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Ministerio de Salud DISPOSICION N° 0 3 2 5‘,

Secretarfa de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 9 2 ENF 2013

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-011053-10-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EUROFARMA ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Repliblica Argentina.

Que de ia misma existe por [0 menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
compliementarias.

Que [fa solicitud presentada encuadra en el Art. 3° dei Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta {a evaluacidon técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

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

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

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

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SUVASTALIP
y nombre/s genérico/s ROSUVASTATINA CALCICA, la que serd elaborada en la
Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1,
por EUROFARMA ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma,
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

RTICULO 5°¢ - Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar [a verificacion
tecnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 62 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (S) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©°:1-0047-0000-011053-10-4 .
. Hweb
ISPOSICION No: 5 . OTIO A DRSINGHER
032

NN .A T
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 0 3 2 5

Nombre comercial: SUVASTALIP

Nombre/s generico/s: ROSUVASTATINA CALCICA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CORONEL CHILAVERT N© 1124/26, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES. LA PAZ N° 1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENQS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por fa presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SUVASTALIP.

Clasificacion ATC: C10AA07.

Indicacidn/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
CIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA Y DISLIPEMIA MIXTA.
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LOS AGENTES QUE ALTERAN EL NIVEL DE LIPIDOS SE DEBEN EMPLEAR JUNTQO
CON UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL.
HIPERTRIGLICERIDEMIA: COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA |A 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 A PROGRESION DE A ATEROSCLEROSIS: COMO
TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA RETARDAR EL AVANCE DE LA
ATEROSCLEROQOSIS 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, IIT Y V.

Concentracién/es: 10 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA
CALCICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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

COLIDAL 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 128,7 mg,
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CROSCARAMELOSA SODICA 7 mg, LACA ROJO PUNZO 0,25 mg.

QOrigen del producto: Sintetico o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOQ 10, 20, 30, 40, 50, 60,
100, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO
ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C, PROTEGER DE
LA HUMEDAD Y DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SUVASTALIP.

Clasificacion ATC: C10AA07,

Indicacion/es autorizada/s: HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPEMIA MIXTA: COMO
TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA CON EL OBIETIVO DE REDUCIR LOS
NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL, APQO B,
COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTEROL - HDL EN

ACIENTES 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 ATEROSCLERQOSIS: 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 L, III Y V,

Concentracion/es: 20 mg DE ROSUVASTATINA {(COMO ROSUVASTATINA
CALCICA).

Férmula compieta por unidad de forma farmacéutica é porcentuai:

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

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

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

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOQ 10, 20, 30, 40, 50, 60,
100, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO
ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD Y DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SUVASTALIP.

Clasificacion ATC: C10AAQD7.

Indicacidn/es autorizada/s: HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPEMIA MIXTA: COMO
TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA CON EL OBIETIVO DE REDUCIR LOS
NIVELES ELEVADQOS DE COLESTEROL TOTAL, COLESTERCL LDL, APO B,
COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTEROL - HDL EN

PACIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA Y DISLIPEMIA MIXTA.

fe N
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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 |A 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 TIPQO I, LI1 Y V.

Concentracidon/es: 40 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA
CALCICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentuatl:

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.

Via/s de administracion: ORAL.

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

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

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS PARA USO

HOSPITALARIOC EXCLUSIVOQ.

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

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

ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE

LA HUMEDAD Y DE LA LUZ.

+ Condicion de expendio: BAJO RECETA. d
b?b:ia‘"i

DISPOSICION No: 0 _
3 2 5 Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTCOR
A NM.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
pisposicion anmatne (3 3 2 5
{J hu‘.(li-,

Dr. OTTO A. GRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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SUVASTALIP
Rosuvastatina 10 mg
Comprimidos recubiertos.
Via oral.

Industria Argentina
Venta bajo receta

16 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

COMPOSICION

Cada comprimido de SUVASTALIP 10 mg contiene:

Rosuvastatina (como Rosuvastatinacdleica). . . ......... .. ........ . .. 10,00 mg
Excipientes: Celulosa microcristaling PH 200 128,70 mg; Croscaramelosa sodica 7,00
mg; Laurilsulfate de sodio 1,50 mg; Dioxido de silicio coleidal 1,00 myg; Estearato de
magnesio 1,40 mg, Hidroxigropilmetileelulosa 6,00 mg; Poliatilenglicol 8000 0,55 mg;
Didxide de titanio 1,75 mg; Talco 0,35 mg; Laca Rojo punzo 4R 0,25 mg.

DOSIS Y ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto,

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegldo de la luz, preferentementes
entre 15°C y 26°C, dentro de su envase ofiginal, junto con su prospecto, fuera
del alcance deg 105 nifios.

Este medlcamento debe ser usado excluslvamente bajo prescripcidn y vigilancia
médica.

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

EUROFARMA ARGENTINA 5.A
Saavedra 363/77 (B1704FIC) Ramos Ma ia - Pcia. de Buenos Aires — Argentina
Telfax (54 -11; 4658-0871

Direccion Técnica' Farm Paula M. Budnlk

Iguales caracteristicas tendrin los envases de 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 y
1000 comprimidos (estes cuatro tiimes de uso exclusivamente hospitalario).

Version:

Eurofarma Argentina S.A.

Saavecra 377 / 363 - (B17D4FIC) Ramos Mefia - Buenos Alres
Tel- 54 11 4858-0871 /8185 J
www.aurcfarmaaygentina.com.ar s GENWASA
A M. BLIONIK
ORA TECHICA
DFAR TINA S.A MN. 15928
EH%; YALEWIIN HARC!
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PROYECTO DE ROTULC

SUVASTALIP
Rosuvastatlna 20 mg
Comprimidos recubiertos.
Via oral.

Industria Argentina Venta bajo receta
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

COMPOSICION

Cada comprimido de SUVASTALIP 20 mg contiene:

Rosuvastatina (como Rosuvastatinacdicica), . ......................... 20,00 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200 257,40 mg; Croscaramelosa sodica 14,00
mg; Laurilsulfato de sodio 3,00 mg; Didxido de siicio coloidal 2,00 mg; Estearato de
magnesio 2,80 mg; Hidroxipropilmetilcelulasa 10,00 mg; Polietilenglicol 8000 0,82 mg;
Didxido de titanio 2,92 mg; Talco 0,58 mg; Laca Rajo punzo 4R 0,42 mg.

DOSIS Y ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de [a Juz, preferentemente
entre 16°C y 25°C, dentro de su envase original, jJuntc con su prospecto, fuera
del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
madica,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Cerlificado N°:
Lote N2 Vito:

EUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavadra 363/77 {B1704FIC) Ramos Mejla - Poia de Buenos Aires ~ Argentina
Telfax: (54 -11) 4858-0871

Direccitn Tégnica: Farm. Paula M Budnik

Iguales caracleristicas tendrin fos envases de 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 y
1000 comprimidos (estos cuatro ditimos de uso exclusivamente hospitalario},

Versién:

Eurofarma Argentina §.A.
Saavedra 377 / 363 - {B1704FIC) Ramos Meyla - Buenos Aires
Tel.; 54 11 4658-0871 /8185
www.eurofarmaargentina.gom.ar

_ TINA SA
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PROYECTO DE ROTULO

SUVASTALIP
Rosuvastatina 40 mg
Comprimidos recubiertos.
Via oral.

Industria Argentina Venta bajo recela
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

COMPOSICION

Cada comprimido de SUVASTALIP 40 mg contiene:

Rosuvastatina {come Rosuvaestatinacéklea). . ......................... 40,00 mg
Excipientes: Celulosa rnicrocristalina PH 200 325,80 mg; Croscaramelosa sodica 20,00
mg; Laurilsulfate de sodio 8,00 mg; Didxido de silicio coloidal 3,00 mg; Estearato de
magnesio 3,60 mg; Hidroxiproplimetilcelulosa 12,00 mg; Polietilenglicol 6000 1,10 mg;
Didxido de titanio 3,50 mg; Talce 0,70 mg.

DOSIS Y ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

Conservar en un amblente fresco, seco y protegido de la luz, preferentemente
entre 15°C y 28°C, dentro de su envase original, junto con su prospecto, fuera
del alcance de los niiios.

Este medicamento debg ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigllancla
maédica.

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

EUROFARMA ARGENTINA 8.A
Saavedra 36X77 (B1704FIC) Ramos Mejia - Pcia. de Buenos Aires — Argentina
Tet/lax: (54 -11) 4658-0871

Direccién Técnica' Farm. Paula M. Budnik

Iguales caracteristicas tendran los envases de 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 y
1000 comprimidos (astos cuatro iftimos de uso exclusivamente hospitalario).

Version:

Eurofarma Argentina S.A.
Saavedra 377 / 3681 - {(B1704FIC) Ramos Mejla - Buenos Aires
Tel.: 54 11 4658-0871 /8195
www.eurofarmaargentina.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO

SUVASTALIP

Rosuvastatina 10 myg
Rosuvastatina 20 mg
Rosuvastatina 40 mg

Comprimidos recubiertos.

Via orai,

ingustria Argenfina Venta bajo recela
COMPOSICION

Cada comprimide de SUVASTALIP 10 mg contiene:

Raosuvastatina {como Resuvastatinacalgica). ............. ... . ... ..... 10,00 mg

Excipientes. Celulosa microcristalina PH 200 128,70 mg; Croscaramelasa sodica 7,00
myg; Lauriisulfato de sodic 1,50 mg; Didxido de silicio coloidal 1,00 myg; Estearato de
magnesic 1,40 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 6,00 mg; Polietilenglicol 6000 0,55 mg;
Dioxido de titanic 1,75 mg; Talce 0,35 mg; Laca Rojo punzo 4R §,25 mg.

Cada comprimido de SUVASTALIP 20 mg cantiene:

Rosuvastatina {como Rosuvastatinacélcica). . ... ...... ... ... ... .. .... 20,00 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200 257,4Q mg; Croscaramelosa sodica 14,00
mg; Laurilsulfato de sodie 3,00 mg; Didxido de silicio coloidal 2,060 mg; Estearato de
magnesia 2,80 mg; HidroxIpropilmetilceluiosa 10,00 mg; Polietitenglico! 8000 0,92 mg;
Dioxide de titanio 2,92 mg; Talco 0,58 mg; Laca Rojo punze 4R 0,42 mg.

Cada comprimido de SUVASTALIP 40 mg contiene:

Rosuvastatina (como Rosuvastatinacalciea). ... .. .............. .. ... 40,60 mg
Excipientes: Celutosa microcristalina PH 200 325,80 myg; Croscaramelosa sodica 20,00
mg; Laurilsutfato de sodio 6,00 mg; Disxido de silicio coloidal 3,00 mg; Estearalo de
maghesio 3,60 mg; Hidroxipropilmetileelulosa 12,00 mg; Polietiienglicel 6000 1,10 mg,
Didxido de titanic 3,50 mg; Talco 0,70 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Hipolipemiante del grupo de las sustancias inhibidoras de la enzima HMG-CoA
reductasa,

Codigo ATC: C10AA07

INDICACIONES

SUVASTALIP se indica para:

1- Hiperfipidemia y Dislipidemia Mixta:

como terapia adyuvante para la dieta con el objetivo de reducir los niveles elevados de
colesterol total, colesterol-LDL, ApoB, colestercl-noHDL y TG y de aumentar €l
colesterol-HDL en pacientes adultos con higerlipidemia primaria y dislipidemia mixta,
Los agentes que alteran el nivel de lipides se deben empiear junto con una dieta
restringida en grasas saturadas y colesterol,

Eurofarma Argentina S.A.
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2- Aipertrigliceridemia:

como terapia adyuvanle para la dieta para el tratamiento de pacientes adultos con
hiperirigliceridemia.

3- Hipercolesterolemia Familiar Homocgigota:

para reducir ef colesterolLDl., colesterol-tolal y ApoB en pacientes aduilos con
hipercolasterolemia familiar homocigotica como un adyuvanie a olros {ratamienios
reductores de lipidos (por ejemplo; aféresis de LDL) o si dichos tratamientos no se
encuenfran disponibles.

4- Enlentecimiento de la Progresion de ia Aterosclerosis:

Como ferapia adyuvante de la dieta para retardar ef avance de la ateroscierosis en
pacientes adultos como parte de Una estrategia terapédtica a fin de disminuir el
colesterci-tolat y el colesterol-LDL hasta los niveles deseados.

La Rosuvastatina no ha sido estudiada en dislipidemias de Fredrickson tipo i, il y V.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinidmicas

Mecanismo de acclén:

La Rosuvastatina es un inhibidor selectivo y competilivo de la HMG-CoA reductasa,
enzima que limita la velocidad, la cual convierte la coenzima A 3-hidroxi-3-metilgiutaril
en mevalonalo, un precursor para el colesterol. Los estudios in vivo realizados en
animales, los estudios /n vifro en céllas cultivadas de animales y humanos han
demostrado que la Rosuvastating tiene una gran captacidn en, y selectividad para, la
accion en el higado, el 6rgano blanco para reducir ei colesterol, En estudios invivo e in
vitro, la Rosuvastatina produce sus efectos modificadores lipidos de dos maneras. En
primer lugar, aumenta la cantidad de receptores de LDL hepéticos sobre la superficie
celular mejorando la caplacidén y catabolismo de LDL. En segundo lugar, la
Rosuvastatina inhibe !a sintesis hepatica de VLDL, por lo cual reduce la cantidad total
de particulas VLDL y LDL.

Propiedades farmacocinéticas:

Absorcién: en estudios de farmacologla clinica llevados a cabo en el hombre, las
concentraciones plasmaticas méximas de Rosuvastatina se logran aproximadamenie
después de 3 a & horas de administracién oral. Tanto Ia concentracidn méxima (Cmax)
como el area bajo la curva de concentracion plasmatica vs tiempo (ABC) aumentaron
en una proporcion aproximada a la dosis de Rosuvastatina, La biodisponibliidad
absoluta de Rosuvastatina es de aproximadamente gl 20%.

La administracidn de Rosuvastatina con alimentos no afecta el ABC de Rosuvastatina
Las concentraciones plasméticas de Rosuvastatina no difieren después de fa
administracién de Rosuvastatina por [a nothe o por la maiiana.

Las reducciones significativas de C-LDL se observaron cuando la Rosuvasiatina se
administra con o sin alimentos, y sin considerar el momento del dia en que se
administra la droga.

Distribuclén: el volumen medic de distribucion en estado de equilibrio de la
Rosuvastatina es de alrededor de 134 L. La Rosuvastatina se une en un 88% a las
proteinas plasméticas, principaimente a ia albtimina. La unidn es reversible e
independiente de las concentraciones plasmaticas.

Motabollsmo; la Rosuvastatina no es  extensivamente  metabolizada,
aproximadamente el 10% de una dosis radiomarcada se regupera como metabalito. El
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metabolito principal es N-desmelii rosuvastating, que se forma principalmente por el
citocromo P450 2C9, y los estudios in vitro 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, l]a Rosuvastatina representa
mas del 80% de ia actividad inhibitoria de la HMG-CoA reduclasa plasmdtica.
Excrecion: después de ta administracion oral, la Rosuvastatina ¥ sus metabolitos se
excretan principaimente en las heces (90%). La vida media de efiminacion (t}4) de ia
Rosuvastatina es de aproximadamente 19 horas. Después de una dosis intravenosa,
apioximadamente el 28% del clearance total del cuarpo fue a través de la via renal, y
el 72% a lravés de la via hepética.

Poblaciones especiales:

Sexo: no se hallaron diferencias en las concentraciones plasmaticas de Rosuvastatina
entre hombres y mujeres,

Raza: un andlisis farmacocinético de la poblacion no reveld diferencias clinicamente
relevantes en la farmacocinética entre los grupos caucésicos, hispancs, y negro ¢
afrocaribafios. Sin embargo, estudios farmacocinéticos muestran un aumento de
aproximadamente dos veces en la exposicion promedio (ABC y Cméx) en sujetos
asiaticos cuando se compara con un grupo control de caucasicos.

Pacientes qeriatricos: no hubo diferencias en las concenfraciones plasméticas de
Rosuvastatina entre las poblaciones geriatricas (edad 265 afios} y no geriatricas.
Insuficiencia renal: el detarioro renal leve a moderado (CICr 230 mL/min/t,73m% no
tuvo influencia sobre la concentracion plasmatica de la Rosuvastatina, Sin embargo,
las concentraciones plasmaticas de Rosuvastaina aumentaron a un grado
clinicamente significative (aproximadamente 3 vaces) en paciente con deterioro renal
severo {CICr<30 mU/min/1,73m? gue no reciblan hemodidlisis en comparacion con
sujetos sanos (CICr>80 mL/min/1,73m?).

Hemodidlisis; las concentraciones esiables de Rosuvastatina en pacientes con
hemodialisis crénica fueron aproximadamente §0% mayores en comparacién con
sujetos voluntarios sanos con funcidn renal normal.

Insuficiencia hepatica: en pacientes con enfermedad hepatica alcohdlica crénica, las
concentraciones de Rosuvastatina aumentaron modestamente. En pacienfes con
enfermedad de Chiki-Pugh A, la Cméx y el ABC aumentaron en un 60% y 5%,
raspectivamente, en comparacion con pacientes con funcion hepéatica normal.
tnteracciones medicamentosas:

Citocromo P450 344

El clearance de Rosuvastating no depende del metabolismo mediado por &l citocrome

P450 3A4 en un grado clinicamente significativo,

Tabla 1. Efectt de las drogas coadministradas sobre la exposicién sistémica a la
Rosuvastatina

DROGA COADMINISTRADA Y | ROSUVASTATINA

REGIMEN DE DOSIFICACION [ DOSIS* Cambio en el [ Cambio en el
ABC Cméx

Ciclosporina - dosis estable | 10 mg por dia | | 7 vecest 1 11 vecest

requerida (75 mg - 200 mg dos | durante 10

veces por dia) dias

Eurcfarma Argentina S.A.
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Gemfibrozil 600 mg dos veces | B0 mg 1 1.8 vecest t 2,2 veces®
por dia durante 7 dias
Combinacién de | 20mg por dia | 1 5 vecest 1 2 veces
lopinavirfritonavir 400 mg/100 mg | durante 7
dos veces por dia durante 10 | dias
dias
Fencfibrato 67 mg 3 veces por{ 10 mg 1 7% T 21%
dia durante 7 dias
Antiacido combinado de hidréxido
de magnesio y aluminio
Administrado simultaneamente 40 mg | 54%Tt | 50%
Administrado con un intervalo de | 40 mg 1 22%t 116%
2 horas
Eritromicina 500 mg cuatro veces | 80mg 1 20% 131%
por dia durante 7 dias
Ketoconazol 200 mg dos veces | 80 mg T 2% 15%
por dia durante 7 dias
ltraconazal 200 mg por dia|10mg 139% 1 36%
durante § dias 80 mg 1 28% 115%
Fluconazol 200 mg por dia|80mg 1 14% 1 19%
durante 11 dias

* Dosis unica a menes gue se indiqua lo contrari.

1 Clinicamente significativo [véase Posologia y Méfodo de Administracién y

Adveriencias y Precauciones].

Tabla 2. Efecto de la Coadministracién de la Rosuvastatina sobre la exposicion

sistémica a otras drogas

REGIMEN DE | DROGA COADMINISTRADA
DOSIFICACION DE | NOMBRE YDOSIS |[Cambic en el |Cambio en el
LA ABC Cmiéx
ROSUVASTATINA
40 mg por dia| Warfaring® 25 mg | R-Warfarina 4%t | R-Warfarina 1%,
durante 10 dias dosis Unica S-Warfarina §%1 | S-Warfarina 0%
40 mg por dia| Digoxina 0,5 mg, ! 4% 1 4%
| durante 12 dias dosis tnica
40 mg por dla| Anticonceplivo oral EE 1 26% EE 1 25%
durante 28 dias {etinil estradiol 0,035 | NG t 34% NG t 23%
mg y horgestrel
0,180, 0,215 y 0,250
mg) por dia
durante 21 dias

EE= &tinil estradicl, NG= norgestrel _
‘Efectos farmacodindmicos clinicamente  significativos [véase Advertengias vy

Precauciones).

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION:
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El rango de dosis de Rosuvastatina es de 5 a 40 mg por via oral yna vez por dia. La
Rosuvastating puede administrarse como una dosis unica en cualguier momento dal
dia, con o sin alimentos,

Al iniciar el tratamiento ¢on Rosuvastatina ¢ al pasar desde otro inhibidor de ia HMG-
CoA reductasa a ésle, primero se debe usar |2 dosis inicial apropiada y sélo después
se ia debe titular segln ia respuesta del paciente y ¢l objetivo particular de la terapia.
La dosis de 40 mg de Rosuvastatina s6ip 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, Dislipidsmia Mixta, Hiperirigliceridemia vy Enlentecimientc de la
Progresion__gde_ la Aferoscierosis: La dosis inicial habitual recomendada de
Rosuvastatina es de 10 mg una vez al dia

Para pacientes con una marcada hiperlipidemia (colestero-LDL >190 mg/dL} y lipidos
blanco agresivos, se puede considerar una dosis inicial de 20 mg. Después del inicio
y/0 con el ajuste de la Resuvastating, los niveles de lipidos deben analizarse dentro de
tas 2 & 4 semanas y & dosis debe ajustarse de manera apropiada.

Hipercolesterolemia familiar _homocigota: la  dosls  inicial recomendada de
Rosuvastatina es de 20 mg una vez al dia. La respuesta a la terapia debe ser
estimada a partir de niveles de pre-aféresis de C-LDL.

Desis en pacientes asidticos. el inicic de ila {erapia deberia realizarse con
Rosuvasiatina § mg una vez al dia, )

so con Ciclospodring o Lopinavii/Ritongvir; en pacientes que toman Ciclosporina la
terapia debe limitarse a Rosuvastating 5 mg una vez at dia. En pacientes gue toman
una combinacién de lopinavir y ritonavir, la dosis de Rosuvastatina se debe limitar a 10
mg una vez al dia (véage Advertencias y Precauciones € Interacciones
Medicamentosas)

T j omitante or lipidos: e riesgo de sufrir efectos
musculoesgueléticos pueda aumentar cuando se usa Rosuvastatina en combinacion
¢oN niacina o fenoftbrato; en este caso se deba considerar una reduccion de la dosis.
Si la Rosuvastatina se usa en combinacién con gemfibrozil, 1a dosis de Rosuvastatina
se debe limitar & 10 mg una vez por dia (véase Adveriencias y Precauciones e
Interacciones Medlcamentosas).

Dosis en pacientes con_insuficiencia rengal severa: para pacientes con deterloro renal
severo (CICr<30 mL/min/1,73 m®) que no estén recibiendo hemodialisis, 1a dosis de
Rosuvastating debe iniciarse con 5 mg una vez al dia y no debe exceder los 10 mg
una vez al dia.

CONTRAINDICACIONES
SUVASTALIP (Rosuvastatina} esta contraindicado en las siguientes condiciones:
- Pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquier componente de este producio

- Pacientes con enfermedad hepdlica acliva, que puede incluir elevaciones
persistentes o inexplicables de los niveles de transaminasa hapatica.

Eurofarma Argentina S.A,
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Embarazo: Debido a que los inhibidores de la HMG-CoA reductasa disminuyen la
sintesis def colesterol y posiblemsnts ia sintesis de ofras sustancias bicldgicemente
activas derivadas del colesterol, pueden causar dafio felal cuando se administran a
una mujer embarazada. No existe un beneficic evidente en la terapia durante &l
embarazo, y no se ha establecido la seguridad en mujeres embarazadas. Si la
paciente queda embarazada mientras estd recibiendo este farmaco, se debe
discontinvar la terapia de inmediato y se le debe informar sobre el peligro potendial
para el feto y la falta de beneficio ¢linico conccida con el uso continuado durante i
embarazo.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Anormalidades en [as enzimas hepaticas y moniloreo; Se recomienda qua las pruebas
de funcidn hepélica se realican antes y & las 12 semanas después del inicio de la
terapia ¢ cualquier aumento de Ia dosis, y pariddicamerte (por ejemplo,
semestraimente) de alli en adelante. Se han informado aumentos en las
transaminasas séricas [AST (SGOT) o ALT (SGPT)] cen los inhibidores de la HWG-
CoA reductasa, incluyende la Rosuvastatine. En la mayorfa de los casos, las
elevaciones fueron fransitorias y se resclvieron ¢ mejoraron cen la terapia continua o
despuéds de una breve interrupcién de la terapia. Hubo dos casos de ictericia, en los
que no se pudo determinar una relackn con la terapia de Rosuvastatina, [as cuales se
resolvieron después de la discontinuacién de la terapia. No hubo casos de
insuficiencia hepética o enfermadad hepética irreversible en los estudios clinicos.

En un andlisis combinado de estudios controlados con placebo, los aumentos en las
transaminasas sércas a >3 veces &l limite superior de los valores normales se
produjeron en el 1,1% de los pacienies que tomaron Rosuvastatina en comparacion
con el 0,5% de los pacientes tratados con placebo. Los pacientes que desarrollaron
mayares niveles de transaminasas deben ser controlados hasla 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 fa reduccion de la dosis ¢ la discontinuacion
de la Rosuvastatina.

La Rosuvasiatina se debe usar con precaucion en pacientes que consumen
cantidades sustanciales de akchol y/o tienen antecedentes de enfermedad hepatica
{ver Propiedades Fermacodindmicas, Poblaciones Especiales/ Insuficiencia Hepatica).
La enfermedad hepdtica activa o las alevaciones persistentes inexplicables de
transaminasas son contraindicaciones pare el uso de la Rosuvastating (ver
Contraindicaciones).
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Efectos Musculoesqueléticos: se han informado casos de rabdomidlisis con
insuficiencia renal aguda debido a mieglobinuria con los inhibidores de ia HMG-CoA
reductasa, incluyendo la Rosuvastatina. Estos riesgos pueden ocurrir en cualquier
nivel de dosificacién, pero aumentan con la dogis mds alta (40 mg).

La Rosuvastatina se debe prescribir con cuidadc en paciente con factores que tienen
predisposicion a la miopalia, tal como, el deterioro renal, edad avanzada (>65 afios de
edad) e hipotircidismo tratado inadecuadamente. El riesgo de sufrir miopatia durante &
tratamiento con Rosuvastating puede aumentar con la administracion concurrente de
algunas otras terapias reductoras de lipidos (fibratos o niacing), gemfibrozil,
ciclosporina o lopinavir/ritonavir [ver Posologla y Método de Administracién e
Interacciones Medicamentosas],

El tratamiento con Rosuvastatinag se debe discontinuar si se observan niveles
marcadamente elevades de creatinina quinasa, o si se diagnostica o se sospecha de
una miopatia, La terapia con Rosuvastatina también debe ser transiteriamente
discontinuada en cualquier paciente que presente una cendicién aguda, seria,
indicativa de miopatia o con predisposicion al desarrello de insuficiencia renal debida a
rabdomidlisis (por ejemplo, sepsis, hipotensién, deshidratacidn, cirugla mayor, trauma,
trastornos metabdlicos, endécrinos y electroliticos severos, ¢ convulsiones na
controladas).

Se debe advertir a fos pacientes que infermen de inmediate el dolor, la sensibilidad o
la debilidad muscular inexpiicable, particularmante si estd acompafiade por maiestar o
fiebre.

Anticoagulante Cumarinicos Concomitantss

Es necesariv tener pregaucidn cuando se administran anticoagulantes junto con la
Rosuvastatina debido a la polenciacion de los anticoagulantes tipo cumarina para
prolongar el empo protrombina/RIN. En los pacientes que toman anticoagulantes
cumarinicos y Rosuvastatina de manera concomiiante, se debs determinar el RIN
antes de iniciar el tratamiento con Rosuvastatina y con una frecuencla suficiente
durante los primercs tiempeos de la terapia, a fin de asegurar que no se produzea una
significativa alteracion del RiN jver Interacciones medicamentosas).

Proteinuria y Hematuria an & programa de estudios clinicos de Rosuvastatina, se
observé proteinuria positiva con tira reactiva y hematuria microscopica entre 0s
pacientes tratados con Rosuvastatina, Este haflazgo fue mas fracuente en los
pacientés que tomaban Rosuvastatina 40 mg que en aquellos que tomaron menores
dosis de Rosuvastatina o en aquelios que tomaron otros inhibidores de la HMG-CoA
reductasa, aungue por lo general estos eventos fueron transitorics y No se asociaron
con el empeoramiento de Ja funcidn renal. Si bien se desconoce fa significancia clinica
de este hallazgo, se debe considerar una reduccién de la dosis en pacientes tratados
con terapla de Rosuvastatina 40 mg con proteinuria parsistente inexplicable durante la
evaluacidn rutinaria de crina.
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Efectos enddcrinos: si bien fos resultados clinicos han demostrado que la
Rosuvastatina como droga (nica no reduce la concentracién plasmatica basal de
cortisol ni deteriora la reserva adrenal, se debe tener cuidado si se administra
cualquier tnhibidor de la HMG-CoA reductasa u otro agente para reducir los niveles de
cofesterol concomitantemente con drogas que pueden disminuir los niveles o la
actividad de las hormonas estercides endbgenas lales como el ketoconazol,
espironolactona y cimatidina.

USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
Embaraze: Efectos teratogénicos:

La Rosuvastatina esta 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 desariclio fetai, La aterosclerosis 8s un
proceso cfonice, y la discontinuacidn de fas drogas reductoras de lipidos durante el
embarazo debe tener un impacic mancr en los resultados a largo plaze de fa terapia
contra la hiperlipidemia primaria [véase Contraindicaciones).

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados de Rosuvastatina en
mujeres embarazadas. Hubo informes esperédicos de anomalias congénitas luego de
la exposicion intraularina a log inhibidores de la HMG-CoA reductasa. En una revision
de aproximadamenie 100 embarazos seguidos en forma prospectiva en mujeras
expuestas a otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, la incidencia de ancmalias
congénitas, abortos espontaness y muerte fetal no excedié el porcentaje esperado en
la poblacién general. Sin embargo, este estudio sélo pudo excluir un riesgo entre tres y
cuatro veces mayor de anomalias congénitas respecto de la incidencia general. En el
89% de estos casos, ef tratamiento con la droga comenz6 antes del embarazo y se
suspendid durante sl primer trimestre cuando se delectd e embarazo.

La Rosuvastatina puede causar daffo fetal cuando se administra a una mujer
embarazada. 51 la paciente queda embarazada mientras estd siendo tfratada con
Rosuvastatina, se debera adveriir sobre el riesgo potencial para el feto vy la falta de
beneficio clinico conocido con el uso cantinue duranié el embarazo,

Lactancia:

Se desconcce si la Rosuvastatina es excretada en fa leche humana, pero una
pequeiia cantidad de otras drogas de esta clase pasa a la leche materna. Dado que
otras drogas se esta clase pasan a la leche humana y que los inhibidores de la HMG-
CoA roduclasa tienen el potencial de causar reacciones adversas serias en [0s
lactantes, se les debe advertir a las mujeres que neceeitan ser tratadas con
Rosuvastatina que no amamanten [véase Contraindicaciones].

Uso padlétrico;
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No se ha establecido la seguridad y eficacia de la Rosuvastatina en pacientes
pediatricos.

La experiencia de tratamiento con Rosuvastatina en la poblacién pediétrica se imita a
B pacientes con Hipercolesierolemia Familiar Homocigota. Ninguno de estos pacientes
tenla menos de 8 afios de edad. En un estudio farmacocinético, 18 pacientes {9 nifios
y 9 nifias} de 10 a 17 afios de edad con Hipercolesterolernia Familiar Heterocigota
recibieron dosis orales Unicas y multiples de Rosuvastatina. Tanto 1a Cmax como el
ABC de la Rosuvastatina fueron similares a los valores observados en sujetos adultos
a quienes se les administrd las mismas dosis.

Uso geHatrico:

De los 10.275 pagcientes que participaron en estudios clinicos con Rosuvastatina,
3.159 (31%) tenian &5 afios de edad o mas y 698 (6,8%) tenian 75 afios de edad o
més. No s@ observaron diferencias generales en cuanto a la seguridad o la efectividad
entre estos sujetos y los sujetos mas jévenes: Otra expariencia clinica informada no ha
identificado diferencias en las respuestas entre pacientes geridiricos y pacientes mas
jévenes, pero no se puede descartar una mayor sensibilidad de algunos individuos de
edad avanzada.

Los pacientes genialricos tienen mayor riasgo de sufrir miopatias y la Rosuvastatina se
debe prescribir con precaucidn a dichos pacientes [véase Advertencias y Precauciones
y Propiedades Fammacolégicas].

Deterioro renal

La exposicion a la Rosuvastatina no se ve influenciada por el deterioro renal de leve a
moderado {CICr 230 mL/min/1,73m?); sin embargo, la exposicién a la Rosuvastatina
aumenta en grade cilnicamente significativo en los pacientes con detericro renal
severo que no reciben hernodialisis.

La dosificacién de Rosuvastatina se debe ajustar en los pacientes con deterioro renal
severo (CICr <30 ml/min/1,73m% que no requieren hemodidlisis [ver Posologia y
métode de administracion, Advertencias y Precauciones y  Propiedades
Farmacolégicas].

Deterioro Hepético

La Rosuvastatina estd contraindicada en pacientes con enfermedad hepdtica activa,
que puede incluir aumentos persistentes y sin expiicacion de los niveles de las
transaminasas hepaticas. Se sabe que la enfermedad hepética crdnica por alcohol
aumenta la exposicion a la Rosuvastating; la Rosuvastatina debe ser administrada con
precaucién en estos pacientes [ver Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones y
Propiedades Farmacolégicas).

Pacientes asiaticos

Eurofarma Argentina S.A.
Saavedra 377 / 363 — (B1704FIC) Ramos Mejla — Buenos Aires
Tel.: 54 11 4658-0871 /819
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Los estudios farmacoginéticos han demestrado un aumento aproximado de 2 veces en
la exposicién media a la Rosuvastatina en sujetos asidticos en comparacién con los
controles caucésicos.

La dosificacién de la Rosuvastatina se debe sjustar en los pacientes asiaticos [ver
Posologia y Propiedades Farmacolégicas].

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Ciclosporina:

La ciclosporing aumentd significativamente la exposicion a la Rosuvastatina. Por lo
tanto, en pacientes gue tornan ciclosporina, la terapia debe fimitarse a 5 mg de
Rosuvastatina una vez por dia [ver Posclogia y Meétodo de Administracidn,
Advertencias y Precauciones y Propledades Farmacolégicas).

Gembibrozil:

Ef gemfibrozil aumentd significativamente la expaosicion 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 dia [ver Posociogia y Método de
Administracion y Propiedades Farmacoldgicas).

L.opinavlirfritonavir:

La combinacién de lapinavir v ritonavir aumentd significativaments la exposicidn a la
Rosuvastatina. Por 1o tanto, en paclentes que toman una combinacién de lopinavir y
ritenavir la dosis de Rosuvastatina debe limitarse a 10 mg una vez por dia. E| efecto de
otros inhibidores de proteasa sobre la farmacocinética de la Rosuvastatina no ha sido
estudiado [ver Posologia y Méledo de Administracién, Advertencias y Precauciones y
Propiedades Famacoldgicas).

Anticoagulantes cumarinlcos;

La Rosuvastatina aumentd significativamente el RIN en pacientes gue recibian
Anticoagulantes Cumarinicos. Por lo tanto, se debe iener precaucién al administrar
Anticoagulantes Cumarinicos junto con Rosuvasiating. En pacientes que toman
Anticoaguifantes Cumarfnicos y Rosuvastatina de manera concomitante, se debe
determinar el RIN antes de iniciar el tratamiento con Rosuvastatina y ¢con suficiente
frecuencia durante los primeros liempos de [a terapia a fin de asegurar que no se
produzca una significativa alteracion del RIN [ver Adverlencias y Precauciohes vy
Propledades Farmacolégicas).

Niacina:

Eurofarma Argentina S.A.
Saavedra 377/ 363 - (B1704FIC) Ramos Mejia — Buenas Aires
Tel.: 84 11 4658+ 08?1 18195
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El riesgo de sufrir efactos musculoesqueiéticos puede aumentar cuando se usa
Rosuvastatina en combinadién gon niacing; en estos casos se debe considerar una
reduccién de la dosis de Rosuvastatina {ver Advertencias y Precauciones),

Fenofibrato;

Cuande se cpadminisird Rosuvastatina con fenofibrato, no se observd un aumento
clinicamenie significativo en el ABC de Rosuvastatina o fenofibrate. Ei beneficio de
ofras aiteraciones en los niveles de lipidos mediante el uso combinado de
Rosuvestating con fibratos se debe considerar cuidadosamente en funcion de los
potenciaies riesges de esta combinaciéon {ver Advertencias y Precauciones y
Propiedades Farmacologicas].

Uso concomlitante de Antiacidos;

Cuando se toma Rosuvastatina junte con un antidcide combinado de hidréxido de
magnesio y aluminio, ef antidcido se debe ingerir al menos 2 horas después de la
administracion de ia Rosuvastatina,

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas serias se analizan en mayor detalle en ofras
secciones de la indicacion:

- Rabdomiblisis con mioglebinmuria y falla renal aguda y miopatta (incluyendo miosis)
[ver Adverlencias y Precauciones).

- Anormalidades en las enzimas hepéticas [ver Advertencias y Precauciones].

En la base de datos de los estudios ciinicos controladas con Rosuvastating (con
control de placebo o control activo) de 5.394 pacientes con una duracion promedio de
tratamiento de 15 semanas, ol 1,4% de los pacientes discontinuaron la terapia debido
a reacciones adversas. Las reacciones adversas mas comunes gue condujeron a {a
discontinuacidn del tratamiento fueron:

- mialgia

-dolor abdeminal

-nauseas

Las regcciones gdversas informadas con mayor frecuencia {incidencia 2 2%) en la
base de dalos de estudios glinicos controlados con Rosuvastatina de 5.394 pacientes

fueron:

-dolor de cabeza

Eurofarma Argentina S.A.
Sagvedra 377 / 363 - (B1704FIC) Ramos Mejia - Buenas Aires
Tel.: 54 11 4658-087 148
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-mialgia
-golor abdeminal
-astenia

-nauseas

Experiencia de Estudios Clinicos:

Dado que los estudios clinicos se llevan a cabo en condiciones muy diversas, los
porcentajes de reacciones adversas observados en los estudios ciinicos de una droga
no se pueden comparar dirsclamente con los porcentajes en los estudios clinicos de
olra droga y pueden no reflsjar los porcentajes observados en la practica clinica.

En 'a Tabla 3 se muestran las reacciones adversas infomadas en z 2% de los
pacientes en estudios clinicos con controf de placebo y con un nivel superior o igual
del placebo. Estos estudios iuvieron una duracion del (ratamiento de hasta 12
semanas.

Tabla 3. Reacciones Adversas* informadas por 2 2% da los pacientes iratados con
Rosuvastatina y & que el Placebe en Estudios Controlados con Placebo (% de
Facientes)

REACCIO- ROSUVAS | ROSUVAS | ROSUVAS | ROSUVAS | TOTAL PLACE- |

TATINA | TATINA TATINA TATINA ROSUVAS
NES ! TATINA  'go

Smg 0 mg 20 mg 40 mg ‘
ADVERSAS 540mg | N= 382

N= 261 N= 282 N= 64 N= 108

Nw 744 ,

Dolor de [ 5.5 4.9 3,1 83 55 50
cabeza
Nalisea 3.8 35 8,3 [1] 34 3,1
Mialgla 37 2.1 6,3 19 2.6 1.3
Astenia 2.4 13.2 4,7 29 27 I 2.6
Constipacion | 2,1 12,1 47 2.8 24 124 i

*Reacciones adversas denominadas con el témmine COSTART preferido.

Otras reacciones adversas informadas en jos estudios clinicos fueron dolor abdominal,
marecs, hipersensibilidad {incluidos rash, prurite, urticaria y angicedema) y pancreatitis.
También se registraron las siguientes anormalidades de laboratorio: proteinuria
positiva en fira reactiva y hematuria microscdpica [véase Advertencias y Precauciones);

Eurofarma Argantina S.A.
Saavedra 377 / 363 - (B1704FIC) Ramos Mejla — Buenos Alres
Tel.. 54 11 465 71/8185
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nivel elevado de crealing fosfoguingsa, {ransaminasas, glucosa, glulamil
transpeptidasa, fosfatasa alcalina y bilirrubina; y anormalidades en la funcién tiroidea.

En e estudic METEOR, que incluyd 981 participantes tratados con Rosuvasiatina 40
mg (n=700) c placebo {n=281} con una duracidn media del tratamiento de 1,7 aflos, el
5,6% de los pacientes tratados con Rosuvastatina discontinud debide a reacciones
adversas en comparacidbn con e 2,8% de Jos pacientes tratados ¢on placebo, Las
reacciones adversas mas comunes que condujeron a la discontinuacién del
tratamiento fueron; mialgia, aumento de las enzimas hepaticas, dolor de cabeza v
nauseas.

En ia Tabla 4 se muestran las reacciones adversas informadas en 22% de los
pacientes y con un nivel mayor o igual al def placebo.

Eurafarma Argentina S.A.
Saavedra 377 / 363 — (B1704FIC} Rames Mejla - Buenas Aires
Tel.: 54 11 4658-0871 /8135
www.eurofarmaargentina.com.ar
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Tabla 4. Reacciones Adversas® informadas por 22% de los pacientes tratados con
Rasuvastatina y 2 que el Placebo en el Estudio METEOR (% de pacientes)

REACCIONES ROSUVASTATINA 40 mg | Placebo
ADVERSAS

N=700 N=281
Miaigia 12,7 12,1
Artralgia 10,1 7,1
Dolor de cabeza 6,4 5.3
Mareos 4.0 2.8
Creatina fosfoquinasa en{ 2.6 0,7
sangre
Dolor abdominal 2.4 18
ALT >3 X limite superior | 2,2 0.7
de los valores nomales

*Reacciones adversas denominadas con el término MedDRA preferido

Experiencia posterior a 1a Comercializacitin

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso de la
Rosuvastatina posterior a la aprobacion de dicha droga: arralgia, hepatitis, ictericia y
pérdida de la memoria. Dado que estas reacciones son informadas de manera
voluntaria por una poblacion cuyo tamafio se desconoce, no siempre es posible
estimar en forma confiable su frecusncia o estableces una relacién causal con [a
exposicidon a la droga.

SOBREDOSIS:

No existe un tratamiento especlifico. En caso de sobredosis, el paciente debe tratarse
sintométicamente y se deben instituir medidas de soporte si se requiera. la
hemodialisis no aumenta de manera significativa el clearance de Rosuvastatina.

Ante la eventualidad de una sobredgsificacitn, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centres de {oxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777.

Conservar en un ambiente fresco, seco y protagldo de ta luz, preferentemente
antre 15°C y 25°C, dentro de su envase original, junto con su prospéecto, fuera
del alcance de los hifios.

Este medicamento debe ser usada exclusivamente bajo prescripcién y vigllancia
médica.

Eurcfarma Argentina S.A.
Saavadra 377 1 363 -~ (B 1704FIC) Ramos Mejia — Buenos Aires
Tel: 54 11 4658-0871 78135
www.eurofarmaargenting.com.ar
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PRESENTACION

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 80, 100, 250, 500 y 1000 cornprimidos
ranurados recubiertos (estos cuatro vltimos de uso exclusivarmnenie hospitalario).

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

EURCOFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 353777 {(B1704FIC) Ramos Mejla - Pcia. de Buenos Aires - Argentina
Talffax: (54 -11} 4658-0871

Direcgion Técnica: Farm. Paula M Budnik
Varsion.

Eurofarma Argentina S.A,
Saavedra 377 / 363 - (B1704FIC) Ramos Mefia - Buenos Aires
Tel.: 54 11 4658-0871 /8185
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ANEXQ III

CERTIFICADOQ
Expediente N°: 1-0047-0000-011053-10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

“ 5 2 !.), y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
EUROFARMA ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nembre comercial: SUVASTALIP
Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA CALCICA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CORONEL CHILAVERT No 1124/26, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES. LA PAZ N© 1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autcrizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: SUVASTALIP.
Clasificacion ATC: C10AAQ7.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPEMIA MIXTA: COMO
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TERAPIA ADYUVANTE PARA LA DIETA CON EL OBIETIVO DE REDUCIR LOS
NIVELES ELEVADQS DE COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL, APQ B8,
COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTERQL - 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, COLESTERQL TOTAL Y APO B EN PACIENTES ADULTOS CON
HIOPERCOLESTERQLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA COMO UN ADYUVANTE A
OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS (POR EJEMPLQO AFERESIS DE
LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES.
ENLENTECIMIENTO DE LA PROGRESION DE LA ATERQSCLERQOSIS: COMO
TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA RETARDAR EL AVANCE DE LA
ATERQOSCLEROSIS EN PACIENTES ADULTQOS COMQ 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.

Concentracion/es: 10 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA
CALCICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

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

i
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,4 mg, TALCO 0,35 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1,75 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 mg, LAURILSULFATQO 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 PUNZQ 0,25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS 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
ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD Y DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMID(OS RECUBIERTOS.,
Nombre Comerciat: SUVASTALIP.
Clasificacion ATC: C10AAQD7Y.

Indicacién/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, COLESTERQOL LDL, APO B,
COLESTEROL NO - HDL Y TG Y DE AUMENTAR EL COLESTERQOL - HDL EN
PACIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA Y DISLIPEMIA MIXTA.
LOS AGENTES QUE ALTERAN EL NIVEL DE LIPIDOS SE DEBEN EMPLEAR JUNTQ
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 APQO B EN PACIENTES ADULTOS CON
HIOPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA COMO UN ADYUVANTE A
OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDQS (POR EJEMPLO AFERESIS DE
LDL} O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES,
ENLENTECIMIENTO DE LA PROGRESION DE (A ATEROSCLERQSIS: COMO
TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA RETARDAR EL AVANCE DE LA
ATEROSCLERQSIS EN PACIENTES ADULTQS COMO PARTE DE UNA ESTRATEGIA
TERAPEUTICA A FIN DE DISMINUIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL COLESTERQOL -
LDL HASTA NIVELES DESEADQS, LA ROSUVASTATINA NO HA SIDO ESTUDIADA
EN DISLIPEMIAS DE FREDRICKSON TIPO I, III Y V.

Concentracion/es: 20 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA
CALCICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

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

A
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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 R0OJO PUNZQ 0,42 mg.

Origen det producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60,
100, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDQ LOS CUATRO
ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C, PROTEGER DE
LA HUMEDAD Y DE LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: SUVASTALIP.
Clasificacién ATC: C10AAD7.

Indicacion/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.

Concentraciénfes: 40 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA
CALCICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ 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, DIOXIDQ DE SILICIO COLIDAL 3
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 325,8 mg, CROSCARAMELOSA
SODICA 20 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS 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
ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD Y DE LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

56994

Se extiende a EUROFARMA ARGENTINA S.A. el Certiﬁcado'NO

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 2 2 ENE 2|[]:] de

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

n

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No:  {) 3 2 5 Liunghs
or. OTTO A. ORSIN?:J%
S AN
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