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Disposicion
Nimero: DI-2019-9941-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000011-19-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000011-19-6 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran contempladas en
la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

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

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en los
que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas 4reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra en
el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y
el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos ¥ prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS
COOP. LTDA. 1a inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de
nombre comercial VALSARFEC D 160/12,5 - VALSARFEC D 160/25 - VALSARFEC D 320/12,5 -
VALSARFEC D 320/25 - VALSARFEC D 80/12,5 y nombre/s genérico/s HIDROCLOROTIAZIDA -
VALSARTAN, la que serd claborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios
caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripci6n, segin lo solicitado por la firma FEDERACION
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONOI.PDF - 11/01/2019 11:26:22, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 11/01/2019 11:26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONOI.PDF - 11/01/2019 11:26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 11/01/2019 11:26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 11/01/2019 11:26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO04.PDF - 11/01/2019 11:26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONOS.PDF - 11/01/2019 11:26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONOI.PDF - 11/01/2019 11 :26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 11/01/2019 11 :26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF - 11/01/2019 11 :26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION04.PDF - 11/01/2019 11:26:22, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF - 11/01/2019 11:26:22 .

ARTICULO 3°- En los rétulos Y prospectos autorizados deberd 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.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se autoriza
por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.



ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera de cinco
(5) afios contados a partir de la fecha impresa en él1.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales. Notifiquese
electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

1-0047-2000-000011-19-6

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
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Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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VALSARFEC D 80/12,5
VALSARTAN 80 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

VALSARFEC D 160/12,5
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

VALSARFEC D 160/25
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25,0 MG

VALSARFEC D 320/12,5
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

VALSARFEC D 320/25
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25,0 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INFORMACION PARA EL PACIENTE

/%

anMat
FIORITO Carlos Alberto

CUIL 20055188999 7

Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

VALSARFEC D 80/12,5
VALSARTAN 80 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
VALSARFEC D 160/12,5
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
VALSARFEC D 160/25
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25,0 MG
VALSARFEC D 320/12,5
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
VALSARFEC D 320/25
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25,0 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

"Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas".

1- ¢ QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA VALSARFEC D?

VALSARFEC D comprimidos recubiertos contiene dos principios activos conocidos
como Valsartan e Hidroclorotiazida. Estos componentes ayudan a disminuir la presién
arterial alta (hipertension).

- Valsartan pertenece a una clase de medicamentos conocidos como "antagonistas de
los receptores de la angiotensina II" que ayudan a controlar la presion arterial. La
angiotensina Il es una sustancia del cuerpo que hace que los vasos sanguineos se
estrechen, causando un aumento de la presion arterial. Valsartan actua bloqueando el
efecto de la angiotensina Il. Como consecuencia, los vasos sanguineos se relajan y la
presion arterial disminuye.

- Hidroclorotiazida pertenece a una clase de medicamentos conocidos como diuréticos
tiazidicos. Hidroclorotiazida aumenta la diuresis, lo que también disminuye la presion
arterial.

VALSARFEC D se usa para tratar la presion arterial alta que no se controla
adecuadamente con el uso de un Gnico componente.

La hipertension aumenta la carga del corazén y de las arterias. Si no se trata, puede
danar los vasos sanguineos del cerebro, corazén y rifiones. Puede provocar un infarto
cerebral, insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal.

La presion arterial alta aumenta el riesgo de ataques cardiacos. La disminucién de la
presion arterial a valores normales reduce el riesgo de desarrollar estos trastornos.

2- ANTES DE USAR VALSARFEC D

No debe tomar VALSARFEC D

« Si es alérgico (hipersensible) a Valsartan, Hidroclorotiazida, derivados de las
sulfonamidas (sustancias quimicamente relacionadas con La Hidroclorotiazida) o a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento.
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« Si esta embarazada de mas de 3 meses (en cualquier caso, es mejor evitar tomar
este medicamento también al inicio de su embarazo).

« Si sufre una enfermedad de higado grave, destruccién de los conductos biliares
pequefios en el higado (cirrosis biliar) que conduce a un acumulo de la bilis en el
higado (colestasis).

« Sisufre una enfermedad del rifién grave.

« Si no puede producir orina (anuria).

« Si esta siendo sometido a didlisis.

« Si tiene niveles de potasio o sodio en sangre mas bajos de lo normal, o si los
niveles de calcio en sangre son mas altos de lo normal, a pesar del tratamiento.

o Sitiene gota.

+ Si tiene diabetes o insuficiencia renal, y le estan tratado con un medicamento para
reducir la presién arterial que contiene aliskirén.

Si alguna de estas situaciones le afecta, informe a su médico y no tome VALSARFEC
D.

Tenga especial cuidado:

« Si esta utilizando medicamentos ahorradores de potasio, suplementos de potasio,
sustitutos de la sal que contengan potasio u otros medicamentos que aumentan la
cantidad de potasio en sangre, como la heparina. Su médico puede considerar
necesario controlar los niveles de potasio regularmente.

+ Sitiene los niveles de potasio en sangre bajos.

 Siexperimenta diarrea o vémitos graves.

» Siesta tomando dosis altas de un diurético.

+ Sisufre una enfermedad del corazén grave.

« Sitiene insuficiencia cardiaca o ha tenido un ataque al corazén. Siga detenidamente
las instrucciones de su médico para empezar el tratamiento.

» Sisufre un estrechamiento de la arteria del rifion.

+ Sise ha sometido recientemente a un trasplante de rifidn.

» Sisufre hiperaldosteronismo, una enfermedad en la que las glandulas suprarrenales
producen demasiada hormona aldosterona. En este caso, no se recomienda
VALSARFEC D.

» Sisufre una enfermedad de rifién o de higado.

» Si ha experimentado hinchazén de la lengua y la cara causada por una reacciéon
alérgica llamada angioedema, cuando tomaba otros medicamentos (incluidos los
IECAs), informe a su médico. Si tiene estos sintomas cuando toma VALSARFEC D,
interrumpa inmediatamente su tratamiento y nunca vuelva a tomarlo.

» Si tiene fiebre, erupcion cutanea y dolor en las articulaciones, que pueden ser
signos de lupus eritematoso sistémico (una conocida enfermedad auto inmune).

« Sisufre diabetes, gota, tiene niveles altos de colesterol o triglicéridos en sangre.

+ Si ha sufrido previamente una reaccién alérgica con el uso de otro medicamento de
esta clase para disminuir la presion arterial (antagonistas del receptor de la
angiotensina I1),0 si sufre algun tipo de alergia o asma.

» Si experimenta una pérdida de visién o dolor ocular. Estos podrian ser los sintomas
de un aumento de la presion en el ojo y puede suceder durante un periodo de
tiempo que oscila entre varias horas y una semana tras la toma de VALSARFEC D.
Si no se trata, esto puede llevar a la pérdida permanente de la vision. Usted podria
tener mas riesgo de desarrollarlo si ha sufrido alergia a la penicilina o a las
sulfonamidas anteriormente. :

+ Si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la
hipertensién (presion arterial aita):
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- Un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por Qjemplo
Enalapril, Lisinopril, Ramipril), en particular si sufre problemas renales relacionados
con la diabetes.

- Aliskirén

Puede que su médico le controle la funcién renal, la presion arterial y los niveles de
electrolitos (por ejemplo, potasio) en sangre a intervalos regulares.

Tenga en cuenta que:

VALSARFEC D puede ocasionar un aumento de la sensibilidad de la piel al sol.
No se recomienda el uso de VALSARFEC D en nifios y adolescentes (menores
de 18 afios). :
Debe informar a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado
recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento. El efecto
del tratamiento con VALSARFEC D puede verse alterado si se toma junto con
ciertos medicamentos. Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar
otras precauciones o, en algunos casos, interrumpir el tratamiento de alguno de
los medicamentos. Esto es especialmente aplicable a los siguientes
medicamentos:

- Litio, un medicamento utilizado para el tratamiento de algunos tipos de
enfermedades psiquiatricas.

- Medicamentos o sustancias que pueden aumentar la cantidad de potasio en
sangre. Estos incluyen suplementos de potasio o sustitutos de la sal que
contienen potasio, medicamentos ahorradores de potasio y heparina.

- Medicamentos que pueden disminuir la cantidad de potasio en sangre, como
los diuréticos (medicamentos para orinar), corticoesteroides, laxantes,
Carbenoxolona, Anfotericina o penicilina G.

- Algunos antibiéticos (del grupo de la Rifampicina), un farmaco utilizado para
proteger frente al rechazo en un trasplante (Ciclosporina) o un farmaco
antirretroviral utilizado para tratar la infeccion por VIH/SIDA (Ritonavir). Estos
farmacos pueden aumentar el efecto de VALSARFEC D.

- Medicamentos que pueden inducir "torsién de punta" (latidos irregulares del
corazoén), tales como antiarritmicos (medicamentos utilizados para tratar
problemas de corazén) y algunos antipsicéticos.

- Medicamentos que pueden reducir la cantidad de sodio en sangre, tales
como antidepresivo, antipsicético, antiepiléptico.

- Medicamentos para tratar la gota, como Alopurinol, Probenecid,
Sulfinpirazona.

- Vitamina D terapéutica y suplementos de calcio.

- Medicamentos para tratar la diabetes (insulina o hipoglucemiantes orales
como la Metformina).

- Otros medicamentos para disminuir la presion arterial incluyendo Metildopa,
IECAs (tales como Enalapril, Lisinopril, etc.) o Aliskirén.

- Medicamentos que aumentan la presién arterial, como la Noradrenalina o la
Adrenalina.

- Digoxina u otros glicdsidos digitalicos (medicamentos usados para tratar
problemas de corazén).

- Medicamentos que pueden aumentar los niveles de azticar en sangre, como
el diazéxido o los betabloqueantes.

- Medicamentos citotdxicos (usados para tratar el cancer), como el Metotrexato
o la Ciclofosfamida.
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- Medicamentos para el dolor como los agentes antiinfla.matorios no
esteroideos (AINES), incluyendo los inhibidores selectl\(os de !a
ciclooxigenasa 2 (inhibidores de la COX 2) y el acido acetilsalicilico en dosis
superiores a 3 g.

- Relajantes musculares, como la Tubocurarina.

- Medicamentos anticolinérgicos (medicamentos usados para tratar una gran
variedad de trastornos como los calambres gastrointestinales, espasmos de
la vejiga urinaria, asma, mareos al viajar, espasmos musculares, enfermedad
de Parkinson y como ayuda para la anestesia).

- Amantadina (medicamento usado para tratar la enfermedad de Parkinson y
también para tratar o prevenir determinadas enfermedades causadas por
virus).

- Colestiramina y colestipol (medicamentos usados principalmente para tratar
niveles altos de lipidos en sangre).

- Ciclosporina, un medicamento usado para evitar el rechazo de oOrganos
trasplantados.

- Alcohol, medicamentos para dormir y anestésicos (medicamentos con efecto
sedante o para el dolor usados por ejemplo en caso de cirugia).

- Medios de contraste yodados (usados para los exdmenes de diagndstico por
imagen).

o Debe evitar tomar alcohol hasta que no lo haya consultado a su médico. El
alcohol puede disminuir todavia méas su presion arterial y/o aumentar la
posibilidad de mareos y sensacién de debilidad.

« Debe informar a su médico si estd embarazada, si sospecha que pudiera estarlo
0 si planea quedarse embarazada. Por lo general, su médico le aconsejara que
deje de tomar VALSARFEC D antes de quedarse embarazada o tan pronto
como se quede embarazada, y le recomendard tomar otro medicamento
antihipertensivo en su lugar. No se recomienda utilizar VALSARFEC D al inicio
del embarazo y en ningun caso debe administrarse a partir del tercer mes de
embarazo ya que puede causar dafios graves a su bebé cuando se administra a
partir de ese momento.

« Debe informar a su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia, puesto
que no se recomienda administrar VALSARFEC D a mujeres durante este
periodo. Su médico puede decidir administrarle un tratamiento que sea mas

adecuado si quiere dar de amamantar, especialmente a recién nacidos o
prematuros.

« Antes de conducir un vehiculo, usar herramientas 0 manejar maquinas, o llevar a
cabo otras actividades que requieran concentracién, asegurese de conocer sus
reacciones a los efectos de VALSARFEC D. Al igual que muchos otros
medicamentos utilizados para tratar la presién arterial alta, VALSARFEC D

puede causar, en raras ocasiones, mareos y afectar la capacidad de
concentracion.

3- ;COMO UTILIZAR VALSARFEC D?
Tome siempre este medicamento exactamente como le indique su médico. Esto le

ayudara a conseguir los mejores resultados y disminuir el riesgo de efectos adversos.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Las personas con presion arterial alta no notan, a menudo, ningln signq de la
enfermedad; muchas se sienten bien. Esto hace que sea muy importante acudir a sus
citas con su médico, incluso si se siente bien.

Su meédico le indicara exactamente cuantos comprimidos de VALSARFEC D debg
tomar. Dependiendo de como responda usted al tratamiento, su médico puede sugerir
aumentar o disminuir la dosis.

- La dosis recomendada de VALSARFEC D es de un comprimido al dia.

- No cambie la dosis ni interrumpa el tratamiento sin consultar a su médico.

- Este medicamento se debe tomar a la misma hora todos los dias, normalmente por
las mafanas.

- Puede tomar VALSARFEC D con o sin alimentos.

- Trague el comprimido con un vaso de agua.

Si olvidé tomar VALSARFEC D
Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si es casi
la hora de la dosis siguiente, omita la dosis olvidada.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con VALSARFEC D
Si deja su tratamiento con VALSARFEC D su hipertensién puede empeorar. No deje de
tomar el medicamento a menos que se lo indique su médico.

Si toma mas VALSARFEC D del que debe

Si nota un fuerte mareo ylo desmayo, acuéstese y contacte con su médico
inmediatamente.

Si accidentalmente ha tomado demasiados comprimidos, contacte con su médico, o
farmacéutico, o dirijase al hospital. También puede consultar al servicio de informacién
toxicoldgica indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital méas 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.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.
Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

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

4- POSIBLES EFECTOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves y requieren atencién médica inmediata.
Debera visitar a su médico inmediatamente si nota sintomas de angioedema, tales
como:

» Hinchazén en la cara, lengua o faringe.

« Dificultad para tragar.
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e Urticaria y dificultad para respirar. 3 ] o _

« Enfermedad grave de la piel que causa erupcién cutanea, enrojecimiento fjc_e Ia,p!el,
ampollas en los labios, ojos 0 boca, descamacién de la piel, fiebre (necrélisis toxica
de la piel). . ' 3 . .

 Disminucion de la vision o dolor en los ojos debido a la presion alta (posibles signos
de glaucoma de angulo cerrado agudo). _ o

+ Fiebre, dolor de garganta, mayor frecuencia de infecciones (agranulocitosis).

Estos efectos adversos son muy raros o de frecuencia desconocida. Si experimenta
alguno de estos sintomas, deje de tomar VALSARFEC D y péngase en contacto con su
médico inmediatamente.

Otros efectos adversos incluyen:

Poco Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): tos, presion arterial
baja, mareos, deshidratacién (con sintomas de sed, boca y lengua secas, reduccién de
la frecuencia de miccién, orina de color oscuro, piel seca), dolor muscular, cansancio,
hormigueo o entumecimiento, vision borrosa y ruidos (p.ej. pitidos o zumbidos) en los
oidos.

Muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 personas): mareos, diarrea,
dolor en las articulaciones.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
dificultad al respirar, disminucién severa de la diuresis, nivel bajo de sodio en sangre
(que, en casos graves, puede provocar cansancio, confusién, fasciculacion muscular
y/o convulsiones), nivel bajo de potasio en sangre (a veces con debilidad muscular,
espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal), nivel bajo de células blancas en
sangre (con sintomas como fiebre, infecciones en la piel, dolor de garganta o Ulceras
en la boca debido a infecciones, debilidad), aumento del nivel de bilirrubina en sangre
(que, en casos graves, puede provocar que la piel y los ojos se pongan amarillos),
aumento del nivel de nitrégeno ureico y creatinina en sangre (que pueden indicar un
funcionamiento anormal del rifién), aumento del nivel de 4cido urico en sangre (que, en
casos graves, puede desencadenar un ataque de gota) y sincope (desmayo).

Los siguientes efectos adversos se han observado con medicamentos que contienen
Valsartan o Hidroclorotiazida por separado:

Valsartan

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): sensacion de rotacion
y dolor abdominal.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
ampollas en la piel (signo de dermatitis ampollasa), erupcién cutanea con o sin picor
(unto con alguno de los siguientes signos o sintomas: fiebre, dolor en las
articulaciones, dolor muscular, inflamacién de los nédulos linfaticos y/o sintomas
similares a los de la gripe), erupcion cutanea, manchas rojo-purpura, fiebre, picor
(sintomas de inflamacién de los vasos sanguineos), nivel bajo de plaquetas (a veces
con sangrado o contusiones mas frecuentes de lo habitual), nivel elevado de potasio en
sangre (a veces con espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal), reacciones
alérgicas (con sintomas como erupcioén cutanea, picor, urticaria, dificultad al respirar o
tragar, mareo), hinchazoén principalmente de la cara y la garganta, erupcién cutanea,
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picazén, elevacion de los valores de la funcidn hepatica, disminucion del nivel de
hemoglobina y reduccién del porcentaje de glébulos rojos en la .sangre.(que, en casos
graves, pueden ocasionar una anemia), insuficiencia rengl, nivel t??jo de §odlo en
sangre (que, en casos graves, puede provocar cansancio, confusién, fasciculacion
muscular y/o convulsiones).

Hidroclorotiazida

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): niveles bajos de
potasio en sangre y aumento de lipidos en sangre.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): niveles bajos de sodio en
sangre, niveles bajos de magnesio en sangre, niveles altos de acido Urico en sangre,
erupcion cutanea con picazén y otros tipos de erupcion, disminucién del apetito,
vémitos y nauseas leves, mareos, mareo al levantarse e incapacidad de alcanzar o
mantener una ereccion.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): hinchazén y ampollas en la
piel (debido a una mayor sensibilidad al sol), niveles altos de calcio en sangre, niveles
altos de azlcar en sangre, azlcar en orina, empeoramiento del estado metabdlico
diabético, estrefiimiento, diarrea, molestias en el estémago o intestinos, alteraciones
del higado que pueden aparecer junto con la piel y los ojos amarillos, latido irregular del
corazén, dolor de cabeza, alteraciones del suefio, depresién, nivel bajo de plaquetas (a
veces con sangrado o contusiones bajo la piel), mareos, hormigueo o adormecimiento y
alteracion de la vision.

Muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 personas): inflamacion de los
vasos sanguineos con sintomas como erupciéon cutanea, manchas rojo purpura, fiebre
(vasculitis), erupcion, picazén, urticaria, dificultad al respirar o tragar, mareos
(reacciones de hipersensibilidad), erupcion en la cara, dolor en las articulaciones,
trastornos musculares, fiebre (lupus eritematoso), dolor fuerte en la parte superior del
abdomen (pancreatitis), dificultad para respirar con fiebre, tos, respiracion sibilante,
falta de aliento (neumonitis y edema pulmonar), piel palida, fatiga, orina de color oscuro
(anemia hemolitica), fiebre, dolor de garganta o ulceras en la boca debido a infecciones
(leucopenia), confusion, fatiga, tirones musculares y espasmos, respiracion rapida
(alcalosis hipoclorémica).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
debilidad, contusiones e infecciones frecuentes (anemia aplasica), disminucion
importante de la produccion de orina (posibles signos de alteracion renal o fallo renal),
erupcion cutanea, enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios, ojos o boca,
descamacion de la piel, fiebre (posibles signos de eritema multiforme), espasmos
musculares, fiebre (pirexia) y debilidad (astenia).

CONSERVACION DE VALSARFEC D
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30°C)

No utilice VALSARFEC D después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico c6mo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita.
De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.
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¢Dénde puedo obtener mas informacion?

- Su médico o farmacéutico le puede dar mas informacion acerca de VALSARFEC D.

- 0 comuniquese con FED. ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS
COOP. LTDA. al teléfono 011-4482-5522 o por mail: contacto@FECOFAR.com.ar

- “Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

- Recuerde, mantenga ésta y todas las otras medicinas fuera del alcance de los nifios,
no comparta nunca sus medicinas con otros, y use este medicamento sélo para la
condicién por la que fue recetada.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.

Av. Pte. Juan D. Per6n 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico.

Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promoci6n el Triangulo, Malvinas
Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

Fecha de uitima revisién: ..... /... /...

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b

anmat
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VALSARFEC D 80/12,5
VALSARTAN 80 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

VALSARFEC D 160/12,5
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

VALSARFEC D 160/25
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25,0 MG

VALSARFEC D 320/12,5
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

VALSARFEC D 320/25

VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25,0 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE PROSPECTO

/%

x anmat
'm Federacién Argentina de Cooperativas
anmaot Farmacéuticas Coop. Ltda

FIORITO Carlos Alberto  Branrioo 234845
CUIL 20055188999
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PROYECTO DE PROSPECTO

VALSARFEC D 80/12,5
VALSARTAN 80 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
VALSARFEC D 160/12,5
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
VALSARFEC D 160/25
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25,0 MG
VALSARFEC D 320/12,5
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
VALSARFEC D 320/25
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25,0 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene:

VALSARFEC-D 80/12,5 160/12,5 160/25 320/1 2,5 320/25
Valsartan 80,00mg 160,00mg 160,00mg 320,00 mg 320,00mg
Hidroclorotiazida 12,50mg 12,50mg 25,00 mg 12,50mg 25,00mg
Celulosa microcristalina 31,00mg 74,50mg 62,00mg 161,50 mg 149,00mg
Crospovidona 20,00mg 40,00mg 40,00 mg 80,00mg 80,00mg
Diéxido de silicio coloidal 1,50mg 3,00mg 3,00mg 6,00mg 6,00mg
Estearato de magnesio 500mg 10,00mg 10,00mg 20,00 mg 20,00mg
Hidroxipropilmetiicelulosa 2910 15 cps  1,71mg 3,42mg 3,42mg 7,56mg 6,85mg
Polietilenglicol 0,67mg 1,33mg 1,33mg 2,95mg 2,67mg
Talco 1,23mg 2,45mg 2,45mg 5,43mg 4,91 mg
Diéxido de Titanio 0,89mg 1,79mg 1,79mg 3,95mg 3,57mg
Oxido de hierro rojo (Cl:77491) 0,37mg 0,78 mg 0,74mg 0,10mg 1,65mg
Oxido de hierro amarillo (Cl:77492) 0,13mg 0,23mg 0,26 mg 0,45mg
Oxido de hierro negro (CI:77499) 0.01mg
INDICACIONES:

Tratamiento de la hipertension arterial esencial en adultos.
VALSARFEC D esta indicado en pacientes cuya presién arterial no esta
adecuadamente controlada con Valsartan o Hidroclorotiazida en monoterapia.

ACCION TERAPEUTICA:
Antagonistas de angiotensina Il con diurético, Valsartan y diurético.
Cédigo ATC: C09DAO03

FARMACOLOGIA:

Valsartan v

Valsartan es un antagonista de los receptores de la angiotensina I (Ang II) potente y
especifico con actividad por via oral. Actia selectivamente sobre el receptor subtipo
AT1, responsable de las acciones conocidas de la angiotensina Il. Los niveles
plasmaticos elevados de Ang il tras un bloqueo del receptor AT1 con Valsartan pueden

Pagina 2 de 16




estimular al receptor AT2 que no esta bloqueado, lo que parece compensar el efecto
del receptor AT1. Valsartdn no muestra ninguna actividad. agonista parcial sobre el
receptor AT1 y muestra una afinidad mucho mayor (aproxm’adamente 20.090 veces
mayor) por el receptor AT1 que por el receptor AT2. Valsartan no se une ni t_)loquea
otros receptores hormonales ni canales i6nicos conocidos por ser de importancia en la
regulacién cardiovascular.

Valsartan no inhibe la ECA (también conocida como quininasa I1) que transforma la Ang
I'en Ang Il y degrada la bradiquinina. Dado que no hay un efecto sobre la EQA Yy no se
potencia la bradiquinina ni la sustancia P, es poco probable que los antagonistas de la
angiotensina Il se asocien con la tos.

La administracién de Valsartan a enfermos hipertensos reduce la presién arterial sin
modificar la frecuencia cardiaca. En la mayoria de los pacientes, tras la administracién
de una dosis oral Unica, el inicio de la actividad antihipertensiva tiene lugar en las
primeras 2 horas, y la reduccion maxima de la presién arteria se alcanza en 4-6 horas.
El efecto antihipertensivo persiste durante 24 horas después de la dosis. Cuando se
administran dosis repetidas, la reduccidon maxima de la presion arterial suele ocurrir
entre la 2-4 semana con todas las dosis y se mantiene durante el tratamiento
‘prolongado. Si se afiade Hidroclorotiazida, se observa una reduccion adicional y
significativa de la presién arterial.

La interrupcién brusca de Valsartan no se ha asociado a fenébmenos de hipertension de
rebote ni a otros acontecimientos clinicos adversos.

En pacientes hipertensos con diabetes de tipo 2 y microalbuminuria, Valsartan ha
demostrado reducir la excrecién urinaria de albGmina.

Hidroclorotiazida

El lugar de accion de los diuréticos tiazidicos es principalmente el tibulo contorneado
distal renal. Se ha demostrado que en la corteza renal existe un receptor con una
afinidad elevada que es el lugar de unién principal para la accién del diurético tiazidico
y la inhibicién del transporte de NaCl en el tibulo contorneado distal. EI mecanismo de
accion de las tiazidas consiste en la inhibicion del sistema de cotransporte Na*Cl’, tal
vez compitiendo por el iugar del CI, por lo que se afectan los mecanismos de
reabsorcion de los electrolitos: de manera directa aumentando la excrecién de sodio y
de cloruro en una magnitud aproximadamente igual, e indirectamente, por esta accién
diurética, reduciendo el volumen plasmatico y con aumentos consecuentes de Ia
actividad de la renina plasmatica, la secrecién de aldosterona, la pérdida urinaria de
potasio y una disminucién del potasio sérico. El enlace renina-aldosterona esta
mediado por la angiotensina |l, de manera que con la administracién concomitante de
Valsartan, la reduccién de potasio sérico es menos marcada que la observada con la
monoterapia con Hidroclorotiazida.

FARMACOCINETICA:

Valsartan / Hidroclorotiazida

La disponibilidad sistémica de la Hidroclorotiazida disminuye en aproximadamente un
30% al administrarse concomitantemente con Valsartan,

La cinética de Valsartan no se modifica de manera marcada con la administracion
concomitante de Hidroclorotiazida. Esta interaccion no afecta el uso combinado de
Valsartan e Hidroclorotiazida, ya que los ensayos clinicos controlados han demostrado
un evidente efecto antihipertensivo, superior al que se obtiene con cada principio activo
solo o con la administracion de placebo.

Valsartén
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Tras la administracién oral de Valsartan en monoterapia, se alcanzan concentraciongs
plasmaticas maximas de Valsartan en 2-4 horas. La biodisponibilidad absolu'ga media
es del 23%. La comida reduce la exposicién (medida por el AUC) de Valsartan en un
40% aproximadamente y la concentracién plasmatica maxima (Cmax) en un 50%
aproximadamente. Sin embargo, este descenso del AUC no se acompana de una
disminucion clinicamente significativa del efecto terapéutico, y por tanto Valsartan
puede administrarse con o sin comida. . N
El volumen de distribucién de Valsartan en estado estacionario tras su administracién
intravenosa es de unos 17 litros, lo cual indica que Valsartdn no se distribuye
ampliamente a los tejidos. Valsartan presenta una elevada fijacion a las proteinas
séricas (94-97%), principalmente a la albamina sérica.

Valsartan no se biotransforma mucho, puesto que solo se recupera aproximadamente
el 20% de la dosis en forma de metabolitos. Se ha identificado un metabolito hidroxi en
plasma a concentraciones bajas (menos del 10% del AUC de Valsartan). Este
metabolito es farmacolégicamente inactivo.

La cinética de eliminacién de Valsartdn es multi exponencial (t2a <1 hs y t¥B
aproximadamente 9 hs). Valsartan se elimina principalmente en las heces
(aproximadamente el 83% de la dosis) y en la orina (aproximadamente el 13% de la
dosis), en su mayor parte como compuesto inalterado. Tras su administracién
intravenosa, el aclaramiento plasmatico es de 2 Ih aproximadamente, y su
aclaramiento renal es de 0,62 I/h (aproximadamente el 30% del aclaramiento total). La
semivida de Valsartan es de 6 horas.

Hidroclorotiazida

La absorcion de la Hidroclorotiazida es rapida (tmax de aprox. 2 hs) después de una
dosis oral. El aumento de la AUC media es lineal y proporcional a la dosis dentro del
rango terapeutico. El efecto de la comida sobre la absorcién de Hidroclorotiazida, si
existe, tiene una importancia clinica minima. Después de la administracion oral, la
biodisponibilidad absoluta de Hidroclorotiazida es del 70%.

El volumen aparente de distribucién es de 4-8 I’kg. La Hidroclorotiazida circulante se
une a proteinas séricas (40-70%), principalmente a la alblmina sérica. La
Hidroclorotiazida también se acumula en los eritrocitos en aproximadamente 1,8 veces
el nivel plasmatico.

La Hidroclorotiazida se elimina predominantemente como producto inalterado, con una
vida media de entre 6 a 15 horas en la fase de eliminacion terminal.

No hay cambios en la cinética de la Hidroclorotiazida a dosis repetidas, y la
acumulacion es minima cuando se administra una vez al dia. Mas del 95% de la dosis
absorbida se excreta como compuesto inalterado con la orina. El aclaramiento renal
consta de filtracién pasiva y de secrecion activa en el tabulo renal.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

Algunas personas de edad avanzada muestran una exposicion sistémica a Valsartan
algo mas elevada que los sujetos jévenes: sin embargo, esta diferencia no ha mostrado
tener ninguna importancia clinica.

Los limitados resultados de que se dispone sugieren que el aclaracion sistémico de la
Hidroclorotiazida disminuye en personas de edad avanzada tanto sanas como
hipertensas, cuando se compara con voluntarios sanos jovenes.

Insuficiencia renal
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No se requiere ajuste de dosis en pacientes con una tasa de filtracién glomerular (TFG)
de 30-70 ml/min con la dosis recomendada de VALSARFEC D. . o
No se dispone de datos de VALSARFEC D administrado en pacientes con insuficiencia
renal grave (TFG <30 mi/min) ni en pacientes sometidos a dialisis. Valsartan pr§§§qta
una elevada fijacién a las proteinas plasméticas y no puede eliminarse por dialisis,
mientras que la Hidroclorotiazida si.

En presencia de insuficiencia renal, el pico medio de los niveles en plasma y los valores
de AUC de Hidroclorotiazida se ven aumentados y la tasa de excrecién urinaria se
reduce. En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, se ha observado un AUC
de Hidroclorotiazida 3 veces superior.

En pacientes con insuficiencia renal grave se ha observado un AUC 8 veces mayor. La
Hidroclorotiazida esta contraindicada en pacientes con insuficiencia renal grave.

Insuficiencia hepatica

En un ensayo farmacocinético en pacientes con disfuncién hepatica leve a moderada,
la exposicion a Valsartan ha demostrado un aumento de aproximadamente el doble en
comparacién con voluntarios sanos.

No se dispone de datos sobre el uso de Valsartan en pacientes con disfuncion hepatica
grave.

La enfermedad hepatica no afecta de forma significativa la farmacocinética de la
Hidroclorotiazida.

POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION:

Antes de cada toma verifique la coincidencia del nombre del estuche con el del blister.
La dosis recomendada de VALSARFEC D es un comprimido recubierto una vez al dia.
Es recomendable el ajuste individual de la dosis de cada uno de los componentes. En
cada caso, debe realizarse el ajuste individual de los componentes hasta la siguiente
dosis a fin de reducir el riesgo de hipotensién y de otras reacciones adversas.

Cuando se considere clinicamente adecuado puede considerarse un cambio directo de
la monoterapia a la combinacién fija en aquellos pacientes cuya presion arterial no esta
adecuadamente controlada con Valsartan o Hidroclorotiazida en monoterapia, siempre
y cuando se siga la secuencia recomendada para ajustar la dosis individual de los
monocomponentes.

La respuesta clinica a VALSARFEC D debe evaluarse tras el inicio del tratamiento y si
la presién arterial permanece sin controlar, la dosis puede aumentarse mediante el
incremento de alguno de los componentes hasta la dosis maxima de 320 mg/25 mg de
VALSARFEC D.

El efecto antihipertensivo esta sustancialmente presente en 2 semanas.

En la mayoria de pacientes, los efectos maximos se observan en 4 semanas.

Sin embargo, en algunos pacientes pueden necesitarse 4-8 semanas de tratamiento.
Esto debe tenerse en cuenta durante el ajuste de la dosis.

VALSARFEC D (320 mg/25 mg tnicamente)

Si tras 8 semanas de tratamiento con VALSARFEC D 320 mg/25 mg no se observa un
efecto adicional relevante, se debe considerar el tratamiento con un medicamento
antihipertensivo adicional o alternativo.

Forma de administracion
VALSARFEC D puede tomarse con o sin comida y debe administrarse con agua.

Poblaciones especiales
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Pacientes con insuficiencia renal .

No se requiere ningun ajuste posoldgico en pacientes con insuficiencia renal leve a
moderada (tasa de filtracion glomerular (TFG) 230 ml/min). Debido al componente
Hidroclorotiazida, VALSARFEC D estd contraindicado en pacientes con insuficiencia
renal grave (TFG < 30ml/min) y anuria.

Pacientes con insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada sin colestasis, la dosis de
Valsartan no debe superar los 80 mg. No se requiere ajuste de la dosis de
Hidroclorotiazida en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada.

Debido al componente Valsartan, VALSARFEC D esta contraindicado en pacientes con
insuficiencia hepatica grave o con cirrosis biliar y colestasis.

Pacientes de edad avanzada
No se requiere ningln ajuste posoldgico en pacientes de edad avanzada.

Pacientes pediatricos
No se recomienda la administracién de VALSARFEC D a menores de 18 afios debido a
la ausencia de datos sobre seguridad y eficacia.

CONTRAINDICACIONES:

+ Hipersensibilidad a los principios activos, a otros medicamentos derivados de la
sulfonamida o a alguno de los excipientes.

» Segundo y tercer trimestres del embarazo.

» Insuficiencia hepatica grave, cirrosis biliar y colestasis.

« Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 mi/min), anuria.

+ Hipopotasemia refractaria, hiponatremia, hipercalcemia e hiperuricemia sintomatica.

» El uso concomitante de VALSARFEC D y medicamentos con aliskirén esta
contraindicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG <60
mi/min).

ADVERTENCIAS:

Alteraciones de los electrolitos séricos:

No se recomienda el uso concomitante de Valsartan con suplementos de potasio,
diuréticos ahorradores de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio u otros
agentes que puedan aumentar los niveles de potasio (heparina, etc.)

Debe realizarse oportunamente la monitorizacién de los niveles de potasio.

Se han notificado casos de hipopotasemia durante el tratamiento con diuréticos
tiazidicos, incluyendo Hidroclorotiazida. Se recomienda monitorizar con frecuencia los
niveles séricos de potasio. El tratamiento con diuréticos tiazidicos, incluyendo
Hidroclorotiazida, se ha asociado con hiponatremia y alcalosis hipoclorémica. Las
tiazidas, incluyendo la Hidroclorotiazida, aumentan la excrecion urinaria de magnesio,
lo que puede conducir a una hipomagnesemia. La excrecion de calcio disminuye con
los diuréticos tiazidicos, lo que puede dar lugar a hipercalcemia. Se debera llevar a
cabo una determinacion periédica de las concentraciones séricas de electrolitos a
intervalos apropiados en aquellos pacientes sometidos a un tratamiento con diuréticos.

Antecedentes de angioedema:

En pacientes tratados con Valsartan se ha notificado angioedema, incluyendo
hinchazon de la laringe y glotis, que causa una obstruccién de las vias respiratorias y/o
hinchazén de la cara, labios, faringe y/o lengua. Algunos de estos pacientes
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experimentaron previamente angioedema con otros farmacos, incluyendo inhibidores
de la ECA. La administracién de VALSARFEC D debe interrumpirse inmediatamente en
pacientes que desarrollen angioedema y VALSARFEC D no debe volver a
administrarse en estos pacientes.

Estenosis de la arteria renal:

VALSARFEC D no debe utilizarse para tratar la hipertensién en pacientes con
estenosis unilateral o bilateral de la arteria renal o con estenosis de la arteria en
pacientes con un Unico rifidn puesto que en estos pacientes pueden aumentar los
niveles de urea y creatinina en sangre.

Hiperaldosteronismo primario:
Los pacientes con hiperaldosteronismo primario no deben ser tratados con
VALSARFEC D ya que su sistema renina-angiotensina no esta activado.

Estenosis valular aértica y mitral, miocardiopatia hipertréfica obstructiva:
Como con todos los vasodilatadores, se recomienda especial precaucion en pacientes
con estenosis aértica o mitral, o con miocardiopatia hipertréfica obstructiva (MCHO).

Lupus eritematoso sistémico:
Se ha notificado que los diuréticos tiazidicos, incluyendo Hidroclorotiazida, exacerban o
activan el lupus eritematoso sistémico.

Fotosensibilidad:

Con los diuréticos tiazidicos se han notificado casos de reacciones de fotosensibilidad.
Si durante el tratamiento aparecen reacciones de fotosensibilidad, se recomienda
interrumpir el tratamiento. Si la readministracion del diurético se considera necesaria,
se recomienda proteger las zonas expuestas al solo a los rayos UVA.

Glaucoma de angulo cerrado agudo:

La Hidroclorotiazida es una sulfonamida que se ha asociado con una reaccidn
idiosincrasica que resulta en una miopia aguda transitoria y un glaucoma de angulo
cerrado agudo. Los sintomas incluyen la aparicion aguda de una disminucién de la
agudeza visual o un dolor ocular y, de forma caracteristica, sucede durante un periodo
de tiempo que oscila entre varias horas Yy una semana tras el inicio de la administracion
del farmaco. El glaucoma de angulo cerrado agudo no tratado puede llevar a la pérdida
permanente de la vision.

El tratamiento principal consiste en la interrupcién inmediata de la Hidroclorotiazida. Si
no se logra controlar la presién intraocular podria ser necesario considerar sin demora
un tratamiento médico o quirdrgico. Entre los factores de riesgo de aparicién de un
glaucoma de angulo cerrado agudo se pueden incluir los antecedentes de alergia a las
sulfonamidas o a la penicilina.

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA):

Existe evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la ECA, antagonistas de
los receptores de la angiotensina Il o aliskirén aumenta el riesgo de hipotension,
hiperpotasemia, y disminucion de la funcién renal (incluyendo insuficiencia renal
aguda). Como consecuencia, no se recomienda el blogueo dual del SRAA mediante la
utilizacién combinada de inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores de la
angiotensina Il o aliskirén.
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Si se considera imprescindible la terapia de bloqueo dual, ésta solo se debe llevar a
cabo bajo la supervisidn de un especialista y sujeta a una estrecha y frecuente
monitorizacion de la funcion renal, los niveles de electrolitos y la presion arterial.

Los inhibidores de la ECA y los antagonistas de los receptores de la angiotensina Il no
deben utilizarse en forma concomitante en pacientes con nefropatia diabética.

PRECAUCIONES:

Generales:

Debera tenerse precaucién en pacientes con hipersensibilidad previa a otros
antagonistas del receptor de la angiotensina Il. Las reacciones de hipersensibilidad a
Hidroclorotiazida son mas probables en pacientes con alergia y asma.

Pacientes hipovolémicos o hiponatrémicos:

En los pacientes que reciben diuréticos tiazidicos, incluyendo Hidroclorotiazida, debe
observarse si aparecen signos clinicos de desequilibrio de liquidos o electrolitos. Los
pacientes con una deplecion grave de sodio y/o volumen, como los que reciben dosis
elevadas de diuréticos, pueden experimentar, en casos raros, una hipotension
Sintomatica después de comenzar el tratamiento con VALSARFEC D. La deplecién de
sodio y/o volumen debera corregirse antes del tratamiento con VALSARFEC D.

Pacientes con insuficiencia cardiaca crénica grave u ofras situaciones clinicas con
estimulacién del sistema renina-angiotensina-aldosterona:

En pacientes cuya funcién renal puede depender de la actividad del sistema renina-
angiotensina-aldosterona (p-ej. pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave),
el tratamiento con inhibidores de Ia enzima convertidora de angiotensina se ha
asociado con oliguria y/o azoemia progresiva y en casos raros con insuficiencia renal
aguda y/o muerte. La evaluacion de los pacientes con insuficiencia cardiaca o infarto de
miocardio debe incluir siempre una valoracién de la funcién renal.

No se ha establecido el uso de VALSARFEC D en pacientes con insuficiencia cardiaca
grave crénica. Por tanto, no puede excluirse que debido a la inhibicién del sistema
renina-angiotensina-aldosterona la administracién de VALSARFEC D también pueda
estar asociada a la alteracién de la funcién renal.

VALSARFEC D no debe utilizarse en estos pacientes.

Insuficiencia renal:

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal con un
aclaramiento de creatinina 230 mi/min. Se recomienda la monitorizacion periédica de
los niveles de potasio sérico, creatinina y acido urico cuando VALSARFEC D se utiliza
en pacientes con insuficiencia renal.

Transplante renal:

Actuaimente no existe experiencia sobre la seguridad de uso de VALSARFEC D en
pacientes que hayan sufrido recientemente un transplante renal.

Insuficiencia hepatica:

En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada sin colestasis, VALSARFEC D
debe utilizarse con precaucién. Las tiazidas deben utilizarse con precaucién en
pacientes con la funcion hepatica alterada o enfermedad hepatica progresiva, ya que
pequenas alteraciones de los fluidos y del balance electrolitico podrian precipitar un
coma hepatico.

Otros trastornos metabélicos:
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Los diuréticos tiazidicos, incluyendo Hidroclorotiazida, pueden alterar la tolerancia a la
glucosa y elevar las concentraciones séricas de colesterol, trigligéridqs y g’lcido arico.
En pacientes diabéticos pueden ser necesarios ajustes de las dosis de insulina o de los
agentes hipoglucemiantes orales.

Las tiazidas pueden reducir la excrecién del calcio en orina y causar una ligera e
intermitente elevacion de la concentracién del calcio en suero en ausencia de
alteraciones conocidas en el metabolismo del calcio. Una marcada hipercalcemia
puede ser indicativa de un hiperparatiroidismo subyacente. El tratamiento con tiazidas
debe discontinuarse antes de efectuar las pruebas de la funcién paratiroidea.

Embarazo:

No se recomienda el uso de los ARA Il, como Valsartan, durante el primer trimestre del
embarazo. Esta contraindicado el uso de ARA |l durante el segundo y tercer trimestre
del embarazo.

La evidencia epidemiol6gica sobre el riesgo de teratogenicidad tras la exposicién a
inhibidores de la ECA durante el primer trimestre de embarazo no ha sido concluyente;
sin embargo, no se puede excluir un pequefio aumento del riesgo. Aunque no hay
datos epidemioldgicos especificas sobre el riesgo que conlleva la administracion de
ARA 1l durante el embarazo, pueden existir riesgos similares para este tipo de
medicamentos. Salvo que se considere esencial continuar el tratamiento con ARA I,
las pacientes que estén planeando quedarse embarazadas deben cambiar a un
tratamiento antihipertensivo alternativo que tenga un perfil de seguridad conocido para
su uso durante el embarazo. Cuando se diagnostique un embarazo, debera
interrumpirse inmediatamente el tratamiento con los ARA Il Yy, si procede, iniciar un
tratamiento alternativo.

Se sabe que la exposicién a ARA Il durante el segundo y el tercer trimestre induce
fetotoxicidad humana (disminucion de la funcion renal, oligohidramnios, retraso de la
osificacion craneal) y toxicidad neonatal (fallo renal, hipotensién, hiperpotasemia).

Si se produce una exposicion a ARA Il a partir del segundo trimestre del embarazo, se
recomienda realizar una prueba de ultrasonidos de la funcién renal y del craneo.

Los lactantes cuyas madres hayan sido tratadas con ARA Il deberan ser
cuidadosamente monitorizados por si se produce hipotensién.

Hay limitada experiencia sobre el uso de Hidroclorotiazida durante el embarazo,
especialmente durante el primer trimestre. Los estudios en animales no son suficientes.
La Hidroclorotiazida atraviesa la placenta. Sobre la base del mecanismo de accion
farmacolégico de Hidroclorotiazida, su uso durante el segundo y tercer trimestre puede
comprometer la perfusién placentaria del feto y originar efectos fetales y neonatales,
como ictericia, alteraciones del balance de electrolitos y trombocitopenia.

Lactancia:

No existe informacién relativa a la utilizacion de Valsartan durante la lactancia.
Hidroclorotiazida se excreta en la leche materna. Por lo tanto, se recomienda no
administrar VALSARFEC D durante este periodo. Es preferible cambiar a un

tratamiento cuyo perfil de seguridad en el periodo de lactancia sea mas conocido,
especialmente en recién nacidos o prematuros. '

Carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y trastornos de la fertilidad:
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La combinacién Valsartan - Hidroclorotiazida no se estudi6é en cuanto a muta_genicidjc\,d,
rotura cromosdmica 0 carcinogénesis, puesto que no existe evidencia de interaccion
entre las dos sustancias. ’

No obstante, estas pruebas se realizaron de forma separada con Valsart_an e
Hidroclorotiazida y no mostraron evidencia de mutagenicidad, rotura cromosémica ni
carcinogénesis.

En ratas, unas dosis maternas téxicas (600 mg/kg/dia) durante los tltimos dias

de gestacion y durante la lactancia provocaron menor supervivencia, menor aumento
de peso y retraso en el desarrollo (desprendimiento del pabellén auditivo y apertura del
canal auditivo) en la descendencia. Estas dosis en ratas (600 mg/kg/dia) son
aproximadamente 18 veces la dosis maxima recomendada en el hombre sobre la base
de mg/m2 (los célculos suponen una dosis oral de 320 mg/dia y un paciente de 60 ka).
Hallazgos similares se observaron con Valsartan/Hidroclorotiazida en ratas y en
conejos. En estudios sobre el desarrollo embrio-fetal (segmento i) con
Valsartan/Hidroclorotiazida en ratas y conejos, no hubo evidencia de teratogénesis; sin
embargo, se observo fetotoxicidad asociada a toxicidad materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

No se han realizado estudios de los efectos de VALSARFEC D sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Al conducir o utilizar maquinas, debe tenerse en cuenta
que ocasionalmente puede aparecer mareo o fatiga.

INTERACCIONES:
Interacciones relacionadas con Valsartan e Hidroclorotiazida

Uso concomitante no recomendado:

- Litio: Se han notificado aumentos reversibles de las concentraciones séricas de
litio y toxicidad durante la administracién concomitante de litio con inhibidores de
la ECA, antagonistas del receptor de la angiotensina Il o tiazidas, incluyendo
Hidroclorotiazida. Dado que las tiazidas reducen el aclaramiento renal de litio, el
riesgo de toxicidad por litioc puede presumiblemente aumentar adn mas con
VALSARFEC D. Si la combinacién resulta necesaria, se recomienda una
monitorizacién exhaustiva de los niveles séricos de litio.

Uso concomitante que requiere precaucion:
- Otros agentes antihipertensivos: VALSARFEC D puede aumentar los efectos
de otros agentes con propiedades antihipertensivas (p. ej. guanetidina,
metildopa, vasodilatadores, inhibidor de la ECA, ARA Il, betabloqueantes,
blogueadores de ios canales del calcio e inhibidores de la recaptacion de
dopamina).
- Aminas presoras (p.ej. noradrenalina, adrenalina): VALSARFEC D podria
generar una disminucién de la respuesta a las aminas presoras. La relevancia
clinica de este efecto es incierta y no es suficiente para descartar su uso.
- Medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINEs), incluyendo inhibidores
selectivos de la COX-2, 4acido acetilsalicilico (> 3 g/dia) y INEs no selectivos: Los
AINEs pueden atenuar el efecto antihipertensivo de los antagonistas de la
angiotensina Il y de la Hidroclorotiazida cuando se administran simultaneamente.
Ademas, el uso concomitante de VALSARFEC D y AINEs puede dar lugar a un
deterioro de la funcion renal y a un aumento de los niveles séricos de potasio.
Por ello, se recomienda monitorizar la funcién renal al inicio del tratamiento, asi
corno una adecuada hidratacién del paciente.
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Interacciones relacionadas con Valsartan

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (S_RAA) con ARA I,
inhibidores de la ECA o aliskiren: Los datos de los estudios clinicos han demostrado
que el bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) mediante el
uso combinado de inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores de la
angiotensina Il o aliskirén se asocia con una mayor frecuencia de acontecimientos
adversos tales como hipotension, hiperpotasemia y disminucién de la funcién renal
(incluyendo insuficiencia renal aguda) en comparacion con el uso de un solo agente
con efecto sobre el SRAA,

Uso concomitante no recomendado
- Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal
que contengan potasio y otras sustancias que puedan aumentar los niveles de
potasio: Si se considera necesario el uso de un medicamento que afecte a los
niveles dc potasio en combinacién con Valsartan, se recomienda monitorizar los
niveles plasmaticos de potasio.
- Transportadores: Datos de estudios in vitro indican que Valsartan es un
sustrato del transportador de recaptacién hepatico OATP1B1/OATP1B3 y del
transportador de flujo hepatico MRP2. Se desconoce la relevancia clinica de este
hallazgo. La administracién concomitante de inhibidores del transportador de
recaptacion (p. ej. Rifampicina, Ciclosporina) o del transportador de flujo (p. ej.
Ritonavir) pueden aumentar la exposicién sistémica a Valsartan. Proceder con el
debido cuidado al iniciar o finalizar un tratamiento concomitante con estos
farmacos.
- No interaccién: En estudios de interaccion farmacolégica con Valsartan, no se
han hallado interacciones clinicamente significativas con Valsartan ni con
ninguna de las siguientes sustancias: Cimetidina, Warfarina, Furosemida,
Digoxina, Atenolol, Indometacina, Hidroclorotiazida, Amlodipina, Glibenclamida.
Digoxina e Indometacina pueden interaccionar con el componente
Hidroclorotiazida de VALSARFEC D.

Interacciones relacionadas con Hidroclorotiazida

Uso concomitante que requiere precaucion
- Medicamentos que afectan los niveles séricos de potasio: El efecto
hipopotasémico de la Hidroclorotiazida puede verse aumentado con Ia
administracion concomitante de diuréticos caliuréticos, corticosteroides, laxantes,
ACTH, anfotericina, carbenoxolona, penicilina G, acido salicilico y sus derivados.
Se recomienda controlar los niveles séricos de potasio si estos medicamentos
han de prescribirse con la combinacion de Hidroclorotiazida-Valsartan.
- Medicamentos que pueden inducir torsades de pointes: Debido al riesgo de
hipopotasemia, Hidroclorotiazida debe administrarse con precaucién cuando se
asocie con medicamentos que pueden inducir torsades de pointes, en particular
con antiarritmicos de Clase la y Clase |, algunos antipsicéticos y otros farmacos
(por ejemplo Cisapride, Eritromicina, Pentamidina y Terfenadina).
- Medicamentos que afectan los niveles séricos de sodio: El efecto
hiponatrémico de los diuréticos podria verse intensificado con la administracion
concomitante de medicamentos como antidepresivos,  antipsicéticos,
antiepilépticos (en especial Carbamazepina), etc. Se recomienda precaucion en
la administracion prolongada de estos medicamentos.
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- Glucésidos digitalicos: La hipopotasemia o la hipomagnesemia provogada por
las tiazidas pueden presentarse como reacciones adversas, favoreciendo la
aparicion de arritmias cardiacas causadas por digitalicos.

- Sales de calcio y vitamina D: La administracion de diuréticos tiazidicos,
incluyendo Hidroclorotiazida, con vitamina D o con sales de calcio puede
potenciar el aumento de los niveles séricos de calcio. El uso concomitante de
diuréticos del tipo de las tiazidas con sales de calcio puede causar hipercalcemia
en pacientes predispuestos a sufrir hipercalcemias (p.ej. hiperparatiroidismo,
tumores o procesos mediados por la vitamina D) incrementando la reabsorcién
tubular de calcio.

- Agentes hipoglucemiantes (agentes orales e insulina): Las tiazidas pueden
alterar la tolerancia a la glucosa. Puede ser necesario un ajuste de la dosis del
hipoglucemiante. Metformina debe utilizarse con precaucion debido al riesgo de
acidosis lactica inducida por una posible insuficiencia renal funcional ligada a
Hidroclorotiazida.

- Betabloqueantes y diazoxido: El uso concomitante de diuréticos tiazidicos,
incluyendo Hidroclorotiazida, con betabloqueantes puede aumentar el riesgo de
hiperglucemia. Los diuréticos tiazidicos, incluyendo Hidroclorotiazida, pueden
incrementar el efecto hiperglucémico del diazoxido.

- Medicamentos usados para el tratamiento de Ia gota (Probenecid,
Sulfinpirazona y Alopurinol): Puede ser necesario un ajuste de la dosis de la
medicacion uricosurica ya que la Hidroclorotiazida puede elevar el nivel del acido
rico sérico. Puede ser necesario aumentar la dosis de Probenecid o
Suffinpirazona. La administracion concomitante de diuréticos tiazidicos,
incluyendo Hidroclorotiazida, puede aumentar la incidencia de reacciones de
hipersensibilidad al Alopurinol.

- Agentes anticolinérgicos y otros medicamentos que pueden alterar la motilidad
gastrica: La biodisponibilidad de los diuréticos del tipo de las tiazidas puede
aumentar con los agentes anticolinérgicos (p.ej. Atropina, Biperideno),
aparentemente debido a una disminucién de la motilidad gastrointestinal y de la
velocidad de vaciado del estdbmago. Por el contrario, se prevee que
medicamentos procinéticos como la Cisaprida puedan disminuir Ia
biodisponibilidad de los diuréticos del tipo tiazidas.

- Amantadina: Las tiazidas, incluyendo Hidroclorotiazida, pueden elevar el riesgo
de efectos adversos causados por la Amantadina.

- Resinas de intercambio i6nico: La absorcién de los diuréticos tiazidicos,
incluyendo Hidroclorotiazida, disminuye con colestiramina y colestipol. Esto
podria llevar a un efecto subterapéutico de los diuréticos tiazidicos.

Sin embargo, espaciando las dosis de Hidroclorotiazida y resinas administrando
la Hidroclorotiazida como minimo 4 horas antes o entre 4 y 6 horas después de
la administracion de resinas, potencialmente se podria minimizar esta
interaccién.

- Agentes citotdxicos: Las tiazidas, incluyendo Hidroclorotiazida, pueden reducir
la excreci6n renal de los agentes citotoxicos (p.ej. Ciclofosfamida, Metotrexato) y
potenciar sus efectos mielosupresores.

- Relajantes del musculo esquelético no despolarizantes (p. ej. Tubocurarina):
Las tiazidas, incluyendo Hidroclorotiazida, potencian la accién de los relajantes
musculoesqueléticos, tales como los derivados del curare.

- Ciclosporina: El tratamiento concomitante con Ciclosporina puede elevar el
riesgo de hiperuricemia y de complicaciones de tipo gotoso.

- Alcohol, barbitiricos o sedantes: La administracion concomitante de los
diuréticos tiazidicos con sustancias que disminuyen también la presion arterial
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(p-€j. reduciendo la actividad del sistema nervioso simpatico o con una actividad
de vasodilatacion directa) puede potenciar la hipotensién postural.

- Metildopa: Se han notificado casos aislados de anemia hemolitica en pagientes
que recibieron un tratamiento concomitante con Metildopa e Hidroclorotia2|da..

- Contrastes yodados: En caso de deshidratacion inducida por diuréticos, existe
un aumento del riesgo de insuficiencia renal aguda, especialmente con dosis
altas del producto yodado. Los pacientes deben de ser rehidratados antes de la
administracion.

REACCIONES ADVERSAS:

A continuacién se presentan las reacciones adversas al medicamento clasificadas por
sistemas de érganos notificadas mas frecuentemente en los ensayos clinicos o en los
hallazgos de laboratorio con Valsartan mas Hidroclorotiazida frente a placebo o
procedentes de informes de casos individuales post-comercializacién. Durante el
tratamiento con Valsartan/Hidroclorotiazida pueden aparecer reacciones adversas al
medicamento debidas a la administracién de solamente uno de sus componentes, a
pesar de que no se hayan observado en los ensayos clinicos.

Las reacciones adversas se han clasificado en funcién de la frecuencia, con las mas
frecuentes primero, segtn la siguiente convencion: muy frecuentes (21/10); frecuentes
(21/100 a <1/10); poco frecuentes (21/1.000 a <1/100); raras (21/10.000 a <1/1.000);
muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles).

Las reacciones adversas al medicamento se énumeran en orden decreciente de
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Tabla 1. Frecuencia de reacciones adversas con Valsartan/Hidroclorotiazida

Clasificacién por érganos . . W
Y i
sistemas Frecuencia Reacciones adversas
Trastornos del metabolismo y . "
L T n
de la nutricién Poco frecuentes Deshidratacion
Muy raras Mareo
Trastornos del sistema Poco frecuentes Parestesia
nervioso Frecuencia no .
; n
conocida Sincope
Trastornos oculares Poco frecuentes Vision borrosa
Trastornos del oido y del -
laberinto Poco frecuentes Tinitus
Trastornos vasculares Poco frecuentes Hipotensién
Poco frecuentes Tos

Trastornos respiratorios, -
Edema pulmonar de origen

toracicos y mediastinicos Frecuencia no conocida S
no cardiogénico

Trastornos gastrointestinales Muy raras Diarrea

Trastornos Poco frecuentes Mialgia

muscoloesqueléticos y del

tejido conjuntivo Muy raras Artralgia

Trastornos renales y urinarios Frecuencia no conocida Deterioro de la funcion renal
Trastornos generales y

alteraciones en el lugar de Poco frecuentes Fatiga

administracion

Aumento de los niveles
Frecuencia no conocida séricos de acido drico,
aumento de la creatinina y de

Exploraciones
Bmplementarias
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la bilirrubina en suero,
hipopotasemia, hiponatremia,
elevacion de los niveles del
nitrdbgeno ureico en sangre,
neutropenia

Informacién adicional sobre los componentes por separado

Las reacciones adversas previamente notificadas con la administracién de uno de los
componentes de forma individual también pueden ser reacciones adversas potenciales
de VALSARFEC D, a pesar de que no se hayan observado en los ensayos clinicos o
durante el periodo post-comercializacion.

Tabla 2. Frecuencia de reacciones adversas con Valsartan
Clasificacion por érganos y
sistemas

Frecuencia Reacciones adversas

Disminucion de los niveles de
Frecuencia no conocida hemoglobina, disminucién del
hematocrito, trombocitopenia
Ofras reacciones de
hipersensibilidad/alérgicas

Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico

r: n i . .
Trastornos del sistema Frecuencia no conocida

inmunolégico incluyendo enfermedad del
suero
. Aumento de los niveles
Trastornos del metabolismo : . . . .
y Frecuencia no conocida sericos de potasio,

de la nutricion ; :
© tricio hiponatremia

Trastornos del oido y del

laberinto Poco frecuentes Vértigo
Trastornos vasculares Frecuencia no conocida Vasculitis
Trastornos gastrointestinales | Poco frecuentes Dolor abdominal

Elevacion de los valores de la
funcién hepatica
Trastornos de la piel y del . . Angioedema, dermatitis

o - Frecuencia no conocida ! .
tejido subcutaneo ecue conocid bullosa, rash, prurito
Trastornos renales y urinarios | Frecuencia no conocida Insuficiencia renal

Trastornos hepatobiliares Paco frecuentes

La Hidroclorotiazida ha sido prescrita ampliamente durante muchos afios,
frecuentemente a dosis mas altas de las administradas con VALSARFEC D. Las
siguientes reacciones adversas se han notificado en pacientes tratados con diuréticos
tiazidicos en monoterapia, incluyendo Hidroclorotiazida:

Tabla 3. Frecuencia de reacciones adversas con Hidroclorotiazida

Clasificacién por érganos . i
on p ganos y Frecuencia Reacciones adversas
sistemas
Raras Tromtgocntopema, a veces
con purpura
Trastornos de la sangre y del Qg;m;lﬁg:ﬁg;aiclgucopema,
sistema linfatico Muy raras ; L ',
insuficiencia de la médula
dsea
Frecuencia no conocida Anemia aplasica
Trastornos del sistema i
. Py Muy raras R.eacmongs' _de
inmunolégico hipersensibilidad
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Muy frecuentes

Hipopotasemia aumento de
lipidos en sangre
(principalmente a dosis altas)

Hiponatremia,

Trastornos oculares

. Frecuentes hipomagnesemia,
Trastornqs _Qel metabolismo y hiperuricemia
de la nutricién Hipercalcemia,
hiperglucemia, glicosuria y
Raras empeoramiento del estado
metabdlico diabético
Muy raras Alcalosis hipoclorémica
C Depresion, alteraciones del
Trastornos psiquiatricos Raras Suefio
Trastornos del sistema Raras Dolor d_e cabeza, mareos,
nervioso parestesia
Raras Deterioro visual

Frecuencia no conocida

Glaucoma de angulo cerrado
agudo

Trastornos cardiacos Raras Arritmias cardiacas
Trastornos vasculares Frecuentes Hipotensién postural
. ) Distrés respiratorio
T Nos respiratorios, ; -
Lra;[g;gs espiratorios Muy raras incluyendo neumonitis y
edema pulmonar
Pérdida de apetito, ligeras
Frecuentes . P! 9
nauseas y vomitos
Trastornos gastrointestinales Raras Estrefiimiento, molestias
astrointestinales, diarrea
Muy raras Pancreatitis
o Cole is intrahepatica o
Trastornos hepatobiliares Raras olestasis intrahepatica

ictericia

Trastornos renales y urinarios

Frecuencia no conocida

Disfuncién renal, insuficiencia
renal aguda.

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Urticaria y otras formas de

Frecuentes s )
erupcién cutanea

Raras Fotosensibilizacién
Vasculitis necrotizante y
necralisis téxica epidérmica,
reacciones simil i

Muy raras eacciones similares al lupus

eritematoso cutaneo,
reactivacion de lupus
eritematoso cutaneo

Frecuencia no conocida

Eritema muitiforme

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Frecuencia no conocida

Pirexia, astenia

Trastornos
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Frecuencia no conocida

Espasmo muscular

Trastornos del aparato
reproductor y de la mama

Frecuentes

Impotencia

SOBREDOSIS

La sobredosis por Valsartan puede dar lu
provocar un nivel bajo de conocimiento, col
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Ademas, los siguientes signos y sintomas pueden presentarse debido a una sobredosis
por el componente Hidroclorotiazida: nauseas, somnolencia, hipovolemia, vy
alteraciones electroliticas asociadas con arritmias cardiacas y espasmos musculares.

Tratamiento:

Las medidas terapéuticas dependen del momento de la ingestién y del tipo y gravedad
de los sintomas; siendo de suma importancia la estabilizacion del estado circulatorio.

Si se produce hipotension, se colocara al paciente en posicion supina y deben
administrarse rapidamente suplementos de sal y de volumen.

Valsartan no puede eliminarse por hemodidlisis debido a su fuerte unién a proteinas
plasmaticas, pero la Hidroclorotiazida si puede depurarse por dialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

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

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

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4943-1455.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C)

PRESENTACIONES
Todas las concentraciones, VALSARFEC D se presentan en envases conteniendo
blisters de PVC-PVDC/Aluminio con 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.

Av. Pte. Juan D. Perdn 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico.

Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promocién el Tridngulo, Malvinas

Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
http://www.fecofar.com.ar/

Fecha de ultima revision: ..... {..... /... CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; b
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VALSARFEC D 80/12,5
VALSARTAN 80 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE PRIMARIO

/%
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Federacién Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

VALSARFEC D 80/12,5
VALSARTAN 80 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Texto en blister:

VALSARFEC D 80/12,5
VALSARTAN 80 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

FECOFAR

N° de Lote:

Fecha de Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b |

anmat
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VALSARFEC D 160/12,5
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

" PROYECTO DE ROTULO
ENVASE PRIMARIO

/%

anMat

Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

VALSARFEC D 160/12,5
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Texto en blister:

VALSARFEC D 160/12,5
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
FECOFAR
N° de Lote:

Fecha de Vencimiento:

~ CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
2

anmat




VALSARFEC D 160/25
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE PRIMARIO

/%

anmat

Federacién Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia
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FIORITO Carlos Alberto
CUIL 20055188999
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

VALSARFEC D 160/25
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Texto en blister:

VALSARFEC D 160/25
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG

FECOFAR

N° de Lote;

Fecha de Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Qnmo
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VALSARFEC D 320/12,5
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE PRIMARIO

/%

aNMAQt

Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia

/%
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FIORITO Carlos Alberto
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

VALSARFEC D 320/12,5
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Texto en blister:

VALSARFEC D 320/12,5
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG

FECOFAR

N° de Lote:

Fecha de Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b |

anmat
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VALSARFEC D 320/25
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE PRIMARIO

/'

aonMat

Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia

/%
anmat

FIORITO Carlos Alberto
CUIL 20055188999
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

VALSARFEC D 320/25
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Texto en blister:

VALSARFEC D 320/25
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG

FECOFAR

N° de Lote:

Fecha de Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b |

anmaot

Pagina 2 de 2




VALSARFEC D 80/12,5

VALSARTAN 80 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE SECUNDARIO

/%

anmat

FIORITO Carlos Alberto
CUIL 20055188999

Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia

Péagina 1 de 2




PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

VALSARFEC D 80/12,5
VALSARTAN 80 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan 80,00 mg
Hidroclorotiazida 12,50 mg
Celulosa microcristalina 31,00 mg
Crospovidona 20,00 mg
Didxido de silicio coloidal 1,50 mg
Estearato de magnesio 5,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 15 cps 1,71 mg
Polietilenglicol 0,67 mg
Talco 1,23 mg
Diéxido de Titanio 0,89 mg
Oxido de hierro rojo (CI:77491) 0,37 mg
Oxido de hierro amarillo (CI:77492) 0,13 mg

Presentacion: Envases conteniendo blisters de PVC-PVDC/Aluminio con 14
comprimidos recubiertos. (*)

Lote: Vencimiento:

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C)

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORA'['ORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Perén 2742 - B1754AZV - San Justo - Drin Aa D"q@ﬁ,ﬁ_iéeéarlos Alberto

Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico. CUIL 20120911113
Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promocion vialvinas
Argentinas, Provincia de Buenos Aires. ’,

anmat

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 15, 28 y 30 comprimidos
recubiertos.
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VALSARFEC D 160/12,5

VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE SECUNDARIO

/%

anmat

Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia
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FIORITO Carlos Alberto
CUIL 20055188999
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

VALSARFEC D 160/12,5
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan 160,00 mg
Hidroclorotiazida 12,50 mg
Celulosa microcristalina 74,50 mg
Crospovidona 40,00 mg
Dioxido de silicio coloidal 3,00 mg
Estearato de magnesio 10,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 15 cps 3,42 mg
Polietilenglicol 1,33 mg
Talco 2,45 mg
Dioxido de Titanio 1,79 mg
Oxido de hierro rojo (CI:77491) 0,78 mg
Oxido de hierro amarillo (Cl:77492) 0,23 mg

Presentacidon: Envases conteniendo blisters de PVC-PVDC/Aluminio con 14
comprimidos recubiertos. (*)

Lote: Vencimiento:

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C)

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPE TIRSE SIN NUEVA
RECETA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE

LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORA‘I"ORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Per6n 2742 - B1754AZV - San Justo Pnin A~ D""@ﬁ;ﬁjﬁeéarlos Alberto
Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico. CUIL 20120911113
Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promocién vialvinas
Argentinas, Provincia de Buenos Aires. p

anmat

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 15, 28 y 30 comprimidos
recubiertos.
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VALSARFEC D 160/25

VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE SECUNDARIO

/%

onMmat

FIORITO Carlos Alberto
CUIL 20055188999
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onMmat

Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

VALSARFEC D 160/25
VALSARTAN 160 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan 160,00 mg
Hidroclorotiazida 25,00 mg
Celulosa microcristalina 62,00 mg
Crospovidona 40,00 mg
Dié6xido de silicio coloidal 3,00 mg
Estearato de magnesio 10,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 15 cps (*) 3,42 mg
Polietilenglicol (*) 1,33 mg
Talco (*) 2,45 mg
Diéxido de Titanio (*) 1,79 mg
Oxido de hierro rojo (CI:77491) 0,74 mg
Oxido de hierro amarillo (Cl:77492) 0,26 mg

Presentacién: Envases conteniendo blisters de *PVC-PVDC/Aluminio con 14
comprimidos recubiertos. (*)

Lote: Vencimiento:

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C)

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORAT:ORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.

Av. Pte. Juan D. Perén 2742 - B1754AZV - San Justo DPoin A~ D'"’Q‘Pﬁﬂﬁeéarlos Alberto
Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico. CUIL 20120911113
Elaborado en: Le Corbusier 2881 , Area de Promocion valvinas

Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

anmat

(*) Roétulo valido para las presentaciones conteniendo 15, 28 y 30 comprimidos
recubiertos.
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VALSARFEC D 320/12,5

VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE SECUNDARIO

/%

anmat

FIORITO Carlos Alberto
CUIL 20055188999

Federacién Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

VALSARFEC D 320/12,5
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan 320,00 mg
Hidroclorotiazida 12,50 mg
Celulosa microcristalina 161,50 mg
Crospovidona 80,00 mg
Diéxido de silicio coloidal 6,00 mg
Estearato de magnesio 20,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 15 cps 7,56 mg
Polietilenglicol 2,95 mg
Talco 5,43 mg
Dioxido de Titanio 3,95 mg
Oxido de hierro rojo (Cl:77491) 0,10 mg
Oxido de hierro negro (CI:77499) 0,01 mg

Presentacion: Envases conteniendo blisters de PVC-PVDC/Aluminio con 14
comprimidos recubiertos. (*)

Lote: Vencimiento:

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C)

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORA'[ORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Perén 2742 - B1754AZV - San Justo P~~~ D"'\@ﬁﬂigeéar'os Alberto
Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico. CUIL 20120911113
Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promocién vialvinas
Argentinas, Provincia de Buenos Aires. "

anmat

(*) Rotulo valido para las presentaciones conteniendo 15, 28 y 30 comprimidos
recubiertos.
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VALSARFEC D 320/25

VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO
ENVASE SECUNDARIO

/%

onmat

FIORITO Carlos Alberto
CUIL 20055188999
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Federacion Argentina de Cooperativas
Farmacéuticas Coop. Ltda

CUIT 30537234845

Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

VALSARFEC D 320/25
VALSARTAN 320 MG - HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan 320,00 mg
Hidroclorotiazida 25,00 mg
Celulosa microcristalina 149,00 mg
Crospovidona 80,00 mg
Didxido de silicio coloidal 6,00 mg
Estearato de magnesio 20,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 15 cps 6,85 mg
Polietilenglicol 2,67 mg
Talco 4,91 mg
Diéxido de Titanio 3,57 mg
Oxido de hierro rojo (CI:77491) 1,55 mg
Oxido de hierro amarillo (C1:77492) 0,45 mg

Presentacion: Envases conteniendo blisters de PVC-PVDC/Aluminio con 14
comprimidos recubiertos. (*)

Lote: Vencimiento:

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C)

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPE TIRSE SIN NUEVA
RECETA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORA'[ORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Per6n 2742 - B1754AZV - San Justo DP~i~, A~ D”"’Q‘Pﬁﬂﬁeéarlos Alberto
Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico. CUIL 20120911113
Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promocion valvinas
Argentinas, Provincia de Buenos Aires. '

anmat

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 15, 28 y 30 comprimidos
recubiertos.
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Presidencia de Ia Nacién

12 de diciembre de 2019
DISPOSICION N° 9941
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59137
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000011-19-6

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - VALSARTAN 80 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 659471
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - VALSARTAN 320 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 659497
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - VALSARTAN 160 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 659484
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg - VALSARTAN 320 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 659513
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg - VALSARTAN 160 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 659500

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480

ﬂt

anm

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  P4gIRa P HEA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
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Buenos Aires, 06 DE DICIEMBRE DE 2019.-
DISPOSICION N° 9941

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 59137

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizdé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.

N° de Legajo de la empresa: 6216

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VALSARFEC D 80/12,5

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA - VALSARTAN
Concentracién: 12,5 mg - 80 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-117 4340-0800 - nttp://www.anmat.gov.ar - Repabiica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Algina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1O87AAL), CABA {C1U84AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - VALSARTAN 80 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 31 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 20 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,5 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 15 1,71 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,67 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,23 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,37 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,13 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 0,89 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 1 BLISTER DE 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS O
1 BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO BLISTERS DE PVC-
PVDC/ALUMINIO CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones: 14, 15, 28, 30
Periodo de vida Util: 36 MESES
Forma de conservacidn: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A
TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 15°C Y 30°C).

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Tel. (+54-117 4340-0800 - hutp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 685/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (CL1O87AAL), CABA (CLOB4AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO9DAO03

2015 - NG DE LA EXPORTACION
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Presidencia de la Nacién

Accién terapéutica: Antagonistas de angiotensina Il con diurético, Valsartan y

diurético.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial esencial en adultos.

VALSARFEC D esta indicado en pacientes cuya presién arterial no est3

adecuadamente controlada con Valsartén o Hidroclorotiazida en monoterapia.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
STEIGEN S.R.L. 0885/16 LE CORBUSIER 2881, TORTUGUITAS | REPUBLICA
AREA DE PROMOCION - BUENOS ARGENTINA
EL TRIANGULO, AIRES
MALVINAS ARGENTINAS
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944 VILLA LYNCH REPUBLICA
ARGENPACK S.A (PDO. GRAL. ARGENTINA
SAN MA -
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hetp://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos
Av. Balgrano 1480
{C1O93AAP), CARA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
{CLI01AAAY, CABA

Sede Alsina
Alsina 585/671
(CLO87a4L), CABA
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Razén Social Numero de Disposicién Domicitio de la Localidad Pais

n
autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO FECOFAR 243/72 AVENIDA PRESIDENTE SAN JUSTO - REPUBLICA

DE LA FEDERACION JUAN D. PERON 2742 BUENOS ARGENTINA

ARGENTINA DE AIRES

COOPERATIVAS

LTDA

FARMACEUTICAS COOP.

Nombre comercial: VALSARFEC D 320/12,5

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA - VALSARTAN

Concentracién: 12,5 mg - 320 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - VALSARTAN 320 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 161,5 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 80 mg NUCLEO 1 ,

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 20 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 15 7,56 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 2,95 mg CUBIERTA 1

TALCO 5,43 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 3,95 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,1 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO NEGRO (CI N°77499) 0,01 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 1 BLISTER DE 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS O
1 BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO BLISTERS DE PVC-

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar ~ Repibtica Argentina

Productas Médicos
Av. Balgrano 1480
(C1093A4P), CABA

INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869
{C12648AD), CABA {CLI01AAAY, CABA (CLO87AAL), CARA (C1084AAD), CABA
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PVDC/ALUMINIO CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Presentaciones: 14, 15, 28, 30

Periodo de vida util: 36 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A
TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 15°C Y 300°C).

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO9DAO03

Accidn terapéutica: Antagonistas de angiotensina Il con diurético, Valsartdn y
diurético.

Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién arterial esencial en adultos.
VALSARFEC D esta indicado en pacientes cuya presion arterial no esta
adecuadamente controlada con Valsartan o Hidroclorotiazida en monoterapia.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposiciéon Domiicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

STEIGEN S.R.L. 0885/16 LE CORBUSIER 2881, TORTUGUITAS | REPUBLICA
AREA DE PROMOCION - BUENOS ARGENTINA
EL TRIANGULO, AIRES

MALVINAS ARGENTINAS

Tel. {+54~11) 4340-0800 - hitp/fwww. anmat.gov.ar - Repablica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 685/671 Av. de Mayo 869
{C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AARK)Y, CABA {C1U87AAL), CABA (CLOB4AAD), CABA
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b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicitio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944 VILLA LYNCH REPUBLICA
ARGENPACK S.A. (PDO. GRAL. ARGENTINA
SAN MA -
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO FECOFAR 243/72 AVENIDA PRESIDENTE | SAN JUSTO - REPUBLICA

DE LA FEDERACION JUAN D. PERON 2742 BUENOS ARGENTINA

ARGENTINA DE AIRES

COOPERATIVAS

FARMACEUTICAS COOP.

LTDA.

Nombre comercial: VALSARFEC D 160/12,5

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA - VALSARTAN
Concentracion: 12,5 mg - 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg - VALSARTAN 160 mg

| Excipiente (s) ]

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AA1), CABA {C1084AAD), CABA
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CELULOSA MICROCRISTALINA 74,5 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 40 mg NUCLEO 1 i

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 10 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 15 3,42 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 1,33 mg CUBIERTA 1

TALCO 2,45 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,79 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,78 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,23 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 1 BLISTER DE 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS O
1 BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO BLISTERS DE PVC-
PVDC/ALUMINIO CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones: 14, 15, 28, 30
Periodo de vida Util: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A
TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 15°C Y 30°C).

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: COSDAO3

Accién terapéutica: Antagonistas de angiotensina Il con diurético, Valsartan y

Tel (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repablics Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD%, CABA {C110184AY, CABA (C1087aA1), CABA {CLOB4AAD), CABA
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diurético.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial esencial en aduitos.
VALSARFEC D estd indicado en pacientes cuya presion arterial no esta
adecuadamente controlada con Valsartan o Hidroclorotiazida en monoterapia.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

STEIGEN S.R.L. 0885/16 LE CORBUSIER 2881, TORTUGUITAS | REPUBLICA
AREA DE PROMOCION - BUENOS ARGENTINA
EL TRIANGULO, AIRES

MALVINAS ARGENTINAS

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944 VILLA LYNCH REPUBLICA
ARGENPACK S.A. (PDO. GRAL. ARGENTINA
SAN MA -
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO FECOFAR 243/72 AVENIDA PRESIDENTE SAN JUSTO - REPUBLICA
DE LA FEDERACION JUAN D. PERON 2742 BUENOS ARGENTINA
ARGENTINA DE ) AIRES
COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP.
LTDA.
Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264A4D), CARA {C1101AAA), CABA (C108748A1), CABA {CL084AAD), CABA
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Nombre comercial: VALSARFEC D 320/25

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA - VALSARTAN
Concentracion: 25 mg - 320 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg - VALSARTAN 320 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 149 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 80 mg NUCLEC 1 ]

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 20 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 15 6,85 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 2,67 mg CUBIERTA. 1

TALCO 4,91 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 3,57 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 1,55 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRG AMARILLO (CI N977492) 0,45 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 1 BLISTER DE 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS O
1 BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO BLISTERS DE P\?C-
PVDC/ALUMINIO CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. -

Presentaciones: 14, 15, 28, 30
Periodo de vida util: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Algina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Ay, Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671 Av, de Mayo 869
(C109384F), CABA {C12648AD), CARA (C1101AARA), CABA {Cro87a41), CARA (CLOB4AAD), CARA
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TEMPERATURA AMBIENTE (15°C Y 30°C).

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO9DAO03

Accibn terapéutica: Antagonistas de angiotensina Il con diurético, Valsartan y
diurético.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién arterial esencial en aduitos.
VALSARFEC D esta indicado en pacientes cuya presidn arterial no estd
adecuadamente controlada con Valsartdn o Hidroclorotiazida en monoterapia.

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

a)Elaboracidn hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

STEIGEN S.R.L. 7460 LE CORGUSIER 2881, TORTUGUITAS | REPUBLICA
AREA DE PROMOCION - BUENOS ARGENTINA
EL TRIANGULO AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS 6972 AZCUENAGA 3944 VILLA LYNCH REPUBLICA
ARGENPACK S.A. (PDO. GRAL. ARGENTINA
SAN MA -
BUENOS
AIRES

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai
Av, Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 685/671 Ay, de Mayo B69
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAAY, CABA (C1087AAY), CABA (C1084AAD), CABA
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
M n

autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO FECOFAR 6216 AV. PTE. JUAN D. SAN JUSTO - REPUBLICA
DE LA FEDERACION PERON 2742 BUENOS ARGENTINA
ARGENTINA DE AIRES
COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP.
LTDA.

Nombre comercial: VALSARFEC D 160/25

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCLOROTIAZIDA - VALSARTAN
Concentracién: 25 mg - 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg - VALSARTAN 160 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 62 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 40 mg NUCLEO 1 .

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 10 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 15 3,42 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 1,33 mg CUBIERTA 1

TALCO 2,45 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,79 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,74 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N977492) 0,26 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 1 BLISTER DE 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS O

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 685/671 Av. de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA (C1264AAD}, CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1OB4AAD), CABA
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1 BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO BLISTERS DE PVC-
PVDC/ALUMINIO CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones: 14, 15, 28, 30
Periodo de vida atil: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A
TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 15°C Y 3000)

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: CO9DAO3

Accidn terapéutica: Antagonistas de angiotensina Il con diurético, Valsartan y
diurético.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensidn arterial esencial en adultos.
VALSARFEC D estd indicado en pacientes cuya presion arterial no esta
adecuadamente controlada con Valsartan o Hidroclorotiazida en monoterapia.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CARA (C1264AAD), CABA {C1101AAA}, CABA (C1087AAL), CABA {CLOB4AAD), CABA
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Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

STEIGEN S.R.L. 0885/16 LE CORBUSIER 2881, TORTUGUITAS | REPUBLICA
AREA DE PROMOCION - BUENOS ARGENTINA
EL TRIANGULO, AIRES

MALVINAS ARGENTINAS

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944 VILLA LYNCH REPUBLICA
ARGENPACK S.A. (PDO. GRAL. ARGENTINA
SAN MA -
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO FECOFAR 243/72 AVENIDA PRESIDENTE SAN JUSTO - REPUBLICA
DE LA FEDERACION JUAN D. PERON 2742 BUENOS ARGENTINA
ARGENTINA DE AIRES
COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP.
LTDA.

E!l presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000011-19-6

Tel. (+54-11% 4340-0800 - httpi//www.anmat.gov.ar - Repibtica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C109344P), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA {CLO84AAD), CABA
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Tel. {(+54-11) 4340-0800 - hitpi//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Algina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101A4A, CABA (C1087A41), CABA (CLOB4AAD), CABA
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