
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N° O O 2 9

BUENOSAIRES, O 4 ENE 2 O"

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016542-09-9 del

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIERS.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

registrado y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evolución técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos

en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ENALAPRIL

MONTPELLIER y nombre/s genérico/s ENALAPRIL, la que será elaborada en la

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 ,

por QUIMICA MONTPELLIER S.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín

Informativo; cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-016542-09-9

DISPOSICIÓN N0: O O 2 9 Dl~~~:.l:
SUB_INTERVENTOR

A.N .M.A!I'.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO:O O 2 9

Nombre comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER

Nombre/s genérico/s: ENALAPRIL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: Virrey Liniers N° 673, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 2.5.

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/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
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DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMÁTICO: PUEDE

DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentración/es: 2.5 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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

Vía/s de administración: ORAL

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

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

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

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15°C hasta:

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 5.

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL: TRATAMIENTO EN TODAS
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SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,

INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y

/1\

RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL

CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y

DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMÁTICO: PUEDE

DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentración/es: 5 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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

Vía/s de administración: ORAL

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

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

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

Período de vida Útil: 24 meses

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

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

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 10.

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/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 ASINTOMÁTICO: PUEDE

DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentración/es: 10 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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,

J) ALMIDON DE MAIZ SECO 1 MG, LACTOSA ANHIDRA C.S.P. 200 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

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

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

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

Período de vida Útil: 24 meses
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Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15° C. hasta:

30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 20.

Clasificación ATC: C09CA03.

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

SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,

INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y

t

RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL

CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y

DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMÁTICO: PUEDE

DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentración/es: 20 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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.S.P. 200 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Vía/s de administración: ORAL

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

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

o o 2 9

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

Período de vida Útil: 24 meses

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

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN N°: A¡j~A~í!-¡
J. OTTO A. ÓR~INGHER
SUEl-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT N° O O 2 9

~Jo~\t,
I no A ORSINGHER

Dr. O TERVENTOR
SUS-INA.~.~ ..•••..T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-016542-09-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

O O 2 9, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1., por

QUIMICA MONTPELLIER S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER

Nombre/s genérico/s: ENALAPRIL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: Virrey Liniers N° 673, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER2.5.

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/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 ASOCIADO A DIURETICOS Y

DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMÁTICO: PUEDE

DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentración/es: 2.5 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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

Vía/s de administración: ORAL

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

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

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

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15°C hasta:

Condición de expendio: BAJO RECETA.

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

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/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 ASINTOMÁTICO: PUEDE

DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentración/es: 5 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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.

0' Origen del producto: Sintético o Semisintético,

Vía/s de administración: ORAL

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

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

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

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; desde: 15°C. hasta:
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Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 10.

Clasificación ATC: C09CA03.

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

SUS ETAPAS, SOLO O EN COMBINACION CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS,

INCLUYENDO FORMAS REFRACTARIAS, ACELERADA, MALIGNA Y

r

RENOVASCULAR. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: TRATAMIENTO DEL

CUADRO SINTOMATICO, GENERALMENTE ASOCIADO A DIURETICOS Y

DIGITALICOS. DISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMÁTICO: PUEDE

DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentración/es: 10 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA
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Presentación: ENVASES CON 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS.

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

Período de vida Útil: 24 meses

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

30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENALAPRIL MONTPELLIER 20.

Clasificación ATC: C09CA03.

Indicación/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 ASINTOMÁTICO: PUEDE

DISMINUIR LA INCIDENCIA Y LA VELOCIDAD DE DESARROLLO DE

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA.

Concentración/es: 20 MG de ENALAPRIL MALEATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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

Vía/s de administración: ORAL

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

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

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

Período de vida Útil: 24 meses

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

Condición de expendio: BAJO RECETA. 5 6 O3 O
Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado NO ,' en

la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de O" ENE 2O11 de
_ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

r DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: o O 2 9



)ORJG'NAlI o o 2 9
, PROYECTO DE PROSPECTO

ENALAPRIL MONTPELLIER2,5
ENALAPRIL MONTPELLIER5
ENALAPRIL MONTPELLIERIO .
ENALAPRIL MONTPELLIER 20

ENALAPRIL
Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

• FQRMuLA:
<:cada c2mprimído$leENA~APRJL MONTPELLIER 2,5 contierte:
~EAT-Q-de'EllllALAPRIL •••.•••..•••••.••..•• o" o o o •••••••••••••••••••• ; ••••••••••••••••• 2,5 mg

ExcipienteS:
Dió)üdo de Silicio 2$f),Ofueg; Almidón de Maiz 250,0 meg; Estearato de Cinc 1,5 mg;

Celulosa Mici~cristalina 5,0 mg; Talco 237,5 mcg; Simetieona 12;5 mcg;Lactosa Anhidra

"c.s;p.50;O,mg.

•• ".:. o." " '."

MALEA1'O. d'eEN-ALAPRIL •.•.• "..••.•••..•..••.•••••-•••.••.••••••".."•.•-•.• .-•.•.•••.. ".•'.:~.••.•~.5;mg

E~cipielltes: " ",
Di6:KidodeSilido 500 m¡:.g;Almidón de Maíi 500 meg; Estearatode Cinc 3~g; Celulosa

Microcris~lina 1Omg; TaI'Co475 mcg; Sirneticona25 mcg; LaclPSá:Anhidra c.s;p,lOO rog.
o • \ •

: ~'ATO dtrÉ-N~.RI:L •.••••••••••••.•.••••••••••••••••••.-:•••••.•••.',;.,'",Ío •••••••••••••••••• 1,0'mg
Exoipimtes:
Dióxido de "Silicio, 1 mg;' Almidón de Maíz 1 mg; Estearato de Cinc 6 ~g; Celulosa

Microcristalina 20rrtg; Tale<>950 mcg; Simeticona 50 mcg; l.:.KtoSaAnhidra c.s.p. 200 mg.

Cadaeomnrin1idQ,deENALAPRIL' MQNTPELLIER 20contierie:
MALEAT'O",de" ENÁLAPRI:L •..••.•.........•. ~.'..•........•..•.••.•.••••••.••...••..• .-.lO ••......•.. 20- mg ..

, , PEI:'urn S.A.

( ~ Montpelfler )
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.A<¡CIONTERAPEUTICA:
rnhibidor ' de la enZima convertidora de angiotensina(ECA).
Vasodilatador.

Antihipertensivo.

JNDICAqONES:
Híperten,si4iFlirtérial: ttaUlmiehto en todas ,sus etaPas, sólo o en combinación con otros
arttihipertensivos(verlNTERACCIONES), incluyendo las fórmas refraetarias, acelerada,
maligna y renovascular(ver ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES).

..I~stlfideDdacardíltcaeongestiva: tratamiento del cuadrosíntomático,genera1mente
..asociado a diuréticos y digitálicos.

. .

Di$fu.rtdóD"ventt~ar izquitrda Illlintoillliti~a: puede disminuir la incidencia y la
velocidad de desarrollo . de msufieieneiacardiaca congestiva (ver ACCI0N
FARMACOLÓOiCA):

CARACTERISTICAS.FARMACOLQGICAS:
. A.cción,~plógka:
El MALEATOde ENALAPRIL una vez hidrolizado a enatapmat,o, su fOrma activa; inhibe

. competitivamentea la enzima convertidora de angiotensitla (ECA), tantoeÍ1 húnuuios eoIOO

'.., ¡;:nanimales. La ECAes 'un~:peptidildipeptidasaque cata:liia la c;onver$iónde .Iaangiotensina
"1enlapotente sustancia vasoconstrictoraangiotensina 11, la cual, adeniás ejerc~UI1efecto
estimulante de lasecreción de la aldosterona a nivel de la corteza suprarrenal.
Los efectos. beneficiosos de ENALAPRlL en la hipertensiónm:terial paiecen ser,
. prinCipalmente, el resultado de lasuptesión del sistema reniná-angiotensina-aldosterprtll: la
inhibición de la ECA dísminuye la actividad plasmática de angiotensina n, con lo cual
disminuyen, a su vez, ,la vasoconstricción sistémica y la secreción dealdoster(lna. POlo'Ótro
lado, se ha sugerido, pero no demostrado, wfefectohipoteruior de ENALAPRIL al inhibir ,la
degradación de la .bradiquinina, sustancia de conocida .acci6n vasodillltadora. La

." . - .

aPmjriisttación de ENALAPRIL MONTPELLlER a pacienteshipenensos produce una
. reducción de la tensión arterial(TA) sist"licaydiastólica; tanto de pie como en decúbito, sin
c~lUPonente ortostático; por lo cual no es frecuente que se produzcanepiS()dios de
. hip0t6m~ióripóstural sintomática, a excepción de pacientes condeplecióíl'de .volJllllen. EI'Ila
. mayor-ía de los pacientes estudiados después de una dosis única oral de MALEATO de

/",.'

( ~ Montpelier ) .QUioiiáelllers.~>
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(ORIGINAll
el efecto antihipertensivo comenzó después detma hora,ENALAPRlL,

o O 2 9 ".~.¥.~.;:

~(jj.
mostró reducci ~ 's;. - -' :0.<;;.

vE Ell'"máximas de la TA a.las 4-6 horas y se mantuvo, por lo menos, durante 24 horas. En
. algunos pacientes, lograr la reducción óptima de su TA puede requerir variaS semanas de
.tratamiento. El efecto antihipertensivo de ENALAPRIL MONTPELLIER se mantiene
durante el tratamiento prolongado y no hay evidencia de que la sUPresiónbrusca del mismo se
ascJciea un rápido ascenso de las cifras tensionales.

ENALAPRIL MONTPELLIER se usa conjuntamente con digitálicos y diuréticos en el
manejo de la insuficiencia. cardíaca congestiva sintomática refractaria o no controlada
adecuadamente con estos últimos. Muchos pacientes responden con mejoría tantosintontática
como de su capacidad, funcional y aumento de su tolerancia al esfuerzo. También puede
administrarse sólo en pacientes con insuficiencia q¡rdíaca sintoIDáticaleve a moderada y sin
signos de sóbrecarga de volUnien, ya que su uso parece evitar o retardar la instalación de
. cuadros de mayor gravedad. Los resultados obtenidos parecen depender; fundamentaliIlelite,
de la disminución delaresistencla vascular periférica (poscarga), presiÓn capiIll1'pulmonar
• (precarga) y resistencia vascular pulmonar. Ademas, ENALAPRlL MONiPELLIER se
utiliza en pacientes asintomáticos, clínicamente estables, que presentan una disfunción
ventricular .izquierda Mfinida por una fracción de eyección menor o iguala] 35%, dado que,
como lo mue.stran los estudios clínicos, puede atenuar el agraridamiento ventncularyevitar

. o reducir la evolución hacia formas sintomáticas de mayor morbilidad.

.,' .

Farmacocirnttica:

La'absorción oral de ENALAPRIL es de aproximadamente el 60"10 y no es influida por la
presencia de alimentos en el tractógastrointestinal. Una vez absorbido es hicir-Qlizadoa
enalaprilato, cuyas concentraciones lllasmáticas pico se obtienen tres o cuatro horas después
. de la illgesta. Su excreei6nes, fundamentalmente porvia renal, 40",4 ComoenaJaprilato; no
,exiSte evideRcia de.otros~etabolitós. En casos de insuficiencia renaJ'confiltrado gloinerulat
menor o iguala 30<tnlltnin, puede observarse aumento de 108 niveles plasináticos y cierto
retraso en la obtención de lascóncentraciones pico.

POSOlíOGIA.DOSIFICACION. MODOUE AD"M1N1S1RACION:
La dosis se establl:cerápara cada paciente según cuadro clÚiÍco y crlteriomédico; Como
posología tnediade orientación se aconseja:

Hipertensión esencial: comenzar con 5, 10 6 20 mg una vez al dia y'establecer la.dosis
efectiva, según la respuesta (en casos de Uso c011éomÍtante de diutéti<ios,ver
PRECAUCIONTES).

Hipertensión renGvase,dar e iDsuí&enciaeardiacacongestiva: comenzar con.2,5,... 5
mg!diaendosis única o fraccionado.en dos tonias, realizando los ajustes necesarios según
tespuestadelpaciehte.

t.•.' ( ~ Montpellier )
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fÉRIGINA0
Insuficiencia renal: debe reducirse la dosis inicial en función del
creatinina: • 30a 80 ml/min.: 5 -10 mg de ENALAPRIUdía

• lOa 30 m1/min.: 2,5 - S mg de ENALAPRIUdía

Nota: ENALAPRlLMONTPELLJER puede ser prescripto en asociación condigitálicos y
.di!:U'éticos(ver PRECAUCIONES).

Dado que la absorción del medicamento no es afectada por los alimentos, puede
administrarse antes, durante o después de las comidas.

,CONTRAINDICACIONES: .
. Anteeedentesde al~g¡a alENALAPRIL o a otro inhibidotde laECA. Embarazo. Lactancia:
él ENALAPRIL p~aala leche materna, por lo oquesu uso está contraindicado, salvo que se
suspenda la lactancia matema.

Contraindicaciones relativas; estenosis de la arteria renal bilaterato en riñón único (est<)s
pacientes pueden desarrollar un deterioro agudo de la funci6n nmal). Utilizaci6nen túfios
hasta tanto seandetenninadas las dosis pediátricas.

.Af)YERl'ENCIAS:

En sujetos Con deplecióndel volumen plasmático (por terapia diurética previa, . diáli~is;
vómitos, <iilirreil; restricción sódica) o sometidos a productos potencialfuente hipotensores

. (por ej.: anestésicos) puede llegar a presentarse un cuadro hipotensivo.De acuerdó a la
Seriedaddel mismo, ,las medidas terapéuticas pueden ser: .colocación delpaóiente en posición
supina, administración oral de líquidos, inyección i.v~ de solución salina normal,
administración Lv. de angiotensinamida (angiotensina U). Para evitar tales inconvenientes;
CUandose iniciaelttat/UllÍenlo en pacientes que estén recibiendó un diurético, es conveniente
suspender 11l,llliIiúitistracipndel mismo dos o tres días antes; clL1Uldoesto DO es posible, debe
comenzarse con una dosis mínima (2,5 mg), observando el efecto sobrelli presión arterial y
ajústando luego la dosiflCa<;ión.

PRECAVCIONES:

En pacientes con illStlficienciacardíaca cOllgestiva,deben vigilarse cuidadoSamen~ la función.
renal y la. tensión arterial antes y luego de: iniciar el tratamiento con ENALAPRIL
MONTPELLlER. Cuando conjuntamente se utilicen diuréticos, .deben vigilarse los niveles
de.azoemia.y creatinilietnia. En caso de elevación deberán.hacerse .Iosajustes posQlógicosde
ENALAPRIL MONTPELLIER necesarlos y/o suprimir el diurético. El uso de diuréticos
ahorradores de potasio lleva implicitoe1ñesgo de hiperkalemia. Lararapreseittaciónde
edema angioneurótieo, habítualniente. se limita a la zona facial y labios}' es de desaparición .
eSpontánea, pudiendo ser útil el uso deantihistamInicos. Cuando el cuadto involuc¡aJengua.

( ~ Montpellier )
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glOtl50 lannge puede I1egar a producIrse obstrucclOn aerea grave.~ ese caso, ~NI1.- ~~

adoptarse las medidas necesarias para asegurar la respiración, siendo útil además elemp ~ El<

de adrenalina 1:1.000 (0,3 a 0,5 mI subcutáneos).
Interacciones: eluso de otro agente anl ihipertensivo puede producir efecto aditivo. El uso
concomitlinte de litio puede disminuir el clearance del mismo, debiendo disminuirse

consecuentemente la dosis.
Al igual que otros antihipertensivos, el uso conjunto de neurclépticvs puede aumentar la

posibilidad<Ie hipotensión ortostática.

REACClONESADVE.RSAS:
.A las dosis terapéuticaS, el medicaniento es generalmente bien t<)leradoy no provoca efectos ..
" colaterales y seCUild.lIrios.Cuando se presentan, los efectos adversos son, en su mayoría
levesytransitorios¡ y no hacennecesllria la suspensión del tratamient(),Los trastornos más

•comÚ11)Jlent¡;:descriptos son mareos, cefalea, astenia y fatiga. También hanapar-ecido, con
mucha menor frecuencia, hipotensión, náuseas, diarrea, cal~btes mUscullires, .rash cutáneo
(1%), t05(2,8%), disgeusia (0,1%), proteinuria «1%) y edema angióneUfÓtico(éste último
ha sido obserVado con dit'er:entes.inhibidores de la ECA). Si .bien. se atri~uye a los
antihipertensivosunefecto neg!ltivo sobre la líbido, estudios conENAI,.APRIL que
abarcaron más de 20.000'pacientes no han evidenciado acción alguna sobre la función S'~uaL

.SOBREDOSIFICA(;ION:
Sitiiomatolog{a: son raros los casos de sobredosis deSloiriptos.. El efecto' más importante ha
consistido en pronunciada hipotensión, resultante delbloqueQ del sistema renina-
angiotensina, alrededOr de 6 horas después de la ingesti6n y en ciertos casoS estado

. estuporoso.
Tratamiento: someter al paciente a infusión endovenosa de solución fisiológica. En los'
primeros moinentos-deLaccidente puede utilizarse un emético.
El metaoolitoaetivoenalapruatCl puede ser extraído de lacireulación general mediante
hemódiálisis O diálisisperitoneal.
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o
cornuniearsecon los Centros de Toxicología:

HospiJal de Nilios Dr. Ricllrdo Gutiéfre'l: (011) 496U66612247
Hospitai(]enerllldeN.ilios Pedro tú EliZillde: (011)4300411S

HúspitillNackJlJIlIPro¡' Alejandr6Posada: (011)4654-6648/Jf658-7177. .. .

.. PRESENTACIONES:

,-,.. "

.( ~ Monlpellier )
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ENALAPRIL MONTPELLIER 2,5 - 5 - 10 Y 20: envases conteniendo 20, 30, 60
comprimidos.

CONDI£'IONEsPE CONSERVAgON y ALMACENAMIENTQ:
C<;lnservar a temperatura anlbiente. Variación admitida entrelS oC y 30 "C.
No retirardeiéJivase bilsta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlÑOS

.QUIMICA MONTPELLIERSoA.
Virrey Liniers 673 (C1220AAqCiudad Autónoma de Buenos Aires
Director Técnico:
Germán FeiJ:lández Otero, Farmacéütico

"Especialidad medicinal autorizada pOI' el Ministerio' de Salud"

.Certíficado;NQ:

.F~dzq'd'e;Úliil1Ull'e~¡gi6n: •••.1.•.1.•••

e ~MontpeUier)
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ENALAPRIL MONTPELLIER 2,5

ENALAPRIL MALEATO ,O O 2
Comprimidos

Q.,..'

Industria Argentina

.CondicióndeVenta: Venta Bajo Receta.

CltIttenid() por Unidad de Venta: Envases conteniendo 20 comprimidos.

F6npulllCua1J.,cuMtiiativa:

Cada comprimido contiene:
MAtEATO )}E ENALAP:RIL; ....•..................••....•....•.•••••. ~•.~•.••••••;•••••••••••2;Slng

Excipientes:
Dióxido de Silicio 250,n mcgj A~dón de Maíz 250,0 mcg;EstearatgdeCincl;~mg;CehdC$a

Microcristalina 5,0 mg; Talco237;5-mcg; Simeticona 12;5 mcg; LactoSa:Aitbidta.c;s.p.S(},oing.'. _ ' .• e .

Posologia: Verprospectoadjun~Q.

CONSERVARA TEMPERATURA AMBI:E.NTEó .

VAiUAClÓNADMITIDA:ENTRE1S~ Y,3i)~C.

No rciirar'dehnvasehasta el momento deiuwID.

QuiMICA ..MONTPEL~IERS.A.
Virrey Liniers 673 (C1220A,AC) Ciudad Autónoma de BuenasA.úes.

Director Técnico: aeI'll:lán FernAndez Otero - FlU'I11acéutico.

LoteW: Fechade Vengj.migrtQ:

"EspecÚllidad Medi~i¡udAút(}"'izadapo,eIMi"i3teri()deS.áJlld".

. . .
.a ~\t~,....f(t>6_-~~~.

. . . ,('pótitRlI'DO'--

( ~ Montpeler )

Nota: los envases conteniendo 30,60 y 100coil1primidosrOOubiertoslleváránelmismo tex.to..,, . " ..
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J TRIPLICADO I
ENALAPRJL MONTPELLltR s

ENALAl)RIL MALEATO

Comprimidos

•Indllsti'ia Argentina ,
,CAA:diwoMyetl:ta: Venta Bajo Receta.

CPPtenidO]]ol-~(JnididdeVmt8: Envases conteniendo 20 comprimidos.

F6rJ1l~ Cuafi.,cuantitllt,i'Va:

'Cada comprimido contiene:

'l\fAL:EAt9,-~E'~:AtAP'RIL.~.•.......!'l." •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••.••••••••.•• it ••••. ~.~5.:.Ji¡¡
Excipjentes:

DióXido de Silicio 50(hncg; Alfnidórtde Maíz 500 mcg; Estearátode Cinc3mg;CelJilosa,
. .' .

M:ic~r¡stalina 10 rog; Talco 415 meg; Simeticona 25 meg; LactosaA@idra c.s;p. lOO'mg.

Pos.ol2J!ía: Verprospecfo adjunto.

CONSERVAA A 'fEMPER,(TURA AMBIENTE.

VARlACI';NADMlTIDAENTRE 150C y 30OC.

No retirardelenvase huta elmomento de SUuBo.

'QUJ~MONTPELLIER S.A.
Vin:éy Liliiers'6'J3 (C 1220AAC), Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

, '

Director Técnico: Germán Ferriández otero. Farmacéutico.

LofeN°: Fecha déVencimiento:

, N6ta:lose,rtvases eqJi.te1ÍiendoSD,60y 100 comprimidos recubiertos Uevaránl:lmismo texto.. . .... - .. ' .

(~Montpeler )



~, .......,..,..~...,.._I --- •..-.----

(TRIPLICADO '.
ENALAPRIL MONTPELLIER lO'

ENALAI'RlL MALEATO

Comprimidos

o O 2 9

. Industria Argentina
.' ,. . .

C9ádid¡óu;deYeIita: Venta :BajoReceta.
CO!!WlW9:Ppr Unicladde Venta: Envases conteniendo 20 compriinidos.

Rói'm.ula Cual¡~~ollntltativll:

Cada comprimido coIitiene:
l\iALE.ATQ .DE '~NALAP~¡ •....••..•.•...••••.•.•••...••..•..•.•••••.••...••.••.••••••-••••.10"mg

.' Exchlieil.tes:
. Oi6xido deSi1icit> lmg;. Ahnid6nde MaíZ 1 mg; Estearato de Cmc6 mg; Cehilosa
'.Mierocrlst8Iina 20mg;T~co 9S6 mcg; Simeticona SO'mcg; Lactosa Ponhidra c.s.p.200.mg.

POll())"gía: Ver prospecto adjl,lÍlto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

VARIA..GIÓ'N ADMITlDAENTRE lS~C y 30'pC.

No retirar del envase hasta eI.molilentode$U uso.

. .

QÚíMICAMONTPELLlER S.A.
YirreyLimcrs673 (C1220MC) Ciudad Aut6nomade Buenos Aires, .

Director téénico~.Germán .F~ández Otero. Farmacéutico.
Lote N°: Fecha déVencimientQ:

. Nma; 1()Sim.vllSesconteniendo 30',6GY 100 comprlmioo$ recubiertos llev.trán el miSmo texto.

( ~ Montpellier )
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ENALAI)RIL MALEATO

Comprimidos

~EA.TQ DE ENALAfmLi ~ ~....................................•..............•.. _.29:'-~

BxCillientes:

Dióxido de SHlcio l. r:hg;Ailhidrtdo Silícico Coloidal 2 mg; Almidón de Maíz j mg; Est~arato .

deCínc8 mg; Celulosa.Millr~Stalína 20 mg; Talco 950 mcg; Si~eticonaSOmcg;Lacto$a
~a.c.s.p, 200.mg..

.. Pós.{)fugía: V~r prpspectoadjunt~.

y"" -,

CONSERVAR A TEMPERATURA AMlUENI'E.

VARIACIQNADMITlDA ENTRE 150(: Y 3{}<>Co
No~tirar delenvase hastaelmomentodesú uso.

QJIÍ!WCA MONTPELLIERS.A.

Virrey Liniers 673 (Cli2ÓAAC) Ciudad Autónoma. de Buenos Aires.
Oirector Técnico: Gennán FernáhdezOtero .F@nDa~éutico,

LQ!e'NQ
: Fecha de vencimiento:

. "&pec¡alldadMerlk~1Utl Autoritada p()rdMinisterüJde8iJIHd"

~ Montpellier

..N~ta: losenvascs conten¡encl()3~;tiO y 100COm ruwdos recllbiertosllev31'lÍl1elmistno texto;
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