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Elaborado en Medina 138-CABA

Ventas e Informacidn Cientifica: Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067.
arpiroux-ocefa.com

WWW TOUX-0Cera.com

ROUX-OCEFA S.A.

ROUX-GCEFA S.A. Or. NESTOR GLAUDIO Ch
Farm. Eugenla Beade DIRECTOR TECNICO
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021389-12-1
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N© H__!_l';, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1.,
por ROUX OCEFA S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: RO-1213.
Nombre/s genérico/s: NEBIVOLOL.
Industria: ARGIZ;NTINA.
Lugar/es de elaboracién: MEDINA 138, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Lugar/es de acondicionamiento primario y secundario: CORONEL CHILAVERT
1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, AZCUENAGA 3944/54 Y
MONTEAGUDO 365/371, VILLA LYNCH, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
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Nombre Comercial: RO-1213 2.5.
Clasificacién ATC: CO7AB12.
Indicacidon/es autorizada/s: HIPERTENSION, INSUFICIENCIA CARDIACA
CRONICA ESTABLE, LIGERA O MODERADA EN LOS PACIENTES DE 70 O MAS
ANOS COMO COMPLEMENTO DE UN TRATAMIENTO ESTANDAR.
Concentracién/es: 2.5 mg de NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATO) 2.5 mg.
Excipientes: ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg, CROSPOVIDONA 7.5 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 3 mg, LACA ROJO ALLURA 0.1 mg,
ESTEARILFUMARATO DE SODIO 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
" SILICIFICADA (TIPO 50) 5.45 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA
(TIPO 90) C.S.P. 100 mg.
Origen del producto; Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN SU
ENVASE ORIGINAL.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-1213 5.

Clasificacion ATC: CO7AB12.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION, INSUFICIENCIA CARDIACA
CRONICA ESTABLE LIGERA O MODERADA EN LOS PACIENTES DE 70 O MAS
ANOS COMO COMPLEMENTO DE UN TRATAMIENTO ESTANDAR.
Concentracidon/es: 5 mg de NEBIVOLOL {COMO CLORHIDRATOQ).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATQO) 5 mg.

Excipientes: ALMIDON PREGELATINIZADO 20 mg, CROSPOVIDONA 15 mg,
CROSCARAMELOSA SODICA 6 mg, LACA ROJO ALLURA 0.2 mg,
ESTEARILFUMARATO DE SODIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
SILICIFICADA (TIPO 50) 10.9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA
(TIPO 90) C.S.P. 200 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000 COMPRIMIDOS,

-13 -
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SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000
COMPRIMIDQS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN SU
ENVASE ORIGINAL.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-1213 10.

Clasificacion ATC: C07AB12.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION, INSUFICIENCIA CARDIACA
CRONICA ESTABLE LIGERA O MODERADA EN LOS PACIENTES DE 70 O MAS
ANOS COMO COMPLEMENTO DE UN TRATAMIENTO ESTANDAR
Concentracién/es: 10 mg de NEBIVOLOL (COMO CLORHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: NEBIVOLOL (COMO‘CLORHIDRATO) 10 mg.

Excipientes: ALMIDON PREGELATINIZADO 20 mg, CROSPOVIDONA 15 mg,
LACA DE AMARILLO DE QUINOLEINA 0.4 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 6
mg, ESTEARILFUMARATO DE SODIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

SILICIFICADA (TIPO 50) 21.8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA

-14 -
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(TIPO 90) C.S.P. 200 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL,

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 28, 30, 500 y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN SU
ENVASE ORIGINAL.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ROUX OCEFA S.A. el Certificado N© 5 7 3 O,ﬁa Ciudad
de Buenos Aires, a los dias del mes de [} Z 0 |Q 2013 de

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

r

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 5 g 4 | mu&a]'f—;
Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
AJUM AT,
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