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I 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N° O 3 2 5.J 

BUENOS AIRES, 2 2 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011053-10-4 del Registro de 

esta AdminIstración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones EUROFARMA ARGENTINA S.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. 30 del Decreto 

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

Que consta la evaluación 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 10 - 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 SUVASTALlP 

y nombre/s genérico/s ROSUVASTATINA CALCICA, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, 

por EUROFARMA ARGENTINA 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 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

S' precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111 
..J 

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. 

carácter previo a la comercialización del producto cuya 
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

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 30 será por 

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

ARTICULO 7° - 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, Ir, Y IIr. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-011053-10-4 

ISPOSICIÓN NO: O 3 2 5 o •. ~~~ ~\:SINGHE. 
SUB·I/\:TERVENTOtól 

.I ... N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: O 3 2 5 

Nombre comercial: SUVASTALIP 

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA CALCICA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CORONEL CHILAVERT NO 1124/26, CIUDAD AUTONOMA 

DE BUENOS AIRES. LA PAZ NO 1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente dispOSición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Ó Nombre Comercial: S UVASTALIP. 

Clasificación ATC: C10AA07. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPEMIA MIXTA: COMO 

TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA CON EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS 

NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL, APO B, 

COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTEROL - HDL EN 

ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA Y DISLIPEMIA MIXTA. 
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LOS AGENTES QUE ALTERAN EL NIVEL DE LIPIDOS SE DEBEN EMPLEAR JUNTO 

CON UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL. 

HIPERTRIGLICERIDEMIA: COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON HIPERTRIGLICERIDEMIA. 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: PARA REDUCIR EL 

COLESTEROL - LDL, COLESTEROL TOTAL Y APO B EN PACIENTES ADULTOS CON 

HIOPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA COMO UN ADYUVANTE A 

OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE 

LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. 

ENLENTECIMIENTO DE LA PROGRESION DE LA ATEROSCLEROSIS: COMO 

TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA RETARDAR EL AVANCE DE LA 

ATEROSCLEROSIS EN PACIENTES ADULTOS COMO PARTE DE UNA ESTRATEGIA 

TERAPEUTICA A FIN DE DISMINUIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL COLESTEROL -

LDL HASTA NIVELES DESEADOS, LA ROSUVASTATINA NO HA SIDO ESTUDIADA 

EN DISLIPEMIAS DE FREDRICKSON TIPO 1, nI Y V. 

Concentración/es: 10 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,4 mg, TALCO 0,35 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 1,75 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 mg, LAURILSULFATO DE 

SODIO 1,5 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0,55 mg, DIOXIDO DE SILICIO 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 128,7 mg, 
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CROSCARAMELOSA SODICA 7 mg, LACA ROJO PUNZO 0,25 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO lO, 20, 30, 40, 50, 60, lOO, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO lO, 20, 30, 40, 50, 60, 

lOO, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO 

ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. PROTEGER DE 

LA HUMEDAD Y DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SUVASTALlP. 

Clasificación ATC: C10M07. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERLlPIDEMIA Y DISLIPEMIA MIXTA: COMO 

TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA CON EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS 

NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL, APO B, 

COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTEROL - HDL EN 

ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA Y DISLIPEMIA MIXTA. 
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LOS AGENTES QUE ALTERAN EL NIVEL DE LIPIDOS SE DEBEN EMPLEAR JUNTO 

CON UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL. 

HIPERTRIGLICERIDEMIA: COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON HIPERTRIGLICERIDEMIA. 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: PARA REDUCIR EL 

COLESTEROL - LDL, COLESTEROL TOTAL Y APO B EN PACIENTES ADULTOS CON 

HIOPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA COMO UN ADYUVANTE A 

OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE 

LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. 

ENLENTECIMIENTO DE LA PROGRESION DE LA ATEROSCLEROSIS: COMO 

TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA RETARDAR EL AVANCE DE LA 

ATEROSCLEROSIS EN PACIENTES ADULTOS COMO PARTE DE UNA ESTRATEGIA 

TERAPEUTICA A FIN DE DISMINUIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL COLESTEROL -

LDL HASTA NIVELES DESEADOS, LA ROSUVASTATINA NO HA SIDO ESTUDIADA 

EN DISLIPEMIAS DE FREDRICKSON TIPO 1, III Y V. 

Concentración/es: 20 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

~ Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,8 mg, TALCO 0,58 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 2,92 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 10 MG, LAURILSULFATO DE 

SODIO 3 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0,92 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 257,4 mg, CROSCARAMELOSA 
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SODICA 14 mg, LACA ROJO PUNZO 0,42 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

0325 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 

100, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO 

ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30oC. PROTEGER DE 

LA HUMEDAD Y DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SUVASTALIP. 

r Clasificación ATC: Cl0AA07. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPEMIA MIXTA: COMO 

TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA CON EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS 

NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL, APO B, 

COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTEROL - HDL EN 

CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA Y DISLIPEMIA MIXTA. 
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LOS AGENTES QUE ALTERAN EL NIVEL DE LIPIDOS SE DEBEN EMPLEAR JUNTO 

CON UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL. 

HIPERTRIGLICERIDEMIA: COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON HIPERTRIGLICERIDEMIA. 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: PARA REDUCIR EL 

COLESTEROL - LDL, COLESTEROL TOTAL Y APO B EN PACIENTES ADULTOS CON 

HIOPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA COMO UN ADYUVANTE A 

OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE 

LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. 

ENLENTECIMIENTO DE LA PROGRESION DE LA ATEROSCLEROSIS: COMO 

TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA RETARDAR EL AVANCE DE LA 

ATEROSCLEROSIS EN PACIENTES ADULTOS COMO PARTE DE UNA ESTRATEGIA 

TERAPEUTICA A FIN DE DISMINUIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL COLESTEROL -

LDL HASTA NIVELES DESEADOS, LA ROSUVASTATINA NO HA SIDO ESTUDIADA 

EN DISLIPEMIAS DE FREDRICKSON TIPO 1, III Y V. 

Concentración/es: 40 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 40 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,6 mg, TALCO 0,7 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 3,5 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 12 mg, LAURILSULFATO DE 

SODIO 6 mg, POLIETILENGLICOL 6000 1,1 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 3 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 325,8 mg, CROSCARAMELOSA 
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SODICA 20 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 

100, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO 

ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. PROTEGER DE 

LA HUMEDAD Y DE LA LUZ. 

, Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 0325 Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-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 NO 'O 3 25 

D,.I~~: ~.t'NGHEA 
SUS-INTERVENTOR 

A.lS.M.A.T. 
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Argentina 

PROYECTO DE RÓTULO 

SUVASTALlP 
Rosuvastatina 10 mg 
Comprimidos recubiertos. 
Via oral. 

Industria Argentina 
Venta bajo receta 

10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

COMPOSICiÓN 
Cada comprimido de SUVASTALlP 10 mg contiene: 
Rosuvastatina (como Rosuvastatina cálcica) ........................... 10,00 mg 
EXCipientes: Celulosa microcristalina PH 200 128,70 mg; CroscarameJosa sodica 7,00 
mg; laurilsulfato de sodio 1,50 mg; Dióxido de silicio coloidal 1,00 mg; Estearato de 
magnesio 1,40 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6,00 mg; Polietilenglicol 6000 0.55 mg; 
Dióxido de titanio 1,75 mg; Talco 0,35 mg; laca Rojo punzo 4R 0,25 mg. 

DOSIS Y ADMfNISTRACIÓN 
Ver prospecto adjunto. 

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de 'a luz, preferentemente 
entre 15°C y 26°C, dentro de su envase original, junto con su prospecto, fuera 
del alcance de los niños. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 
médica. 

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

EUROFARMA ARGENTINA S.A 
Saavedra 363fn (B1704FIC) Ramos Mejia - Pcia. de Buenos Aires - Argentina 
Tellfax' (54 -11) 4658-0871 

DirecCión Técnica' Farm. Paula M. Budnlk 

Iguales características tendrán los envases de 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y 
1000 comprimidos (estos cuatro últimos de uso exclusivamente hospItalario). 

Versión: 

Eurofarma Argentina S.A. 
Saavedra 377 /363 - (B1704FIC) Ramos Mejfa - Buenos Aires 

Te!.' 54 11 4658-0871 18195 
www.eurofarmaantina.com.ar 

TINA S.A. 
NAROI 
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SUVASTALIP 
Rosuvastatlna 20 mg 
Comprimidos recubiertos. 
Via oral. 

Industria Argentina 

PROYECTO DE RÓTULO 

10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

COMPOSICiÓN 
Cada comprimido de SUVASTALlP 20 mg contiene: 

Venta bajo receta 

Rosuvastatina (como Rosuvastatina cálcica) ••......................... 20,00 mg 
Excipientes: Celulosa microcristaJina PH 200 257,40 mg; Croscaramelosa sodica 14,00 
mg; Laurilsulfato de sodio 3,00 mg; Dióxido de silicio coloidal 2,00 mg; Estearato de 
magnesio 2.80 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 10,00 mg; Polietilenglicol 6000 0,92 mg; 
Dióxido de titanio 2,92 mg; Talco 0,58 mg; Laca Rojo punzo 4R 0,42 mg. 

DOSIS y ADMINISTRACiÓN 
Ver prospecto adjunto. 

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz, preferentemente 
entre 15°C y 25°C, dentro de su envase original, Junto con su prospecto, fuera 
del alcance de los nilios. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente baJo prescripción y vigilancia 
médica. 

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

EUROFARMA ARGENTINA S.A 
Saavedra 363/77 (B1704FIC) Ramos Mejla - Pcia de Buenos Aires -Argentina 
TeVfax: (54 -11) 4658-0671 

Dirección Técnica: Farm. Pauta M Budnik 

Iguales características tendrán los envases de 20, 30. 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y 
1000 comprimidos (estos cuatro úJt;mos de uso exclusivamente hospitalario). 

Versión: 

Eurofarma Argentina S.A. 
Saavedra 377 / 363 - (B1704FIC) Ramos MeJla - Buenos Aires 

Tel.: 54114658-087118195 
www.eurofarmaargentina.om.ar 
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SUVASTALlP 
Rosuvastatina 40 mg 
Comprimidos recubiertos. 
Vía oral. 

Industria Argentina 

PROYECTO DE RÓTULO 

10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

COMPOSICiÓN 
Cada comprimido de SUVASTALlP 40 mg contiene: 

Venta bajo receta 

Rosuvastatina (como Rosuvastatlna cálcica) ........................... 40,00 mg 
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200 325,80 mg; Croscaramelosa sodies 20,00 
mg; Laurilsulfato de sodio 6,00 mg; Dióxido de silicio coloidal 3,00 mg; Estearato de 
magnesio 3.60 mg; Hidroxipropllmetilcelulosa 12,00 mg; Polietilenglicol 6000 1,10 mg; 
Dióxido de titanio 3,50 mg; Talco 0,70 mg. 

DOSIS Y ADMINISTRACiÓN 
Ver prospecto adjunto. 

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz, preferentemente 
entre 15°C y 25°C, dentro de su envase original, junto con su prospecto, fuera 
del alcance de 108 niños. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescrfpclón y vigilancia 
médica. 

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

EUROFARMA ARGENTINA S.A 
Saavedra 363177 (B1704FIC) Ramos Mejía - Pcia. de BuenosAires-Argentina 
TeVfax: (54 -11) 4658-0871 

Dirección Técnica' Farm. Paula M, Budnlk 

Iguales caracterlstlcas tendrán los envases de 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y 
1000 comprimidos (estos cuatro últimos de uso exclusivamente hospitalano). 

Versión: 

Eurofarma Argentina S.A. 
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SUVASTALIP 

Rosuvastatfna 10 mg 
Rosuvastatlna 20 rng 
Rosuvastatlna 40 rng 

Comprimidos recubiertos. 
Via oral. 

Industria Argentina 

COMPOSICiÓN 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Cada comprimido de SUVASTAlIP 10 mg contiene: 

Venta bajo recela 

Rosuvastatina (como Rosuvastatina cálcica) ........................... 10,00 mg 
Excipientes: Celulosa mlcrocristalina PH 200 128,70 mg; Croscaramelosa sodica 7,00 
mg; Laurilsulfato de sodio ',50 mg; Dióxido de silicio coloidal 1,00 mg; Estearato de 
magnesio 1,40 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6,00 mg; Polietileng/ieol 60000,55 mg; 
Dióxido de titanio 1,75 mg; Talco 0,35 mg; Laca Rojo punzo 4R 0,25 mg. 

Cada comprimido de SUVASTAlIP 20 mg contiene: 
Rosuvastatina (como Rosuvastatina cálcica) ........................... 20,00 mg 
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200257,40 rng; Croscaramelosa sodica 14,00 
mg; Laurilsulfato de sodio 3,00 mg; Dióxido de silicio coloidal 2,00 mg; Estearato de 
magnesio 2,80 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 10,00 mg; Polietilenglicol 6000 0,92 mg; 
Dióxido de titanio 2,92 mg; Talco 0,58 mg; Laca Rojo punzo 4R 0,42 mg. 

Cada comprimido de SUVASTALlP 40 mg contiene: 
Rosuvastatina (como Rosuvastatina cálcica) .......................... .40,00 mg 
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200 325,80 mg; Croscaramelosa sodica 20,00 
mg; laurilsulfato de sodio 6,00 mg; Dióxido de silicio coloidal 3,00 mg; Estearato de 
magnesio 3,60 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 12,00 mg; Polietllenglicol6000 1,10 mg; 
Dióxido de titanio 3,50 mg; Talco 0,70 mg. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Hipolipemiante del grupo de las sustancias inhibidoras de la enzima HMG-CoA 
reductasa. 
Código ATC: C10AA07 

INDICACIONES 
SUVASTALlP se indica para: 
1- Híperlipidemia y Dislipidemia Mixta: 
como terapia adyuvante para la dieta con el objetivo de reducir los niveles elevados de 
colesterol total. colesterol-LDL, ApoB, colesterol-noHDL y TG Y de aumentar el 
colesterol-HDL en pacientes adultos con hlperlipidemia primaria y dislipidemia mixta, 
los agentes que alteran el nIvel de lípidos se deben emplear junto con una dieta 
restringida en grasas saturadas y colesterol. 
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2- Hipertrigliceridemia: 
como terapia adyuvante para la dieta para el tratamiento de pacientes adultos con 
hipertrigliceridemia. 
3- Hiperco/esterolemia Familiar Homocigot8: 
para reducir el colesterol-LDL. colesterol-total y ApoB en pacientes adultos con 
hipercolesterolemia familiar homocigótica como un adyuvante a olros tratamientos 
reductores de lípidos (por ejemplo: aréresis de LDL) o si dichos tratamientos no se 
encuentran disponibles. 
4- Enlenfecimiento de la Progresión de la Aterosclerosis: 
Como terapia adyuvante de la dieta para retardar el avance de la aterosc/erosis en 
pacientes adultos como parte de una estrategia terapéutica a fin de disminuir el 
colesterol-total y el colesterol-lDL hasta los niveles deseados. 

la Rosuvastatina no ha sido estudiada en dislipidemias de Fredrickson tipo 1, 111 Y V. 

PROPIEDADES FARMACOLóGICAS 
Propiedades farmacodln.6micas 
Mecanismo de acción: 
La Rosuvastatina es un inhibidor selectivo y competitivo de la HMG-CoA reductasa. 
enzima que limita la velocidad. la cual convierte la coenzima A 3-hidroxi-3-metilglutaril 
en mevalonato, un precursor para el colesterol. los estudios in vivo realizados en 
animales. los estudios in vitro en células cultivadas de animales y humanos han 
demostrado que la Rosuvastatina tiene una gran captación en, y selectividad para. la 
acción en el hfgado, el órgano blanco para reducir el colesterol. En estudios in vivo e in 
vitro, la Rosuvastatina produce sus efectos modificadores lípidos de dos maneras. En 
primer lugar, aumenta la cantidad de receptores de LDL hepáticos sobre la superficie 
celular mejorando la captación y catabolismo de LDL En segundo lugar, la 
Rosuvastatina inhibe la síntesis hepática de VLDL. por lo cual reduce la cantidad total 
de partículas VLDL y LDL. 

Propiedades farmacocinétlc8s: 
Absorción: en estudios de farmacologia clínica llevados a cabo en el hombre, las 
concentraciones plasmáticas máximas de Rosuvastatina se logran aproximadamente 
después de 3 a 5 horas de administración oral. Tanto la concentración máxima (Cmáx) 
como el área bajo la curva de concentración plasmática VS tiempo (ABC) aumentaron 
en una proporción aproximada a la dosis de Rosuvastatina. La biodisponibilidad 
absoluta de Rosuvastatina es de aproximadamente el 20%. 
La administración de Rosuvastatina con alimentos no afecta el ABe de Rosuvastatina 
Las concentraciones plasmáticas de Rosuvastatina no difieren después de la 
administración de Rosuvastatina por la noche o por la mana na. 
Las reducciones significativas de C-LDL se observaron cuando la Rosuvastatina se 
administra con o sin alimentos, y sin considerar el momento del día en que se 
administra la droga. 
DIstribución: el volumen medio de distribución en estado de equilibrio de la 
Rosuvastatina es de alrededor de 134 L. La Rosuvastatina se une en un 88% a las 
protelnas plasmáticas, principalmente a la albúmina. La unión es reversible e 
independiente de las concentraciones plasmáticas. 
Metabolismo; la Rosuvastatina nO es extensivamente metabolizada; 
aproximadamente el 10% de una dosis radiomarcada se recupera como metabolito. El 
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~etabolito principal es N-desmetil rosuvastatina, que se forma principalmente por el 
cltocromo P450 2C9, y los estudios in v~ro han demostrado que N-desmetil 
rosuvastatina tiene aproximadamente un sexto a la mitad de la actividad inhibitoria de 
la Rosuvastatina sobre la HMG-CoA reductasa. En total, la Rosuvastatina representa 
más del 90% de la actividad inhibitoria de la HMG-CoA reductasa plasmática. 
Excreción: después de la administración oral, la Rosuvastatina y sus metabolitos se 
excretan principalmente en las heces (90%). La vida media de eliminación (tYz) de ra 
Rosuvastatina es de aproximadamente 19 horas. Después de una dosis intravenosa, 
aproximadamente el 28% del clearance total del cuerpo fue a través de la via renal, y 
el 72% a través de la via hepática. 

Poblaciones especiales: 
Sexo: no se hallaron diferencias en las concentraciones plasmáticas de Rosuvastatina 
entre hombres y mujeres. 
Raza: un análisis farmacocinético de la pOblación no reveló diferencias clinicamente 
relevantes en la farmacocinética entre los grupos caucásicos, hispanos, y negro o 
afrocariber'\os. Sin embargo, estudios farmacocinéticos muestran un aumento de 
aproximadamente dos veces en la exposición promedio (ABC y Cmáx) en sujetos 
asiáticos cuando se compara con un grupo control de caucásicos. 
Pacientes geriátricos: no hubo diferencias en las concentraCiones plasmáticas de 
Rosuvastatina entre las poblaciones geriátricas (edad C1:65 años) y no geriátricas. 
Insuficiencia renal: el deterioro renal leve a moderado (CICr ~30 mUmin/1,73m2

) no 
tuvo influencia sobre la concentración plasmática de la Rosuvastatina. Sin embargo, 
las concentraciones plasméticas de Rosuvastatina aumentaron a un grado 
cllnicamente significativo (aproximadamente 3 veces) en paciente con deterioro renal 
severo (CICr<30 mUminl1, 73m2

) que no reciblan hemodiálisis en comparacion con 
sujetos sanos (CICr>80 mUmin/1,73m;. 
Hemodiálisis: las concentraciones estables de Rosuvastatina en pacientes con 
hemodiálisis crónica fueron aproximadamente 50% mayores en comparación con 
sujetos voluntarios sanos con función renal normal. 
Insuficiencia hepática: en pacientes con enfermedad hepática alcohólica crónica, las 
concentraciones de Rosuvastatina aumentaron modestamente. En pacientes con 
enfermedad de Child-Pugh A, la Cmáx y el ABC aumentaron en un 60% y 5%, 
respectivamente, en comparación con pacientes con función hepática normal. 
Interacciones medicamentosas: 
CitocTomo P450 3A4 
El clearance de Rosuvastatina no depende del metabolismo mediado por el Citocromo 
P450 3A4 en un grado cllnicamente significativo. 

Tabla 1. Efecto de las drogas coadministradas sobre la exposición sistémica a la 
Rosuvastatina 

DROGA COADMINISTRADA y ROSUVASTATINA 
RÉGIMEN DE DOSIFICACIÓN DOSIS" Cambio en el Cambio. en e' 

ABC Cmáx 
Ciclosporina - dosis estable 10 mg por dla 17 vecest r 11 vecest 
requerida (75 mg - 200 mg dos durante 10 
veces por dia) dlas 
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Gemfibrozil 600 mg dos veces 80mg j 1,9 vecest j 2,2 veces· 
por día durante 7 días 
Combinación de 20mg por dla j 5 vecest ; 2 veces 
lopinavir/ritonavír 400 mgl100 mg durante 7 
dos veces por día durante 10 días 
días 
Fenofibrato 67 mg 3 veces por 10mg j 7% t 21% 
día durante 7 días 
Antiácido combinado de hidróxido 
de magnesio y aluminio 

Administrado simultáneamente 40mg ~ 54%t ! 50% 
Administrado con un intervalo de 40mg ! 22%t !16% 
2 horas 
Eritromicina 500 mg cuatro veces 80mg ! 20% !31% 
por dla durante 7 dias 
Ketoconazol 200 mg dos veces 80mg j2% !5% 
por día durante 7 días 
Itraconazol 200 mg por dia 10mg j 39% i 36% 
durante 5 dias 80ma i 28% 115% 
Fluconazol 200 mg por dla 80mg j14% j 19% 
durante 11 días 
• DoSIS única a menos que se indIque lo contrario. 
t CH nicemente significativo [véase Posología y Método de Administración y 
Advertencias y Precauciones). 

Tabla 2. Efecto de la Coadministración de la Rosuvastatina sobre la exposición 
sistémica a otras drogas 

REGIMEN DE DROGA COADMINISTRADA 
DOSIFICACIÓN DE NOMBRE Y DOSIS Cambio en el Cambio en el 
LA ABC Cmáx 
ROSUVASTATINA 
40 mg por día Wañarina* 25 mg R-Warfarina 4%1 R-Warfarina 1 %! 
durante 10 días dosis (mica S-Warfarina 5% 1 S-Warfarina 0% 
40 mg por dla Digoxina 0,5 mg, j4% j4% 
durante 12 di as dosis única 
40 mg por dla Anticonceptivo oral EE j 26% EE r 25% 
durante 28 dlas (etinil estradiol 0,035 NG j34% NG j 23% 

mg y norgestrel 
0.180, 0,215 Y 0,250 
mg) por día 
durante 21 dlas .. 

EE= etlml estradlol, NG= norgestrel 
~Efectos farmacodinámicos cllnlcamente significativos (véase Advertencias y 
Precauciones1· 

POSOLOGIA y MÉTODO DE ADMINISTRACiÓN: 
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El rango de dosis de Rosuvastatina es de 5 a 40 mg por vla oral una vez por día. La 
Rosuvastatina puede administrarse como una dosis única en cualquier momento del 
día, con o sin alimentos. 
Al iniciar el tratamiento con Rosuvastatina o al pasar desde otro inhibidor de la HMG
CoA reductasa a éste, primero se debe usar la dosis inicial apropiada y sólo después 
se la debe titular según la respuesta del paciente y el objetivo particular de la terapia. 
La dosis de 40 rng de Rosuvastatina sólo se debe utilizar para aquellos pacientes que 
no alcanzan el nivel objetivo de colesterol-LDl con la dosis de 20 mg. (véase 
Advertencias y Precauciones) 
Hiperlipidemla, Dislipidamia Mixta, Hipertrigliceridemia y Enlentecimiento de la 
Progresión de la Aterosclerosis: La dosis inicial habitual recomendada de 
Rosuvastatina es de 10 mg una vez al dia 
Para pacientes con una marcada hiper/ipidemia (co/esferol-LDL >190 mgJdL) y Ifpidos 
blanco agresivos, se puede considerar una dosis inicial de 20 mg. Después del inicio 
ylo con el ajuste de la Rosuvastatina, los niveles de lípidos deben analizarse dentro de 
las 2 a 4 semanas y la dosis debe ajustarse de manera apropiada. 
Hipercolesterolemia familiar homocigota: la dosis inicial recomendada de 
Rosuvastatina es de 20 mg una vez al dla. La respuesta a la terapia debe ser 
estimada a partir de niveles de pre--aféresis de C-LDl. 
Dosis en pacientes asiáticos: el inicio de la terapia debería realizarse con 
Rosuvastatina 5 mg una vez al dla. 
Uso con Ciclospodrina o Lopinavir/Ritonavir: en pacientes que toman Ciclosporina la 
terapia debe limitarse a Rosuvastatina 5 mg una vez al d/a. En pacientes que toman 
una combinación de lopinavir y ritonavir. la dosis de Rosuvastatina se debe limitar a 10 
mg una vez al día (véase Advertencias y Precauciones e Interacciones 
Medicamentosas) 
Terapia concomitante reductora de lípidos: el riesgo de sufrir efectos 
musculoesqueléticos puede aumentar cuando se usa Rosuvastatina en combinación 
con niacina o fenofibrato; en este caso se debe considerar una reducción de la dosis. 
Si la Rosuvastatina se usa en combinación con gemfibrozil, la dosis de Rosuvastatina 
se debe limitar a 10 mg una vez por día (véase Advertencias y Precauciones e 
I nreracciones Medicamentosas). 
Dosis en pacientes con insuficiencia renal severa: para pacientes con deterioro renal 
severo (CICr<30 mUmin/1.73 m2) que no estén recibiendo hemodiálisis, la dosis de 
Rosuvastatina debe iniciarse con 5 mg una vez al dla y no debe exceder los 10 mg 
una vez al dia. 

CONTRAINDICACIONES 

SUVASTALlP (Rosuvastatina) está contraindicado en las siguientes condiciones: 

- Pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquier componente de este producto 

- Pacientes con enfermedad hepática activa, que puede inclui( elevaciones 
persistentes o inexplicables de los niveles de transaminasa hepática. 
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Embarazo: Debido a que los inhibidores de la HMG-CoA reducíasa disminuyen la 
srntesis del colesterol y posiblemente la sintesis de otras sustancias biológicamente 
activas derivadas del colesterol, pueden causar daflo fetal cuando se administran a 
una mujer embarazada. No existe un beneficio evidente en la terapia durante el 
embarazo, y no se ha establecido la seguridad en mujeres embarazadas. Si la 
paciente queda embarazada mientras está recibiendo este fármaco, se debe 
discontinuar la terapia de inmediato y se le debe informar sobre el peligro potencial 
para el feto y la falta de beneficio clínico conocida con el uso continuado durante el 
embarazo. 

Lactancia: dado que otras drogas de esta clase pasan a la leche materna y que los 
inhibidores de la HMG-CoA reductasa tienen el potencial de causar reacciones 
adversas graves en los lactantes, se les debe advertir a las mujeres que necesiten ser 
tratadas con Rosuvastatina que no amamanten. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Anormalidades en las enzimas hepáticas y monitoreo: Se recomienda que las pruebas 
de función hepática se realicen antes y a las 12 semanas después del inicio de la 
terapia o cualquier aumento de la dosis, y periódicamente (por ejemplo, 
semestralmente) de allí en adelante. Se han informado aumentos en las 
transaminasas séricas [AST (SGOT) o AL T (SGPT)] con los inhibidores de la HMG
CoA reductasa, induyendo la Rosuvastatina. En la mayorla de los casos, las 
elevaciones fueron transitorias y se resolvieron o mejoraron con la terapia continua o 
después de una breve interrupción de la terapia. Hubo dos casos de ictericia. en los 
que no se pudo determinar una relación con la terapia de Rosuvastatina. las cuales se 
resolvieron después de la discontinuación de la terapia. No hubo casos de 
insuficiencia hepática o enfermedad hepática irreversible en los estudios ctrnicos. 

En un análisis combinado de estudios controlados con placebo, los aumentos en las 
transam/nasas sé rica s a >3 veces el límite superior de los valores normales se 
produjeron en el 1,1 % de los pacientes que tomaron Rosuvastatina en comparación 
con el 0,5% de los pacientes tratados con placebo. Los pacientes que desarrollaron 
mayores niveles de transaminasas deben ser controlados hasta que las anormalidades 
se hayan resuelto. Si un aumento en ALT o AST de >3 veces el limite superior de los 
valores normales persiste, se recomienda la reducción de la dosis o la discontinuación 
de la Rosuvastatina. 

La Rosuvastatina se debe usar con precaUCión en pacientes que consumen 
cantidades sustanciales de alcohol y/o tienen antecedentes de enfermedad hepática 
(ver Propiedades Farmacodinámicas. Poblaciones Especia/esl Insuficiencia Hepática). 
La enfermedad hepática activa o las elevaciones persistentes inexplicables de 
transaminasas son contraindicaciones para el uso de la Rosuvastatína (ver 
Contraindicaciones). 
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Efectos Musculoesqueléticos: se han informado casos de rabdomiólisis con 
insuficiencia renal aguda debido a mioglobinuria con los inhibidores de la HMG-CoA 
reductasa, incluyendo la Rosuvastatina. Estos riesgos pueden ocurrir en cualquier 
nivel de dosificación, pero aumentan con la dosis más alta (40 mg). 

La Rosuvastatina se debe prescribir con cuidado en paciente con factores que tienen 
predisposición a la miopatla, tal como, el deterioro renal, edad avanzada (>65 años de 
edad) e hipotiroidismo tratado inadecuadamente. El riesgo de sufrir miopatía durante el 
tratamiento con RO$uvastatina puede aumentar con la administración concurrente de 
algunas otras terapias reductoras de lípidos (fibratos o niacina), gemfibrozi/, 
ciclosporina o lopinavir/ritonavir [ver Posologfa y Método de Administración e 
Interacciones Medicamentosas]. 

El tratamiento con Rosuvastatina se debe discontinuar si se observan niveles 
marcadamente elevados de creatinina quinasa, o sí se diagnostica o se sospecha de 
una miopatía. La terapia con Rosuvastatina también debe ser transitoriamente 
discontinuada en cualquier paciente que presente una condición aguda, seria, 
indicativa de miopatla o con predisposición al desarrollo de insufiCiencia renal debida a 
rabdomiólisis (por ejemplo, sepsis, hipotensión, deshidratación, cirugla mayor, trauma, 
trastornos metabólicos, endócrinos y elec1rollticos severos, o convulsiones no 
controladas}. 

Se debe advertir a los pacientes que informen de inmediato el dolor, la sensibilidad o 
la debilidad muscular inexplicable, particularmente si está acompanado por malestar o 
fiebre. 

Anticoagulante Cumarlnícos Concomítantes 

Es necesario tener precaución cuando se administran anticoagulantes junto con la 
Rosuvastatina debido a la potenciación de los ant/coagu/antes tipo cumarina para 
prolongar el liempo protrombinalRIN. En los pacientes que toman anticoagulantes 
cumarlnicos y Rosuvastatina de manera concomitante, se debe determinar el RIN 
antes de iniciar el tratamiento con Rosuvastatina y con una frecuencia suficiente 
durante los primeros tiempos de la terapia, a fin de asegurar que no se produzca una 
significativa alteración del RIN [ver Interacciones medicamentosas]. 

Proteinuria y Hematuria en el programa de estudios cllnicos de Rosuvastatina, se 
observó proteinuria positiva con tira reactiva y hematuria mia'osc6pica entre los 
paCientes tratados con Rosuvastatina. Este hallazgo fue más frecuente en Jos 
pacientes que tomaban Rosuvastatina 40 mg que en aquellos que tomaron menores 
dosis de Rosuvastatina o en aquellos que tomaron otros inhibidores de la HMG-CoA 
reductasa, aunque por lo general estos eventos fueron transitorios y no se asoCiaron 
con el empeoramiento de la función renal. Si bien se desconoce la significancia ellniea 
de este hallazgo, se debe considerar una reducción de la dosis en pacientes tratados 
con terapia de Rosuvastatlna 40 mg con proteinuria persIstente inexplicable durante la 
evaluación rutinaria de orina. 

Eurofarma Argentina S.A. 
Saavedra 377 f 363 - (B1704FIC) Ramos Mejla - Buenos Aires 

Ter.: 54 11 4658-0871/8195 

www.eurOfarmaargentinamar 

G IN/>. S.A. 
EUROff\RW,l ~A \IV,ROI 

r..1I" v~LEN ~.n 
APOO """ 



) Eurofarma 
Argentina 

Efectos endócrinos: si bien los resultados clínicos han demostrado que la 
Rosuvastatina como droga única no reduce la concentraci6n plasmática basal de 
cortisol ni deteriora la reserva adrenal, se debe tener cuidado si se administra 
cualquier Inhibidor de la HMG-CoA reductasa u otro agente para reducir los niveles de 
colesterol concomitantemente con drogas que pueden disminuir los niveles o la 
actividad de las hormonas esteroides endógenas tales como el ketoconazol, 
espironolactona y cimetidina. 

USO EN POBLACIONES ESPECíFICAS 

Embarazo: Efectos teratogénicos: 

la Rosuvastatina está contraindicada en mujeres embarazadas o que pudieran quedar 
embarazadas. 

El colesterol y los triglicéridos séricos aumentan durante un embarazo normal, y los 
productos del colesterol son esenciales para el desarrollo fetal. la aterosclerosis es un 
proceso crónico, y la discontinuación de las drogas reductoras de lípidos durante el 
embarazo debe tener un impacto menor en los resultados a largo plazo de la terapia 
contra la hiperlipidemia primaria (véase Contraindicaciones). 

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados de Rosuvastatina en 
mujeres embarazadas. Hubo informes esporádiCOS de anomalías congénitas luego de 
la exposición intrauterina a los inhibidores de la HMG-CoA reductasa. En una revisión 
de aproximadamente 100 embarazos seguidos en forma prospectlva en mujeres 
expuestas a otros Inhibido res de la HMG-CoA reductasa, la incidencia de anomaJlas 
congénitas, abortos espontáneos y muerte fetal no excedió el porcentaje esperado en 
la población general. Sin embargo, este estudio sólo pudO excluir un riesgo entre tres y 
cuatro veces mayor de anomalías congénitas respecto de la incidencia general. En el 
89% de estos casos, el tratamiento con la droga comenzó antes del embarazo y se 
suspendió durante el primer trimestre cuando se detectó el embarazo. 

La Rosuvastatina puede causar daño fetal cuando se administra a una mujer 
embarazada. Si la paciente queda embarazada mientras está siendo tratada con 
Rosuvastatina, se deberá advertir sobre el riesgo potencial para el feto y la falta de 
beneficio clínico conocido con el uso continuo durante el embarazo. 

Lactancia: 

Se desconoce si la Rosuvasta1ina es excretada en la leche humana, pero una 
pequefla cantidad de otras drogas de esta clase pasa a la leche matema. Dado que 
otras drogas se esta clase pasan a la leche humana y que los inhibidores de la HMG
CoA reductasa tienen el potencial de causar reacciones adversas serias en los 
lactantes. se les debe advertir a las mujeres que necesitan ser tratadas con 
Rosuvastatina que no amamanten [véase Contraindicaciones). 

Uso pediátrlco: 
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No se ha establecido la seguridad y eficacia de la Rosuvastatina en pacientes 
pediátricos. 

la experiencia de tratamiento con Rosuvastatina en la población pediátrica se limita a 
8 pacientes con Hipercolesterolemia Familiar Homocigota. Ninguno de estos pacientes 
tenia menos de 8 años de edad. En un estudio farmacocinético, 18 pacientes (9 n/flos 
y 9 niñas) de 10 a 17 años de edad con Hipercolesterolemia Familiar Heterocigota 
recibieron dosis orales únicas y múltiples de Rosuvastatina. Tanto la Cmáx como el 
ABC de la Rosuvastatina fueron simí/ares a los valores observados en sujetos adultos 
a quienes se les administró las mismas dosis. 

Uso ger1átrico: 

De los 10.275 pacientes que participaron en estudios clínicos con Rosuvastatina. 
3.159 (31 %) tenían 65 años de edad o más y 698 (6,8%) tenlan 75 años de edad o 
más. No se observaron diferencias generales en cuanto a la seguridad o la efectividad 
entre estos sujetos y los sujetos más jóvenes: Otra experiencia clinlca informada no ha 
identificado diferencias en las respuestas entre pacientes geriátricos y pacientes más 
j6venes, pero no se puede descartar una mayor sensibilidad de algunos individuos de 
edad avanzada. 

los pacientes geriátricos tienen mayor riesgo de sufrir miopatias y la Rosuvastatina se 
debe prescribir con precaución a dichos pacientes [véase Advertencias y Precauciones 
y Propiedades Farmacológicas]. 

Deterioro renal 

la exposici6n a la Rosuvastatina no se ve influenciada por el deterioro renal de leve a 
moderado (C/Cr 2:30 mUmlnl1.73m2

); sin embargo, la exposición a la Rosuvastatina 
aumenta en grado c/lnlcamente signfficativo en los pacientes con deterioro renal 
severo que no reciben hemodlálisis. 

La dosificaci6n de Rosuvastatina se debe ajustar en los pacientes con deterioro renal 
severo (CICr <30 mUminl1.73m2

) que no requieren hemodiálisls [ver Posologla y 
método de administración. Advertencias y Precauciones y Propiedades 
Farmacológicas}. 

Deterioro Hepático 

la Rosuvastatina está contraindicada en pacientes con enfermedad hepática activa. 
que puede incluir aumentos persistentes y sin expOcaci6n de los niveles de las 
transaminasas hepáticas. Se sabe que la enfermedad hepática cr6nica por alcohol 
aumenta la exposlción a la Rosuvastatina; la Rosuvastatina debe ser administrada con 
precauci6n en estos pacientes [ver Contraindicaciones. Advertencias y Precauciones y 
Propiedades Farmacológicas]. 

Pacientes asiáticos 
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Los estudios farmacocinéticos han demostrado un aumento aproximado de 2 veces en 
la exposición media a la Rosuvastatina en sujetos asiáticos en comparación con Jos 
controles caucásicos. 

La dosificación de la Rosuvastatina se debe ajustar en los pacientes asiáticos [ver 
Posologfa y Propiedades Farmacológicas]. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

Clclosporlna: 

La cicJosporina aumentó signifICativamente la exposición a la Rosuvastatina. Por lo 
tanto, en pacientes que toman ciclosporina, la terapia debe limitarse a 5 mg de 
Rosuvastatina una vez por día [ver Posologia y Método de Administración, 
Advertencias y Precauciones y Propiedades Farmacológicas). 

Gembibrozif: 

Ef gemfibrozil aumentó significativamente la exposición a la Rosuvastatina. Por lo tanto, 
debe evitarse la terapia combinada con Rosuvastatina y gemfibrozil. Si se emplea, no 
exceder los 10 mg de Rosuvastatina una vez por dla [ver Posología y Método de 
Administración y Propiedades Farmacológicas]. 

Lopinavlr/ritonavir: 

La combinación de lopinavir y ritonavir aumentó significativamente la exposición a la 
Rosuvastatina. Por 10 tanto, en pacientes que toman una combinación de lopinavir y 
ritonavir,la dosis de Rosuvastatina debe limitarse a 10 mg una vez por dia. El efecto de 
otros inhibidores de proteasa sobre la farmacocinética de la Rosuvastatina no ha sido 
estudiado (ver POSOlogía y Método de Administración, Advertencias y Precauciones y 
Propiedades Farmacológicas]. 

Antlcoagulantes cumarínlcos: 

La Rosuvastatina aumentó significativamente el RIN en pacientes que reciblan 
Anticoagulantes Cumarínicos. Por lo tanto, se debe tener precaución al administrar 
Anticoagulantes Cumarinicos junto con Rosuvastatina. En padentes que toman 
Anticoagu/antes Cumar(nicos y Rosuvastatina de manera concomitante, se debe 
determinar el RIN antes de iniciar el tratamiento con Rosuvastatina y con suficiente 
frecuenda durante los primeros tiempos de la terapia a fin de asegurar que no se 
produzca una significativa alteración del RIN [ver Advertencias y Precauciones y 
Propiedades Farmacológicas]. 

NJacina: 
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El riesgo de sufrir efectos musculoesqueléticos puede aumentar cuando se usa 
Rosuvastatina en combinación con niacina; en estos casos se debe considerar una 
reducción de la dosis efe Rosuvastatina [ver Advertencias y Precauciones}. 

Fenoflbrato: 

Cuando se coadministró Rosuvastatina con fenofibrato, no se observó un aumento 
clínicamente significativo en el ABC de Rosuvastatina o fenofibrato. El beneficio de 
otras alteraciones en los niveles de /ipidos mediante el uso combinado de 
Rosuvastatina con fibratos se debe considerar cuidadosamente en función de los 
potenciales riesgos de esta combinación [ver Advertencias y Precauciones y 
Propiedades F armaco/6gicas]. 

Uso concomitante de AnUácldos: 

Cuando se toma Rosuvastatina junto con un antiácido combinado de hidróxido de 
magnesio y aluminio, ef antiácido se debe ingerir al menos 2 horas después de la 
administración de la Rosuvastatina. 

REACCIONES ADVERSAS 

Las siguientes reacciones adversas serias se analizan en mayor detalle en otras 
secciones de la Indicación: 

- Rabdomiólisis con mioglobinmuria y falla renal aguda y miopatla (lr1Cfuyendo miositis) 
[ver Advertencias y Precauciones). 

- Anormalidades en 'as enzimas hepáticas [ver Advertencias y Precauciones). 

En la base de datos de los estudíos cllnicos controlados con Rosuvastatina (con 
control de placebo ° control activo) de 5.394 pacientes con una duración promedio de 
tratamiento de 15 semanas, el 1,4% de los paCientes discontinuaron la terapia debido 
a reacciones adversas. las reacciones adversas más comunes que condujeron a la 
discontinuación del tratamiento fueron: 

- mialgia 

-dolor abdominal 

-náuseas 

las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia (incidencia ~ 2%) en la 
base de datos de estudios clinicos controlados con Rosuvastatina de 5.394 pacientes 
fueron: 

-dolor de cabeza 
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-mialgia 

-dolor abdominal 

-astenia 

-náuseas 

Experiencia de Estudios Clinicos: 

Dado que los estudios cllnicos se llevan a cabo en condiciones muy diversas, los 
porcentajes de reacciones adversas observados en los estudios cllnicos de una droga 
no se pueden comparar directamente con los porcentajes en los estudios clfnicos de 
otra droga y pueden no reflejar los porcentajes observados en la préctica clínica. 

En la Tabla 3 se muestran las reacciones adversas informadas en ~ 2% de los 
pacientes en estudios clínicos con control de placebo y con un nivel superior o igual 
del placebo. Estos estudios tuvieron una duración del tratamiento de hasta 12 
semanas. 

Tabla 3. Reacciones Adversas' informadas por ~ 2% de los pacientes tratados con 
Rosuvastatina y :i!: que el Placebo en Estudios Controlados con Placebo (% de 
Pacientes) 

REACCIO· ROS UVAS ROSUVAS ROSUVAS ROSUVAS TOTAL PLACE. 
TATINA TATINA TATINA TATINA ROSUVAS 

NES TATINA 80 
5mg 10mg 20mg 40mg 

ADVERSAS 5-40 mg N-382 
N= 291 N-283 N=64 N= 106 

N- 744 
Dolor de 5,5 4,9 3,1 8,5 5,5 5,0 
cabeza 
Nausea 3,8 3,5 63 O 34 3,1 
MialgIa 31 21 63 19 28 1.3 
Astenia 24 3,2 47 09 27 2,6 
ConstiJ?ación 2,1 2,1 4,7 2,8 2,4 2,4 

-ReacCiones adversas denominadas con el término COSTART preferido. 

Otras reacciones adversas informadas en los estudios clínicos fueron dolor abdominal. 
mareos, hipersensibilidad (incluidos rash, prurito, urticaria y angioedema) y pancreatitis. 
También se registraron las siguientes anormalidades de laboratorio: proteinuria 
positiva en tira reactiva y hematuria microscópica [véase Advertencias y Precauciones); 
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nivel elevado de creatina fosfoquinasa, transaminasas, glucosa. glutamil 
transpeptidasa, fosfatasa alcalina y bilirrubina; y anormalidades en la función tiroidea. 

En el estudio METEOR, que incluyó 981 participantes tratados con Rosuvastatina 40 
mg (n-700) o placebo (n=281) con una duración media dellratamiento de 1,7 años, el 
5.6% de los pacientes tratados con Rosuvastatina discontinuó debido a reacciones 
adversas en comparación con el 2,8% de los pacientes tratados con placebo. Las 
reacciones adversas más comunes que condujeron a la discontinuación del 
tratamiento fueron: mialgia. aumento de las enzimas hepáticas. dolor de cabeza y 
náuseas. 

En la Tabla 4 se muestran las reacciones adversas informadas en ~2% de los 
pacientes y con un nivel mayor o igual al del placebo. 
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Tabla 4. Reacciones Adversas· informadas por ~% de los pacientes tratados con 
Rosuvastatina y ~ que el Placebo en el Estudio METEOR (% de pacientes) 

REACCIONES ROSUVASTATINA 40 mg Placebo 
ADVERSAS 

N=700 N=281 
Mialgia 12,7 121 
Artralgia 10,1 71 
Dolor de cabeza 6,4 5,3 
Mareos 4,0 2.8 
Creatina fosfoquinasa en 2,6 0,7 
sangre 
Dolor abdominal 2,4 1.8 
AL T >3 X límite superior 2,2 0.7 
de los valores normales 

*Reacciones adversas denominadas con el término MedDRA preferido 

Experiencia posterior a la Comercialización 

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso de la 
Rosuvastatina posterior a la aprobación de dicha droga: artralgia, hepatitis. ictencia y 
pérdida de la memoria. Dado que estas reacciones son informadas de manera 
voluntaria por una población cuyo tamaño se desconoce, no siempre es posible 
estimar en forma confiable su frecuencia o estableces una relación causal con la 
exposición a la droga. 

SOBREDOSIS: 

No existe un tratamiento especifico. En caso de sobredosis, el paciente debe tratarse 
sintomáticamente y se deben instituir medidas de soporte si se requiera. La 
hemodiálisis no aumenta de manera significativa el elearanee de Rosuvastatina. 

Ante la eventualidad de una sobredosificación. concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los centros efe toxicoJogla: 
Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutlérrez: (01) 4962-6666/2247. 
Hospital A. Posadas: (01) 4654-664814658-7777. 

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz, preferentemente 
entre 1SDC y 25°C, dentro de su envase original, junto con su prospecto, fuera 
del alcance de los niños. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 
médica. 
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PRESENTACIÓN 
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60. 100. 250. 500 Y 1000 comprimidos 
ranurados recubiertos (estos cuatro últimos de uso exclusivamente hospitalario). 

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

EUROFARMA ARGENTINA S.A 
Saaveara 363n7 (B1704FIC) Ramos Mella - Pela. de Buenos Aires - Argentina 
Tal/fax: (54 -11)4658-0671 

DireCCión Técnica: Farm. Paula M Budnik 
Versión: 

Eurofarma Argentina S.A. 
Saavedrl'J 377 /363 - (B1704FIC) Ramos Mejla - Buenos Aires 

Tel.: 54114658-0871/8195 
www.eurofannaargentín.om.ar 

,.,Il.G~\II1\N" S."· 
N11NA 1.\11111,,1\0\ 
• QOI'AAOo' 



r 

" 2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" , 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO HI 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-011053-10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

O 3 2 5, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

EUROFARMA ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

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

identificatorios ca racterísticos: 

Nombre comercial: SUVASTALIP 

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA CALCICA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CORONEL CHILAVERT NO 1124/26, CIUDAD AUTONOMA 

DE BUENOS AIRES. LA PAZ NO 1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SUVASTALIP. 

Clasificación ATC: C10AA07. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPEMIA MIXTA: COMO 
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TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA CON EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS 

NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL, APO B, 

COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTEROL - HDL EN 

PACIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA Y DISLIPEMIA MIXTA. 

LOS AGENTES QUE ALTERAN EL NIVEL DE LIPIDOS SE DEBEN EMPLEAR JUNTO 

CON UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL. 

HIPERTRIGLICERIDEMIA: COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON HIPERTRIGLICERIDEMIA. 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: PARA REDUCIR EL 

COLESTEROL - LDL, COLESTEROL TOTAL Y APO B EN PACIENTES ADULTOS CON 

HIOPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA COMO UN ADYUVANTE A 

OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE 

LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. 

ENLENTECIMIENTO DE LA PROGRESION DE LA ATEROSCLEROSIS: COMO 

TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA RETARDAR EL AVANCE DE LA 

ATEROSCLEROSIS EN PACIENTES ADULTOS COMO PARTE DE UNA ESTRATEGIA 

TERAPEUTICA A FIN DE DISMINUIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL COLESTEROL -

LDL HASTA NIVELES DESEADOS, LA ROSUVASTATINA NO HA SIDO ESTUDIADA 

EN DISLIPEMIAS DE FREDRICKSON TIPO 1, III Y V. 

Concentración/es: 10 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 10 mg. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,4 mg, TALCO 0,35 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 1,75 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 mg, LAURILSULFATO DE 

SODIO 1,5 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0,55 mg, DIOXIDO DE SILICIO 

COLIDAL 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 128,7 mg, 

CROSCARAMELOSA SODICA 7 mg, LACA ROJO PUNZO 0,25 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 

100, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO 

ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

8 Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300 C. PROTEGER DE 

LA HUMEDAD Y DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SUVASTALIP. 

Clasificación ATC: Cl0AA07. 

IndicaCión/es autorizada/s: HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPEMIA MIXTA: COMO 
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TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA CON EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS 

NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL, APO B, 

COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTEROL - HDL EN 

PACIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA Y DISLIPEMIA MIXTA. 

LOS AGENTES QUE ALTERAN EL NIVEL DE LIPIDOS SE DEBEN EMPLEAR JUNTO 

CON UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL. 

HIPERTRIGLICERIDEMIA: COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON HIPERTRIGLICERIDEMIA. 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: PARA REDUCIR EL 

COLESTEROL - LDL, COLESTEROL TOTAL Y APO B EN PACIENTES ADULTOS CON 

HIOPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA COMO UN ADYUVANTE A 

OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE 

LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. 

ENLENTECIMIENTO DE LA PROGRESION DE LA ATEROSCLEROSIS: COMO 

TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA RETARDAR EL AVANCE DE LA 

ATEROSCLEROSIS EN PACIENTES ADULTOS COMO PARTE DE UNA ESTRATEGIA 

TERAPEUTICA A FIN DE DISMINUIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL COLESTEROL -

LDL HASTA NIVELES DESEADOS, LA ROSUVASTATINA NO HA SIDO ESTUDIADA 

EN DISLIPEMIAS DE FREDRICKSON TIPO I, III Y V. 

Concentración/es: 20 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALClCA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALClCA) 20 mg. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,8 mg, TALCO 0,58 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 2,92 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 10 MG, LAURILSULFATO DE 

SODIO 3 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0,92 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 

2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 257,4 mg, CROSCARAMELOSA 

SODICA 14 mg, LACA ROJO PUNZO 0,42 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAl. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/Al. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO lO, 20, 30, 40, 50, 60, lOO, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO lO, 20, 30, 40, 50, 60, 

lOO, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO 

ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

o Período de vida Útil: 24 meses 
I 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300 C. PROTEGER DE 

LA HUMEDAD Y DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: S UVASTALIP. 

Clasificación ATC: C10M07. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPEMIA MIXTA: COMO 

r 
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TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA CON EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS 

NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL, APO B, 

COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTEROL - HDL EN 

PACIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA Y DISLIPEMIA MIXTA. 

LOS AGENTES QUE ALTERAN EL NIVEL DE LIPIDOS SE DEBEN EMPLEAR JUNTO 

CON UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL. 

HIPERTRIGLICERIDEMIA: COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON HIPERTRIGLICERIDEMIA. 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: PARA REDUCIR EL 

COLESTEROL - LDL, COLESTEROL TOTAL Y APO B EN PACIENTES ADULTOS CON 

HIOPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA COMO UN ADYUVANTE A 

OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE 

LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. 

ENLENTECIMIENTO DE LA PROGRESION DE LA ATEROSCLEROSIS: COMO 

~ TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA RETARDAR EL AVANCE DE LA 
, 

ATEROSCLEROSIS EN PACIENTES ADULTOS COMO PARTE DE UNA ESTRATEGIA 

TERAPEUTICA A FIN DE DISMINUIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL COLESTEROL -

LDL HASTA NIVELES DESEADOS, LA ROSUVASTATINA NO HA SIDO ESTUDIADA 

EN DISLIPEMIAS DE FREDRICKSON TIPO 1, III Y V. 

Concentración/es: 40 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 40 mg. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,6 mg, TALCO 0,7 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 3,5 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 12 mg, LAURILSULFATO DE 

SODIO 6 mg, POLIETILENGLICOL 6000 1,1 mg, DIOXIDO DE SILICIO COUDAL 3 

mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA PH 200 325,8 mg, CROSCARAMELOSA 

SODICA 20 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 

100, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO 

ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. PROTEGER DE 

LA HUMEDAD Y DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 4-
~ 5699 

Se extiende a EUROFARMA ARGENTINA S.A. el Certificado NO , en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 2 2 ENE 2013 de 

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

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N0: o 3 2 5 o, oTTO A~~~:1 t.. 
SUB_INTERVEN 

A.r;¡.M.A.T. 
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