Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, o
Regulacion e Institutos DISPOSlCION N 0 0 2 9
ANMA.T,

2011

BUENOS AIRes, 0 4 ENE

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016542-09-9 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica {(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIER S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacionai, de una nueva especiatidad medicinal, la
gue sera elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), v normas
complementarias. |

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

Que consta la evolucién técnica producida por el Departamento

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, vy los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ENALAPRIL
MONTPELLIER y nombre/s genérico/s ENALAPRIL, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 ,
por QUIMICA MONTPELLIER S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de Ja misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el Boletin

Informativo; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-016542-09-9

DISPOSICION No: @ @ 2 g M,,M 7

br./OTTO A. ORSINGHER
SUB-H\!TERVENTOH
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NoO: 0 0 2 9

Nombre comercial; ENALAPRIL MONTPELLIER

Nombre/s genérico/s: ENALAPRIL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Virrey Liniers N°® 673, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 2.5.

Clasificacién ATC: COSCAO03.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL: TRATAMIENTC EN TODAS
SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTRQS ANTIHIPERTENSIVOS,
INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y
RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL

CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y
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DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMATICO: PUEDE
DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.
Concentracion/es: 2.5 MG de ENALAPRIL MALEATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 2.5 MG.
Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 250 MCG, TALCO 237.5 MCG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 5 MG, SIMETICONA 12.5 MCG, ESTEARATO DE ZINC 1.5 MG,
ALMIDON DE MAIZ SECO 250 MCG, LACTOSA ANHIDRA C.S.P. 50 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA
Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECOQ; desde: 15°C hasta:
30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQOS.
Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 5.
Clasificacion ATC: CO9CAO03.

Indicacidén/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL: TRATAMIENTO EN TODAS
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SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,
INCLUYENDO FOCRMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y
RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL
CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y
DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMATICO: PUEDE
DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentracién/es: 5 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 5 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 500 MCG, TALCO 475 MCG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 10 MG, SIMETICONA 25 MCG, ESTEARATO DE ZINC 3 MG,
ALMIDON DE MAIZ SECO 500 MCG, LACTOSA ANHIDRA C.S.P. 100 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15°C. hasta:
30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 10.

Clasificacion ATC: C09CAOQ3.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL: TRATAMIENTO EN TODAS
SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,
INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y
RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL
CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y
DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMATICO: PUEDE
DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARRCLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentracién/es: 10 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 10 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 1 MG, TALCO 950 MCG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 20 MG, SIMETICONA 50 MCG, ESTEARATO DE ZINC 6 MG,
ALMIDON DE MAIZ SECO 1 MG, LACTOSA ANHIDRA C.S.P, 200 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15° C. hasta:
30° C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 20.

Clasificacion ATC: CO9CAO03.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL: TRATAMIENTO EN TODAS
SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,
INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y
RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL
CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y
DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMATICO: PUEDE
DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentracién/es: 20 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 20 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 1 MG, TALCO 950 MCG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 20 MG, SIMETICONA 50 MCG, ANHIDRO SILICICO COLOIDAL
2 MG, ESTEARATO DE ZINC 8 MG, ALMIDON DE MAIZ SECO 3 MG, LACTOSA
ANHIDRA C.5.P. 200 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15°C. hasta:
30°C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: g Q y) Q ﬂﬂJ/ML.

Dl' OTTO A. OFISINGHEFI
' SUB-INTERVENTOR

A N.MAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 0 0 2 g

Wit




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
AN.MAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-016542-09-9
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©°

0 0 2 g y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

QUIMICA MONTPELLIER S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER

Nombre/s genérico/s: ENALAPRIL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Virrey Liniers N° 673, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDCS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 2.5.

Clasificacién ATC: CO9CAOQ3.

Indicacidn/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL: TRATAMIENTO EN TODAS

SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,
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INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y
RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL
CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASCCIADO A DIURETICOS Y
DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMATICO: PUEDE
DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentracién/es: 2.5 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 2.5 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 250 MCG, TALCO 237.5 MCG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 5 MG, SIMETICONA 12.5 MCG, ESTEARATO DE ZINC 1.5 MG,
ALMIDON DE MAIZ SECO 250 MCG, LACTOSA ANHIDRA C.S.P. 50 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15°C hasta:
30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
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Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 5.

Clasificacion ATC: COSCAQ3.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL: TRATAMIENTO EN TODAS
SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,
INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y
RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL
CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y
DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMATICO: PUEDE
DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentracién/es: 5 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 5 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 500 MCG, TALCO 475 MCG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 10 MG, SIMETICONA 25 MCG, ESTEARATO DE ZINC 3 MG,
ALMIDON DE MAIZ SECO 500 MCG, LACTOSA ANHIDRA C.S.P. 100 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA

Presentacién: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15°C. hasta:
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30°C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 10.

Clasificacién ATC: C09CAQ3.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL: TRATAMIENTO EN TODAS
SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,
INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y
RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL
CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y
DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMATICO: PUEDE
DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentracion/es: 10 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 10 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 1 MG, TALCO 950 MCG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 20 MG, SIMETICONA 50 MCG, ESTEARATO DE ZINC 6 MG,
ALMIDON DE MAIZ SECO 1 MG, LACTOSA ANHIDRA C.5.P. 200 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL |

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15° C. hasta:
30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 20.

Clasificacion ATC: CO9CAQ3.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL: TRATAMIENTO EN TODAS
SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,
INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y
RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL
CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y
DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMATICO: PUEDE
DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentracién/es: 20 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 20 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 1 MG, TALCO 950 MCG, CELULOSA

MICROCRISTALINA 20 MG, SIMETICONA 50 MCG, ANHIDRO SILICICO COLOIDAL
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2 MG, ESTEARATO DE ZINC 8 MG, ALMIDON DE MAIZ SECO 3 MG, LACTOSA
ANHIDRA C.S.P. 200 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15°C. hasta:
30°C.

Condicién de expendio: BAJC RECETA. ; 5 6 O 3 O

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado N° en

la Ciudad de Buenos Aires, a los ____ dias del mes de 0 4 ENE 2011 de

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

mismo.
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PROYECT O DE PROSPECTO

- ENALAPRIL MONTPELLIER 2,5

 ENALAPRIL MONTPELLIER 5
'ENALAPRIL MONTPELLIER 10
ENALAPRIL MONTPELLIER 20

ENALAPRIL
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

| MALEATO de ENALAPRIL reeeseasastasessetetareseasarsterererene resiesrsesaenssnnan » ..z,s mg
7‘ Exglglentes .

Dléxrdo de Silicio 250 0-ineg; Almidén dé Maiz 250,0 mcg, Estearato de Cinc. 1,5 mg;

Celulosa Mlcrocnstalma 5.0 mg; Talco 237,5 mcg; Slmetlcona 12,5 meg; Lactosa Anhidra

- esp. 50,0 mg.
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‘Eggxggeme

D16x1do de S;llcm 500 mcg, Almidon de Maiz 500 mcg, Estearato de Cinc 3 mg, Celu10sa

B 'Mlcrocrtstalma 10: mg; Talco 475 mcg, Sitmeticona 25 mog; Lactosa Anhtdra ¢.sp.- 100 mg,

ch'mdo de Slhcm 1 mg Almldén de Maiz 1 mg; Estearato de Cmc 6 mg; Celulr.)sa.

- GERMAN FERNANDEZ/QTERO

10 ec

Mierocristalina 20 mg, Talco 950 meg; Simeticona 50 meg; Lactosa: Anhidra c.s.p. 200 mg
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Diéxido de'Silicio 1 mg; Anhidrido Silicico Coloidal 2 mg; Almidén de Maiz 3 mg; Estearato
_de Cinc 8 mg; Celulosa Microcristalina 20 mg; Talco 950 meg; Simeticona 50 mcg; Lactosa
Anhidra c.s.p. 200 mg.

' ACCION TERAREUTIC o
“Inhibidor - de la enzima converﬁdora de angiotensina (ECA).  Antihipertensivo.
Vasodilatador.

INBICAC ONES , .
Hipertens:én arterlal trammichto en todas sus etapas, s6lo o en combinacién con otros
antrhlpertenswos £ver: II\ITERACCIONES)’, incluyendo las fanna.é refractarias, acelerada,
‘maligna y renovascular (vér ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES).

- Insuficiencia cardinca’ congestiva: tratamiento del cuadro sintomético, generalmente

" asociado a diuréticos y digitalicos. |
Pisfurcién’ ventricwlar izquierda asintomatica: puede disminuir la incidencia y la
velocidad de desarrollo ‘de insuficiencia cardiaca congestiva (ver ACCION
FARMACOLOGICA).

El MALEATO de ENALAPRIL una vez hidrolizado a enalapnlato su forma activa; 'inhibe
: competitivamente & la enz.lma convertidora de angiotensiria-(ECA), tanto ¢n: ‘humarios como
- en animales. La ECA es una peptidil dipeptidasa que cataliza la conversién de la angiotensina
"1 enla potente sustancia. vasoconstrictora -angiotensina II, la cual, ademiis ejerce un efecte
estimulantede la secrecmn de la aldosterona a nivel de 1a corteza suprarrenal.
Los efectos beneficiosos de ENALAPRIL en la hlpertenmén -arterial parecen ser,”
: prmc:palmente el resultado de la supresién del sistema renina- angmtensma—aldosterona la
inhibicion de ta ECA disminuye la actividad plasmatica de angiotensina II, con lo cual

AAAAA

disminuyen, a su.vez, la yasocons.tncclén sistémica y la secrecion de aldosterona. Por-otro-
. Iado, se-hasugerido, pero no demostrado, un efecto hipotensor de ENALAPRIL al inhibir la
| degradamon de la- brad;qmmna, sustanc:a de cenocida -accidn vasodxlatadora. Laf :
vadnumstracxén de ENALAPRIL MONTPELLIER a pacientes hipertensos pmduc‘.e una
- rcduccmn de la tension arterial (T A)sistélicay diastolica, tanto de pi¢.como en dectibito, sin =
compunente ortostatico; por lo cual no es frecuente que se produzcan epxsodms de
: -hlpotenmén postural smtoménca a excepeién de pacientes con deplecitn-de volumen. Enla
- mayoria de ‘los pacientes estudiados después de una dosis tnica oral de MALEATO de
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ENALAPRIL, el efecto antihipertensivo comenzé después de una hora, mostrd reducci
méximas de la TA alas 4-6 horas y se mantuvo, por lo menos, durante 24 horas. En
-algunos pacxentes lograr la reduccion ptima de su TA puede requetir varias semanas de
.tratamiento.* El efecto antihipertensivo de ENALAPRIL MONTPELLIER se mantiene
 durante el tratamzento prolongado y no hay evidencia de que la supresxén brusca del mismo se

-asocie a un répido ascenso de las cifras tensionales.
ENALAPRIL MONTPELLIER s¢ usa conjuntamente con dxgltaheos y dxuréucos en el
- manejo de la insuficiencia - cardiaca congestiva sintomdtica refractaria o no controlada
‘adecuadameénte con estos Gltimos. Muchos pacientes responden con mejona tanto sintomética
~ como de su capacidad -funcional y aumento de su tolerancia al esfuerzo. También puede
administarse s6lo en pacientes con insuficiencia cardfaca sintomidtica’ leve a moderada y sin
~ signos de sobrecarga de: volumien, ya que su uso parece evitar o retardar la instalacion de
" cuadros de mayor gravedad. Los resultados obtenidos parecen depender, fandamentakmente,
. dela disminucién de la xesnstencxa vascular periférica (poscarga), presién capilar pulmonar
,j.(precarga) ¥ resistencia vascular pulmonar. Ademas, ENALAPRIL MONTPELLIER se
~utiliza en pacientes asintomdticos, clinicamente estables, que presentan una disfuncién
ventricular izquierda definida por una fraccién de eyeccién menor o iguat al 35%, dado que,
como lo muestran Ios estudios clinicos,” puede atenuar el agrandamiento ventricular y evitar

" oreducirla evolucién hacia formas sintomaticas de mayor morbilidad.

'.Fé'rmacocxgm' a:

La absorcitn oral de ENALAPRIL es de aproximadamente ¢l 60% y no es influida por la
- presericia de dlimentos .en el tracto gastrointestinal. Una vez absorbido es hidrolizado a-
enalaprilato, cuyas concentraciones plasmaticas pico se obtienen tres o cuatro horas después
0 delai ingesta. Su excrecion es, ﬁmdamentalmente por vIa renal, 40% como enalaprilato; no
o . existe ewdenma de-otros metabohtos En casos de insuficiencia renal con ﬁltrado glomerular
S menor o igual.a 30 ml/mm puede observarse sumento de los niveles plasmét:cos y cierto

retraso en la obtencién de las concentraciones pico.

- ‘La dosxs se estableeera para cada paclente segun cuadro chco y cnteno médico. Como '
- posologia medla de orientacion s s¢ aconseja: »

- Hlpertensnon esencial: comenzar con 5, 10 6 20 mg utia vez al dia y: establcécr la.dosis
-efectiva, segln’ la respuesta (en casos de uso concomitante de diuréticos, ver -
PRECAUCIONTES). : '

<~ = Hipertensién- renovascular e insufiencia cardiaca congestiva; comenzar con 2,5 - 5
‘mg/dfa endosis tinica o fraccionado en dos tomias, realizando los ajustes necesarios segin
‘tespuesta del paciente. '
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- Insuficiencia renal:  debe reducirse la dosis inicial en funcién del clearance’
- creatinina:  * 30.a 80 mUmin.: 5 10 mg de ENALAPRIL/d{a
' * 10230 mI/min.: 2,55 mg de ENALAPRIL/dia

Nota ENALAPRIL MONTPELLIER puede ser prescripto en asociacién con: dlgnahcos y
'dmrétlcos (ver PRECAUCIONES).

Dado que Iz absorcién del medicamento no es afectada por los alimentos, puedc
‘administrarse antes, durante o. despues de las comidas.

: -‘Antecedent&s de alcrgia al ENALAPRIL 0 a otro inhibidot de la ECA Embarazo. Lactanc:a
¢l ENALAPRIL pasa ala leche materna, por lo-que su uso esté contramdleado saIVO que se
- suspénda la lactancia materna. :
Contraindicaciones relativas: estenosis de-la arteria renal bilateral ‘o en mwn anico (estos.
pacxentes pueden desarrollar un deterioro agudo de la funcién renal) Utxhzaclén ‘en’ hifios
hasta- tama sean determinadas las dosxs pediatricas.

-ADVERTENCIAS:
En_sujetos con deplecién del volumen plasmético (por terapia diurética previa, - diflisis;"
vomites,- didrrea; restnccmn sédica) o sometidos a'productos- potenciatinente thotensores
' (por ej.: anestésicas) puede legar a presentarse un cuadro hlpotenswo -De acuerdo a la
seriedad del. mismo, las medidas terapéuticas pueden ser: colocamon det paciente en posmlén
-$upina, admmnstracxén oral de liquidos, inyeccién iv. de solucién salina normal,
administracion i.v, de angiotensinamida (angiotensina I). Para evitar tales mconvementes,
~_ cuando se inicia €l tratazmento en pacientes que estén recibiendo un dmrético, es conveniente-
. ) . suspendcr la. admjmstracxon del mismo dos-o tres dias antes; cuando esto no es posible; debe
- comenzarse con una dosis minima (2,5 mg), observando el efecto sobre'la presion-arterial y
ajustando luego'la dosificacion. ‘

: En pacxentes con msuﬁcmncxa cardzaca congestiva, deben wg;latse cuxdadosamente la funcién
renal y la. tensién artenal antes 'y -luego de iniciar el tratamiento con ENALAPRIL -
» MONTPELLIER. Cuando conjuntamente se utilicen diuréticos, deben vigilarse los niveles .
- de azoemia y creannmemm. En caso de elevacién debersn hacerse los ajustes posolégwos de
- ENALAPRIL MONTPELLIER fiecesarios y/o suprimir el dmrétmo El uso de diuréticos
~ ahorradores de potasio lteva implicito el riesgo de hiperkalemia, La rara. presentacién de
cdema angioneurdtico, habitualmente, se limita a la zona facial y. labxos ¥y es de desaparicién
: eSpontc’mea pudiendo ser til el uso de antihistamfnicos. Cuando el cuadro mvolucra lengua,

)
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glotis o lannge puede 1legar a producirse obstruccién aérea grave.
adoptarse las medidas necesarias para asegurar la respiracion, siendo util ademés el empleo
dé adrenalina 1:1.000 (0,3 a 0,5 ml subcuténeos).

‘Interacciones: el uso de otro agente antihipertensivo puede producir-efecto aditivo. El uso
coricomitante de litio puede disminuir el clearance del mismo, debiendu- disminuirse
consecuentemente fa dosis.

. Al igual que otros. antihipertensivos, el uso conjunto de neurolépticos puede aumentar la
posibilidad de hipotension ortostética.

' A Ias dosns terapéutxcas el medlcamento ¢s generalmente bién talerado y no provoca efectos.
_colaterales y secundarios. Cuando se presentan, los efectos adversos son, - €n su mayoria
“leves y transitorios, y no hacen necesaria la suspension del tratamiento. ' Los trastornos més-
. comanmente. descrlpms son mareos, cefalea, astenia y fatiga. Tamblen han aparecido, con
- mucha menor frecuencia, h1potens16n, nauseas, diarrea, calambres muscuia:es, rash cutaneo
(1%), tos (2,8%), chsgcusm (0,1%), proteinuria (<1%) y edema angionenrdtico - (éste dltimo
 ha sido observado con diferentes. inhibidores de la ECA). Si bien se atribuye a los
e annhxpcrtenswos un “efecto negativo sobre la libido, estudios con ENALAPRIL que
* abarcaron mas dé 20.000 pacientes no han evidenciado accion alguna sobre la funcién sexual.

. SOBREDOSIFICACION: .

'_ Saﬁr'bmatofbgt’a' son raros los casos de sobredosis deseriptos. . El efecto=mé.§ importante ha
.-consistido en pronunciada hlpotensmn, resultante - del bloqueo: del sistema renina-
ganglotensma, ~ alrededor. de 6 horas después de la mgesuén y en ciertos casos estado

estuporoso.

" Tratamiénto: _someter al 'paci'enic a infusién endovenosa de solucién ﬁsioiégica_: En los .
primeros momentr)s -del ‘accidente puede utilizarse un emético.
El metabolito activo enalaprilato puede ser extraido de Ia cnrculacmn general mediante
hemodidlisis o dialisis peritoneal.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital més cefcano 0
comunicarse con los Centros »de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (BII) 4962—6666/224 7
‘ HOSpttal General de Nifios Pedro de Ekzalde. (011 }4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alefandro Posadas: (011 ){6544648#65 8-7777
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ENALAPRIL MONTPELLIER 2,5 - 5 - 10 y 20: envases conteniendo 20, 30, 60
comprimidos.

CONDICIONES E CONSERVACION Y ALMACENAMIENT'
Conservara temperatura ambiente. Variacién admitida entre 15 °C y 30 °C.
Na retirardel énvase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

' QUIMICA MONTPELLIER S.A. .
_ Vipfey L‘i_r_n"erS 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
" Ditector Téenico:

Gertén Ferndndez Otero, Farmacéitico

‘.‘Espe;ialidéd medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

2 cavelanelins

Quimica Mjnnt;:c_'mer S.A,

GERIAN: FANANDET GTRRG
: Dir‘ alar 'runﬁle‘ﬂ '
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ENALAPRIL MONTPELLIER 2,5
ENALAPRIL MALEATO ﬂ 0 2 Q

Comprimidos

industria Argentina
: Condgcmn de Venta: Venta Bajo Receta.
nta: Envases conteniendo 20 comprimidos.-

Exclglgnte
Didxido de Silicio 250, 0 meg; Almldon de Maiz 250,0 meg; Estem‘ata de Cinc 1; 5 mg, Cehﬂosa

Mlcrocnstalma 5,0 mg; Talco- 237 5-mcg; Simeticona 12,5 mcg; Lacwsa Anhmdtac S p 50,0 mg.

_ P.osol_ég'ia: Ver prospecto adjunto,

CONSERVAR.A TEMPERATURA AMBIENTE -
| VARFACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y-30°C.

No retirar ;-del“envase'hasta el momento de.suuso.

- QUIMICA MONTPELLIER.S A.
Virrey Liniers 673 (Cl 220AAC0) Cludad Auténoma de Buenors Au‘cs
Director Técnico: Germén F grmindez Otero - Farmacéutico. ‘
Lote N°: . | Fech  de Vencimt

“Especialidad Medicinal Antorizada por el Ministerio de Salnd”

Certificado N°: -

Nota: los envases conténiendo 30, 60y 100 :cdﬁiﬁriinidos reéubiertpsfl“levafén‘-‘d;m‘.is'n:lql‘thtb'.‘_ .

Leoﬁm‘bo RﬂZO
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| TRIPLICADO |
ENALAPRIL MONTPELLIER §
"ENALAPRIL MALEATO

Comprimidos

: :_Indusma Argemma
' epta: Envases conteniendo 20 comprimidos.

- Férrhu‘la Cuaﬁ-‘cuanﬁéat?'ivhf-,

~*Cada comprimido contiene: .
' MA.LEATO DE ENALAPRIL ........ teeereesasensereseenesmnsenane cesssivassune Smg

Ezc&lp_m
Diéxido de Silicio 500 mcg, Almrdén de Maiz 500 mcg; Estearato de Cinc 3 ‘mg; Celu.lesa

Mrcrocnstalma 10.mg; Taico’ 475 mcg, Simeticona 25 mcg; Lactosa Aﬂhxdra c.8.p. 100mg

Poselog ia: Ver:pfo'sije;:tto adj'ilnté).

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C.
No retirar -ﬂel envase hasta el memento de su uso.

- '-,QUiMICA MONTPELLIER s A.
Vm:ey Einfers’ 673 (o 1226AAC) Ciudad Auténoma de Buénos Aires.
Dxrgctor Técnico: Germian Ferndndez Otero - Farmacéutico. -

Lote N°:

“Especiatidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”

- Cortifiead N

: "Nota los-envases conteniendd 31’) 60y 100 comprmudos recub:ertos ﬂevarén el mismo texto.

”-QU’("‘: SAVONTPELLIER §.A.
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ENALAPRIL MONTPELLIER 10 @ 0 2 9
ENALAPRIL MALEATO

Comprimidos

. __Industna Arge.ntma

ici n‘d Ve ac _Vcnta Bajo Receta.

 Cada comprimido contiene: |
¢ mIJEATO DE ENALAPRIIJ ------------------------------------------------ .--a.-r_-‘nq'lnao--‘--l(.l"mg

. Exmgxente

" Diéxido de Silicio 1- mg, Almxdén de Mafz 1 mg; Estearato ds Cinc 6 mg, Cehilosa.

- Gentificado N®:

Mmrocnstalma 20 mg,r Talco 950 meg; Simeticona 50 mcg; I.;actosa Anhidra ¢.5.p. 200 mg.

' omlogn ‘Ver prospccto adjunto ‘

CDNSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACIO“N ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C.
No reurar del envase hasta el momento ‘(e S1 us0: -

f QUfMICA MONTPELLIER S.A.

threy leers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Bucnes Aires.

_ Duect_o_r Iécmgm German Feméndez Otero - Fannacéutlco

L&‘t‘e N°: | .+ FEecha de Venclmlentg
' aEspecialidad Medichial Autorizada por el Ministerio de Salud”

(]

) Nota. los envases eontcmcndo 30, 60 y 100 comprimidos re‘c_ubiértos -Heva:én'cl mmmotexto

(j§9NMMWEMm£)‘_A£i&&.

DR AFONARDO RIZZQ .
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ENALAPRIL MONTPELCLCIER 20
ENALAPRIL MALEATO
Comprimidos
- Industria Afgentma :
- Qon_m de Venta: Venta B}agu Reéceta.

i d e Vi ta Envases conteniendo 20 comprimidos.

, “Cada comprimido- conuene 7
| _[MALEAT@ DE ENALAPRIL ...cvvoveinenninisiienisseasanins SN | Y
. Excgglente : ' '

Diéxido de Sﬂmo 1-mg; Anhidrido S:liclco Coloidal 2 mg; Almxdén de Maiz 3 mg, Estearato
 de Cmc 8 mg; Celulosa Mwmcristalma 20 mg; Talco 950 meg; Simeticona 50- mcg, Lactcsa
Anhxdra c.5.p: 200 mg.

o Posolbgi a: Ver prospeeto -adjuntb;

CONSERV‘AR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIAcmN ADMITIDA ENTRE 15°c Y 30°C.

No' retn'ar del envase hasta el momento de S uso.

- QUIMICA MONTPELLIER S.A.

S :Vm‘ey Liniers 673 (Cl ZZOAAC} Ciudad Auténoma dé Buenos Aires.

nico: Gcnné.n Feméhdez Otero - Faxmacéutwo
* Lot ‘év‘:N-°:" ' - ; Fecha de’ iento:

 “Bspecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Sulud”

Nofa los envases contemendo 30 60 y 100 comprimidos recublértc)s llevarén el mismo texto.’

W 4
As. LFararns pizzo
AFORenina

Direktor Tacnico




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027

