Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DI1SPOSICION Ne 0 0 2 6

AN.MA.T.

U,
BUENOS AIRES, b.ENE 201k

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-007582-08-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que consta la evaluacién 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 estudiade redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracion,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran
aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién 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 inscripcidn en el REM de |la
especialidad medicinal objeto de ia solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 1271/13.

Por ello;
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
CANDESARTAN VANNIER y nombre/s genérico/s CANDESARTAN CILEXETIL, la
gue serd elaborada en la Replblica Argentina, de acuerdo a io solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIO VANNIER S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20- Autorizanse los textos de los proyectos de rédtulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, e! Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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ANMAT.

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de |la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-007582-08-1
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DISPOSICION NO;

ALOS CHIALE

Inistrador Nactons!
ANMAT.

Dr.



Ministero de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: O 0 2 6

Nombre comercial: CANDESARTAN VANNIER.

Nombre/s genérico/s: CANDESARTAN CILEXETIL.,

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BENITO QUINQUELA MARTIN 2228, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por ia presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: COMPRIMIbOS.

Nombre Comercial: CANDESARTAN VANNIERIB mg.

Clasificacion ATC: CO9CAOD6.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL ESENCIAL CUANDO LA
MONOTERAPIA NO ES SUFICIENTEMENTE EFECTIVA.

Concentracion/es: 8.00 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: CANDESARTAN CILEXETIL 8.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.30 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
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8.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 86.00 mg, POVIDONA K 30 4.00 mg,
ALMIDON DE MAIZ 22.70 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO.,
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C
HASTA 30°C. CONSERVAR EN SU ENVASE, PROTEGER DE LA LUZ Y LA
HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS,

Nombre Comercial: CANDESARTAN VANNIER 16 mg.

Clasificacién ATC: CO9CAD6.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL ESENCIAL CUANDO LA

MONOTERAPIA NO ES SUFICIENTEMENTE EFECTIVA.
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Concentracion/es: 16.00 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.
Formula completa por unidad de forma farmaceéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CANDESARTAN CILEXETIL 16.00 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.60 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
16.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 172.00 mg, POVIDONA K 30 8.00 mg,
ALMIDON DE MAIZ 45.40 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C
HASTA 30°C. CONSERVAR EN SU ENVASE, PROTEGER DE LA LUZ Y LA
HUMEDAD.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N°: 0 0 2 6

Dr. CARILOS CHIALE

Adminlatrador Naeclonal
A NM.A.T,

-7-



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A N.MA.T.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 0 0 2 6

DrJCARLOS CHIALE

Administrador Naclonat
AN MAT.
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9. PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA |
CANDESARTAN VANNIER 8 mg i

CANDESARTAN CILEXETIL i

Comprimidos |

Venta bajo receta Industria Argentina 1

Composgicién: B
Cada Comprimido de 8 mg contig}

Candesartan cilexetil
Lactosa monohidrato
Almidén de malz
Almidon Glicolato Sédico
Povidona K30
Estdarato de Mbgnesio

Lote: - R
Fecha dévenc?"’ t

Conservdcibii{ ¥oh¥sfver ;s SesH Briginalid Teripeddiiia 4 Binte (entre
15y 30 °C) al abrigo de [a [uz y la humedad.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE !

SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA |

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. i
LABORATORIO vihmea sA LABGRATORIO VANNIER $A '
Ora. Nancy A. Rulz 8r, Adolfo B, Mosner =

Directorn Técnlcm Apoderado Legal



Direccién Técnica: Nancy Ruiz - FarmaceLtica.
Elaborado por: Lahoratoric Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades

Medicinales. -

Planta Industrial vy Administracién: Benito Quinquela Martfn 2228, (1296)
Buenos Airas.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

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

Nota: el mismo texto corresponde p

. : . . . '
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LABORATORIO VANNIER SA LABORATORIO VANNIER SA
Dra. Nancy A. Rulz Sr. Adoifo B. Mosner

Diroctors Técnica Apoderado Legal
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CANDESARTAN VANNIER 8 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 100 comprimidos.

Composicién:
Cada Comprimido de 8 mg conhene

Candesartan cilexatil
Lactosa monohidrato
Almidén de maiz
Almidén Glicolato Sédico
Povidona K30

Estearato de Magnesio

15y 30°C)a resguardo de la qu y I humedad

LU a1 Pl RS
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIO YANNIER SA LABORATORIO VANNIER $A
Dra. Nancy A, Rulz 8r. Adolfo B. Moaner

Diroctora Técnica Apoderado Lagal




Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmaceéutica.

Elaborado_por: Laboratorio Vannler S. A Laboratoric de Especialidades
Medicinales. '

Planta_Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296)

Buenos Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Nota: el mismo texto comespondgiig
comprimidos, para uso hospitalario

wa envase conteniende 500 y 1000
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LABORATORIO NIER SA LABQRATORIO VANNIER SA
Dra. Nancy A. Rulz Sr, Adoifo B. Mosner
Directora Técnlca Apoderado Lagal




CANDESARTAN VANNIER 16 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 20 comprimidos.

Composicién:

Cada Comprimido de 16 mg contien
Candesartan cilexetil ,
Lactosa monohldrato
Almidén de maiz
Almidén Glicolato Sédico
Povidona K30
Estearato de Magnesio

By LA L o RS RN
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ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

E E — )
A
LABQRATORIO VANNIER EA LABOFATORIO VANNIER SA

Dra. Nancy A Ruiz &r. Adolfo B, Mosner
Diractora Técnica Apgderado Lagal
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Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.

Planta Industrial y Administracion: Benito Quinquela Martin 2228, (1296)
Buenos Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax. 4303-4365

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: sl mismo texto corresponde p vase conteniendo 30, 40 y 50.

rf
LABORATORIO VANMIER 9A LABORATORIO mmen SA
Ora. Nency A. Rulz Sr. Adolfo B, Mcsner

Directora Técnica Apoterade Legal




CANDESARTAN VANNIER 16 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 100 comprimidos.

Composicion:

Cada Comprimido de 16 mg contien
Candssartan cilexetii .

Lactosa monohidrato DO myg
Almidén de maiz .50, Omg
Almidén Glicolato Sédico . i 18100 mg
Povidona K30 Bk TR 00 mg

Estearato de Magnesio

Conservaclﬂn conservar en su envase original a temperatura amblente (entre
15y 30 °C) A r@-aguamo gsle l&iulyJa pume;;iad s il L
S LT G L Jas bl o gt Fleed 1§ b £y i IIH mm S i meren
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

in: e
LABORATOR!O VANNIER SA LABORATORIO VANNIER SA

Dra. Nancy A Rulz 8r. Adalfo B. Mosnaer
Directora Técnlca Apodersdc Legal
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Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratoric Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.
Planta industrial v Admlnlstraciég Bemto Quinquela Martin 2228, (1296)
Buenos Aires.
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365.

Especialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud. 1
Certificado N° o o
MNota: el mismo texto cormespon a_efnvase conteniendo 500 y 1000

comprimidos, para uso hospitala

Lahoratono a‘e k508 :aaruadeu If?ef?z nafes

ommes,
LABORATORIF:;&I\HER SA LABORATORIO VANNIER 8A

Dra. Nancy A Rulz Br. Adolfo B. Mosner
Directora Técnica Apoderado Legal



’.-
|,

002

CANDESARTAN VANNIER 8 mg y 18 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
Comprimidos

PROYECTO DE PROSPECTO para PRESCRIBIR

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicién:

Cada Comprimido de CANDESARTAN VANNIER 8 y 16 contiene
Candesartan cilexetil 8,00 mg 16,00 mg
Excipientes: lactosa monohidrato, almidon de maiz, almidon glicolato de

sadio, povidona K30, estearato de magnesio.

Accién Terapéutica:
Antihipertensivo.
Codigo ATC: CO9C AQ6

Indicaciones:
Hipertension esencial cuando la moncterapia no es suficientemente efectiva.

Accién Farmacoldgica:
La angiotensina |l es la hormona vasoactiva primaria del sistema renina-

angiotensinaaldosterona y desempefia un papel significatvo en la
fisiopatologia de la hipertensién vy otras alteraciones cardiovasculares. Tiene
también un rol importante en la patogénesis de ta hiperirofia y dafo del
organo blanco. Los principales efectos fisiolégicos de la angiotensina il, tal
como vasoconstriccién, estimulacion de la aldosterona, regulacion de la
. homeostasis hidroelectrolitica y la estimulacién del crecimiento de {a célula,
son mediados via el receptor tipo 1 (AT1). Candesartan cilexetilo es una pro-
droga que es rapidaments convertida a droga activa, candesartan, por
hidrdlisis del éster durante [a absorcidn en el tracto gastrointestinal.
Candesartan es un antagonista de los receptores de Ia angiotensina Ii,
selectivo para los receptores (AT1), con una unién fuerte y una disociacidn
lenta del receptor. No tiene actividad agonista.
Candesartan no influye en la ECA (enzima convertidora de la angictensina),
ni en otros sistemas enziméticos generalmente asociados con el uso de
inhibidores de la ECA. Ya que no tiene efecto sobre la degradacién de las
quininas, o en €l metabolisme de otras sustancias, como la sustancia P, los
antagonistas del recepior de la angiotensina Il dificimente estén asociados
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recibieron Candesartan culexetllo Candasartan no se une o bloquea otr
receptores hormonales o canales idnicos de Importancia conocida en la
regulacion cardiovascular. El antagonismo de los receptores AT1 da como
resultade un aumento en plasma, en relacién con la dosis, de los niveles de
la renina, de la angiotensina | y angiotensina il, y una disminucién de la
concentracion de aldosterona.

Farmacocinética:
Absorcibn y distribucion
Después de la administracién cral, Candesartan cilexstilo es convertido a la
droga activa Candesartan. La biodisponibilidad abscluta es
aproximadamente del 40% después de una solucidn oral de Candesartan
cilexetilo. La biodisponibilidad relativa de! comprimido comparado con la
solucién oral es aproximadamente del 34 % con una variabilidad muy
pequefa. La concentracion sérica pico promedio (Cmax) se alcanza 3-4
horas después de la ingesta del comprimido. L.as concentraciones séricas de
Candesartan aumentan linealmente al aumentar la dosis en el rango
terapéutico. No se observaron diferencias en la farmacocingtica de
Candesartan con relacion al sexo.
El &rea bajo la curva de concentracién sérica versus tiempo (ABC) de
Candesartan no es afectada significativamente por los alimentos.

Es importante la unién del Candesartan a las proteinas plasmaticas (mas del
" 99%). El volumen de distribucién aparente de Candesartan es 0,1 IKkg.

Metabolismo y eliminacién

Candesartan se elimina principalmente inalterado por las vias urinarias y
biliar y s6lo en un minimo grado por metabolismo hepético. La vida media
terminal de Candesartan (1'2) es de aproximadamente 9 horas. No hay
acumulacién después de dosis multiples.

La depuracién plasmatica total de Candesartan es de alrededor de 0,37
ml/min/kg, con una depuracién renal de aproximadamente 0,18 mL/min/kg.
La eliminacién renal de Candesartan es tanto por filtracién glomerular como
per secrecion tubular activa,

Después de una dosis oral de Candesartan cilexetilo marcado con C14, se
excreta en orina aproximadamente el 26 % de [a dosis como Candesartan y
el 7 % como metabolito inactive mientras que en las heces, se recupera
aproximadamente el 56 % de la dosls como Candesartan y el 10 % como
. metabolito inactivo,

Farmacocinética en poblaciones especiales

En mayores de 65 afios tanto la Cmax como el ABC de Candesartan estan
aumentados aproximadamente en un 50 % y 80 % respectivaments en
comparacién con sujetos mas jdvenes. Sin embargo, [a respuesta de [a
presibn sanguinea y la incidencia de eventos adversos son similares
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después de una dosis de Candesartan cilexetilo en pacientes jovenes
ancianos. (Ver posologia y forma de administracion).

En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, la Cmax y el ABC de
Candesartan aumentaron durante la administracién de dosis repetidas.
Aproximadamente en un 50 % y 70 % respectivamente, pero el t1/2 terminat
no se alterd en comparacion con pacientes con funcién renal normal. Los
cambios correspondientes en pacientes con insuficiencia renal sevara fueron
aproximadamente 50 % y 110 % respectivamente. El t1/2 terminal de
Candesartan fue aproximadamente duplicado en pacientes con insuficiencia
renal severa. La farmacocinética en pacientes hemodializados fue similar a la
de los pacientes con deterioro renal severo.

En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada hubo un aumento
en el ABC de Candesartan de un 23%.

Posologia - Modo de Administracion:

La dosis de Candesartan recomendada es de 1 comprimido una vez por dia.
El efecto antihipertensivo maximo se obtiene dentro de las 4 semanas de
iniciado el tratamiento.

Debe ser ingerido una vez por dia con ¢ sin alimentos.

Insuficiencia renal:

No es necesarip ajustar la dosis de Candesartan en pacientes con
insuficiencia renal cuya depuracitn de creatinina es > 30 mlL/min/1,73 m2 de
supeificie corporai.

Candesartan no debe ser usado en pacientes con deterioro renal severo (es
decir depuracién de creatinina < 30 mL/min/1,73 m2 de superficie corporal).
Para

estos pacientes se prefiere utilizar diuréticos de asa mas que tiazidicos.

* Insuficiencia hepética:

No es necesario un ajuste de Ia dosus en pacientes con insuficiencia hepatica
leve 2 moderada.

Candesartan no debe usarse en pacientes con insuficiencia hepéatica severa
y/o colestasis.

~ Uso en nifios:
La eficacia y seguridad de Candesartam no ha sido establecida en nifios.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto Embarazo y
lactancia: Candesartan cilexetilo no deberd emplearse durante el embarazo
(ver Precauciones -Embarazo y Lactancia).

Insuficiencia renal severa (depuracion de creatinina < 30 ml/minf1,73 m2 de
superficie corporal).

. Insuficiencia hepéatica severa y/o colestasis. l
wamy Rz
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Advertencias y Precauciones
Estenosis de la artena renal:
Otras drogas que afectan e! sistema renina-angiotensina-aldosterona, por
ejemplo inhibidores de la enzima converlidora de la angiotensina (ECA),
 pueden aumentar la urea en sangre y la creatinina sérica en pacientes con
estenosis arterial renal bilateral o estenosis de la arteria renal en un rifidn
solitario. Aunque esto no fue informado con Candesartan
cilexetilo/hidroclorotiazida, se puede prever un efecto similar con los
antagonistas de los receptores de la angiotensina Il

Deplecién del volumen infravascular:

En pacientes con deplecion del volumen intravascular puede ocurrir
hipotensién sintomatica, como estd descrito para ofros agentes que actian
sobre el sistema renina-angiotensina-aldosterona. Por lo tanto, esta
condicion debe ser corregida antes de la administracién de Candesartén
cilexetilo.

Deterioro renal / Transplante renal;

Cuando Candesartan cilexetilo es usado en pacientes con enfermadad renal
. severa, se recomienda el monitoreo periddico de los niveles séricos de
potasio, creatinina y écido drico. No hay experiencia con la adrninistracién de
Candesartan cilexetif en pacientes con un transplante renal reciente.

Estenosis de vélvula abrtica y mitral o cardioriopatia hipertréfica obstructiva:
Como con otros vasodilatadores, se indica especial cuidado en pacientes
que sufren estenosis adrtica o mitral hemodindmicamente relevante o
cardiomiopatia hipertréfica obstructiva.

General:

En pacientes cuyo tono vascular y funcidn renal dependen
predominantemente de la actividad del sistema renina-angiotensina-
aldosterona (por ejemplo pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva
severa o enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria
renal), el tratamiento con otras drogas que afectan este sistema ha sido
asociado con hipotensidon aguda, urea elevada, oliguria o raramente
- insuficiencia renal aguda. No puede excluirse la posibilidad de efectos
similares con antagonistas de los receptores de angiotensina [l. Como con
cualquier agente antihipertensivo, una excesiva disminucion de la presién
sanguinea en pacientes con cardiopatia isquémica o ateroesclerosis
cerebrovascular podria resultar en un infarto de miocardio ¢ accidente
cerebrovascular.

Hiperkalemia:

Basado en la experiencia con el uso de otras drogas que afectan el sistema
renina- angiotensina-aldosterona, el uso concomitante de diurdticos
ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sales substitutas
conteniendo potasio, u ofras drogas que pueden incrementar los niveles de




potasio (por ejemplo heparina) puede ocasicnar aumentos en los niveles
potasio serico.

Uso en embarazo:
No hay experiencia con el uso de Candesartan cilexetilo en mujeres
embarazadas, pero estudios en animales con Candesartan cilexstilo han
demostrado dafic tardio en el rifién en fetos y neonatos. Se cree que el
mecanismo estd mediado farmacolégicamente a través de los efectos del
sistema reninaangiotensina-aldosterona.

 En humanos, la perfusion renal fetal que es dependiente del desarrollo del
sistema renina-angiotensina-aldosterona, comienza en el segundo trimestre.
Por 1o tanto, el riesgo para el feto aumenta si Candesartan cilexetilo es
administrado durante el segundo o tercer timestre de embarazo.

Basados en la informacién anterior, Candesartan cilexetio no debe ser
usado durante el embarazo. Si el embarazo se detecta durante el
tratamiento, la medicacion debe ser interrumpida.(Ver contraindicaciones).

Uso en lactancia

No se sabe si Candesartan es excretado en la leche materna. Sin embargo,
Candesartan cilexetil es excretado en la leche de ratas que amamantan.
Candesartan cilexelil es esencial para la madre.(Ver contraindicaciones).

Efeclos sobre la capacidad ds conducir y usar maquinas

El efecto scbre la capacidad de conducir y usar maquinas no ha sido

_ estudiado, pero basado en sus propiedades farmacodinamicas, es
improbable que Candesatan afecte esta actividad. Cuando se conducen

vehiculos o se opera con maquinas, se debe tener en cuenta que durante el

tratamiento de la hipertension ocasionalmente se puede producir vértigo o

cansancio,

Interacciones:

No se han identificado interacciones de significancia clinica para
Candesartan cilexetilo. Los compuestos que han sido investigados en
estudios de farmacocinética clinica incluyen hidroclorotiazida, warfarina,
digoxina, anticonceptivos orales (por ejemplo etinilestradiol/levonorgestrel),
gliburida y nifedipina. Candesartan es eliminado sélo en un minimo grado a
través del metabolismo hepético (CYP2C9). Los estudios de interaccién
disponibles indican que no existe efecto en la CYP2C9 y CYP3A4. Basados
en los datos in vitro, no se esperaria que ocurran interacciones in vivo con
., drogas cuyo metabolismo dependa de [as isoenzimas del citocromo P450,
CYP1AZ2, CYP2A8, CYP2CS, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 o CYP3A4.

La biodisponibilidad de Candesartan cilexetl no es afectada por los
alimentos.

Los efectos antihipertensivos de Candesartan cilexetil pueden ser

potenciados por otros antihipertensivos. !
f ﬂ; Neney Ruiz
Ve




Reacciones Adversas:

En estudios clinicos controlados con varias dosis de Candesartan los efectos
adversos fueron laves y transitorios y comparables al placebo. La incidencia
. general de reacciones adversas no se asocié con la edad o sexo. La
interrupcién del tratamiento debido a los efectos adversos fue similar en
ambos grupos con Candesartan cilexetilo (3,3 %) y placebo (2,7%).

En la siguiente tabla se muestran los eventos adversos observados durante
8 semanas de tratamiento con Candesartan cilexetilo sin tener en cuenta la
relacidn causal, en estudios doble ciego placebocantrolades:

Placebo(n=526) Candesartan cil,
(n=1025)
_ %
%
« Cefalea = 5.5
3.2
Dalor de espalda . 24
3.0
Vertigos 12
2.8
Infeccién respiratoria 14
2.5
Sintomas gripales 1.6
2.1
Sinusitis 1.8
1.7
Bronquitis 1.4
1.7
Infeccién urinaria 0.4
1.4
" Nauseas 08
1.3
Heridas infligidas : 1.2
1.2
Taquicardia 0.8
1.1
Fatiga 0.8
1.1
Dolor abdorminal 0.8
1.0
Faringitis 1.0
1.0




Se informé bloqueo AV y vomitos con una frecuencia del 0,5% a menos &
1% en estudios clinicos con Candesartan cilexetilo, no ocurriendo lo mis
en los pacientes que recibieron placebo,

. Hallazgos de laboreforio:

En general Candesartan cilexetilo no tuvo influencia clinicamente relevante
sobre las variables de laboraiorio de rutina. Aumentos en el acido Urico
sérico, glucosa en sangre y en la ALAT sérica (TGP) se informaron como
eventos adversos levemente mas frecuentes con Candesarian cilexetilo
(datos crudos 1,1%, 1,0 % y 0,9 %, respectivamente) que con placebo (0,4
%, 0,2 % y 0%, respectivament+e). En algunos pacientes que recibieron
Candesartan cilexetilo se observaron disminuciones leves en hemaoglobina y
aumentos en ASAT sérica (TGO).

Los slguientes eventos adversos se han informado independientemente de
su relacion con la terapéutica; tos, diarmea, edema periférico y rinitis. Muy
raramente se ha comunicado angiodema en pacientes tratados con
Candesartan cilexetilo.

Sobredosificacion:

Basado en consideraciones farmacolégicas, las principales manifestaciones
- de una sobredosis de Candesartan cilexetilo probablemente sean
hipotension sintomatica y vértigo, En dos casos informades de sobredosis
(160 mg y 432 mg de Candesartan cilexetilo) la recuperacién del paciente fue
normal.

Ante la eventualidad de una sobredosis ¢ ingesta accidental, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4862 — 6666 / 2247.

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

Presentaciones: envase conteniendo 20, 30, 40, 50, 100, 500 y 1000
Comprimidos, siendo los tres ultimos de uso hospitalario.

Conservacién: conservar en su envase original a temperatura ambiente
(entre 15 y 30 °C), al abrigo de 1a luz y l]a humedad.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direcclién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
Elaborade por: Laboratorio Vannier S. A. Laboraterio de Especialidades

Medicinales.
c@ Nmiy Ruly
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Planta Industrial y Administraclén: Benito Quinquegwg}ingzg2 _

Buenos Aires.
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax; 4303-4365

Eépecialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°.
Fecha de Ultima revision: QOct/13

S ]mm

v b M.P 9852
L

MAHHER B8

ria dw Cip



PROYECTO DE PROSPECTO para El. PACIEN.TE

CANDESARTAN VANNIER 8 y 16
CANDESARTAN CILEXETIL 8 y 16 mg
COMPRIMIDOS

Venta bajo receta Industria

Argentina

Composicién:
Cada comprimido contiene: Candesartan cilexetil 8 y 16 mg.

Excipientes: iactosa monchidrate, almidon de malz, almidon glicolato de sodio, povidona
K30, estearato de magnesio ¢.s.p

- Lea cuidadosamente este prospecto antes de iniciar el tratamienfc con este
medicamento.

- . Conserve este prospecto, por si necesita leero nuevamente.
- Si tiene dudas o necesita informacidn adiciona!, consulte a su médico
- Si cual reaccidn adversa se agrava, o si nota alguna reaccién adversa no

mencionada en el prospecto, comuniquese con su médico.

QUE ES EL CANDESARTAN VANNIER 8 y 156 v PARA QUE SE USA:

Este medicamento contiene una sustancia activa, el Candesartan cilexetil, que perienece
al grupo de medicamentos llamados antagonistas de los receptores de angiotensina i
Este funciona relajando y ensanchando los vasos sanguineo. Esto ayuda a disminuir la
presién sanguinea. Ademés, también facilita al corazén el bombeo de la sangre a todas
las partes del cuerpo.

Este medicamento es usada para;

- tratar la presion sanguinea alta (hipertension) en los pacientes adultos

- tratar @ los pacientes adultos con insuficiencia cardlaca cuya funcién del
muisculo cardiaco esté disminuida, junto con inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensiva (ACE) o cuando los inhibidores de ACE ng puedan ser usades (los
inhibidores de ACE son un grupo de medicamentos usados para tratar la insuficiencia
cardiaca)

ANTES DE RECIBIR OMEPRAZOL VANNIER:

Usted no debe ser tratado con CANDESARTAN VANNIER 8 y 16 si:

- Usted es alérgico (hipersensibilidad) al Candesartan cilexetil u otro componente de
la formulacién,

- Si Ud. esta de mas de 3 meses de embarazo (es ademas beneficioso evitar esta
medicacidn durante el primer trimestrs).

- Si Ud. presenta una insuficiencia hepética severa u cbstruccion biliar (un problema

con el drenaje de la bilis de la vesicula biliar.
offe  Nancy %uﬁz
v Drectors Tdenea
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Si Ud. no esta seguro que algunos de los items anteriores aplican para Ud., consulte a
médico antes de tomar la medicacion. .

DEBE TENER ESPECIAL CUIDADO CON CANDESARTAN VANNIER 8 v 16 si:
Antes o mientras toma esta medicacién, ¢consulte a su médico si:

- Ud, tiene problemas cardlacos, hepéticos o renales, o esta en didlisis.

- Ud. ha recibido un transplante renal racientemente.

- Ud. padece de vimitos o recientemente ha sufrido de episodios de vémitos
severos, o tiene diarrea.

- Ud. tiene una enfermadad de la gldndula adrenal lamada sfndrome de Conn
(también llamada hiperaldosterismo primario).

- Ud. tiene baja presién.

- Ud. ha tenido alguna vez un accidente cerebrovascular.

- Ud. esta recientemente embarazada o planea estarlo. Esta medicacién no es
recomendada durante los primeros meses de embarazo y no debe ser tomada durante el
segunde y tercer rimestre de embarazo, ya que pusde causar dafios graves al bebé.

Su medico pusde requerir verlo mas seguido y realizarle algunos analisis si Ud. presenta
alguna de las estas condiciones.

Si Ud. va a ser operado, avise a su médico o dentista que estd tomando CANDESARTAN
VANNIER 8 y 16. Esto se debe a que esta medicacién combinada con algunos
anestesicos, puede causar un descenso de la presién sanguinea.

Uso en nifios:
No hay experiencia con el uso de este medicamento en nifios (menores a 18 anos). Por lo
tanto, no debe darse a nifics.

51 Ud. toma otros medicamentos:
Avise a su médico, si usted estd tomando o ha tomado recientemente, cualquier otro
medicamento, incluyendo medicamentos ds venta libre.

El CANDESARTAN VANNIER 8 y 16 puede afectar la forma que otros medicamentos
actian y otros medicamentos pueden afectar a su vez ai CANDESARTAN VANNIER 8 y
18. Si ud. estd usando ciertos medicamentos, su médico puede necesitar realizarle
analisis de sangre de vez en cuando.

En particular, avisele a su médico si Ud. estd tomando alguno de los siguientes
medicamentos:;

- otros medicamentos para bajar la presion sanguinea, incluyende beta-
blogueantes, diazéxido e inhibidores de la ACE como el enalapril, captopril, fisinopril,
ramipril,

- Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) como ibuprofso, naproxeno,
diclofenac, celecoxib o etericoxib (medicamentos para el alivio del dolor y Ia inflamacion).

- Acido acetilsalicllico (si Ud esta tomando mas de 3 g diarios).

- Suplementos de potasic o sales suslitutas conteniendo potasio
(medicamentos para aumentar la cantidad de potasio en sangre),

- Heparina (medicamento para disminuir la densidad de Ia sangre).

- Diuréticos,

- Litio (medicamento para los problemas mentales)

Neancy Rulr
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S| Ud. toma CANDESARTAN VANNIER 8 y 16 con los alimentos y bebldas
particular alcohol):

- Ud. puede tomar este medicamento con o sin los alimentos.

- Cuando su médico le indique este medicamento, haga la consulta sobre si se
puede tomar alcoho! ya que puede hacerlo sentir débil o mareado.

Embaraze y lactancia:

Embarazo: avisele a su médico si Ud. estd pensando (.0 ha quedado) embarazada. Su
médico, normalmente le indicara de suspender esta medicaclén y e prescribirg otra.

El Candesartan no es recomendado para los primeros meses de embarazo vy esta
contralndicado en el segundo y tercer trimestre (ver CONTRAINDICACIONES).

Lactancia; no se recomienda tomar esta medicaciéon durante la lactancia. Su médico
puede elegir otro medicamento, especialmente si su bebé es recién nacido, o ha nacido
prematuramente.

ManeJo de vehiculos y maquinaria peligrosa: algunas personas pueden sentirse
cansadas ¢ mareadas cuando toman esta medicacion. Si eso sucede, no conduzca
velifculos 0 maneje maquinaria.

Informacién Importante acerca de los ingredientes de CANDESARTAN VANNIER 8 y
16: este medicamento contiene lactosa gue es un tipo de azucar. Si su médico le ha
informado que tiene infolerancia a ciertos azlcares, contacte a su médlco antes de tomar
esta medicacién.

COMO TOMAR CANDESARTAN VANNIER 8 y 16

Siempre tome este medicamento como le indico su médico. Consulte con su médico si
tiene alguna duda. Es importante tomario todos los dias. Ud. puede tomar esta
medicacion junto o no a las comidas. Ingiera el comprimido con agua. Trate de tomar el
comprimido siempre a la misma hora cada dia. Esto le ayudara a recordar que debe
hacerio.

Presion sanguinea alta:
- La dosis usuat es de 8 mg diarios. Su médico puede incrementar esta dosis a 16 mg

diarios y hasta 32 mg diarios dependiendo de la respuesta de la presidn sanguinea.

- En algunos pacientes, como en aquellos con problemas hepaticos, problemas renales a
quienaes hayan tenido recientemente pérdida de fluidos, por €. por vémitos o diarrea o
usande diuréticos, su médico pueds prescribirles una dosis iniclal menor.

- Algunos pacientes de raza negra pueden ver una mencr respuesta a este tipo de
medicamentos, cuando se los administra come Gnico tratamiento, y pueden requerir dosis
mayores.

Insuficiencia cardiaca:

- La dosis usual de inicic es de 4 mg diarios. Su médico puede incrementar a dosis
duplicando la misma a intervalos de al menos 2 semanas hasta 32 mg diarios.

El CANDESARTAN VANNIER 8 y 16 puede administrarse junto con ofros medicamenlos
para la insuficiencia cardfaca y su médico decidira que tratamiento es &l mas adecuado

para usted.
@ Naney i:.’z
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51 Ud. toma mas CANDESARTAN VANNIER 8 y 16 de lo que deberia: debe contacls
su médico inmadiatamente.

Ne duplique a dosis. La préxima toma, ingiera |a dosis habitual.
Si Ud. para de tomar CANDESARTAN VANNIER 8 y 16: su presion sanguinea
aumentaréd nuevamente. Por lo tanto, no suspenda la medicacion sin antes consultarlo
con su medico.

Si liene alguna duda de como usar este medicamento, contacte a su médico ©
farrnacéutico.

POSIELES REACCIONES ADVERSAS:
Como todos los medicamentos, CANDESARTAN VANNIER 8 y 18 pusde causar reaccio-

nes adversas, no todos los pacientes las desarroltan. Es importante que Ud. esté alerta
caules reacciones adversas pueden prasentarse;

Suspenda la toma de CANDESARTAN VANNIER 8 y 16 y busque ayuda médica
inmadiatamente sl Ud. tiene alguna de las siguientes reacclones alérgicas:

- dificuitad para respirar, con o sin inflamacién en el rostro, labios, lengua y/o garganta.

- inflamacidn en rostro, labios, lengua y/o garganta, que pueden producir dificultad para
tragar.

- picazdn severa en piel (con protuberancias)

El Candesartan puede producir una reduccién de los glébulos blancos. Su resistencia a
las infecciones puede ser menor y puede notar cansancio, una infeccion o fiebre. Si ésto
ocurre, contacte a su médico. Su médico puede, ocasionalmente, realizarle andlisis de
sangre para verificar si el Candesartén produjo algun efecto en su sangre
(agranulocitosis).

Otras posibles reacciones adversas:

Comines (afectan de 1 a 10 pacientes en 100)

- sensacion de mareo o confusion.

- cefalea

- infeccién respirataria

- baja presion. Esto puede hacerle sentir débil o mareado.

- Alteraciones en los resultados de los andlsis de sangre: aumenio de la cantidad de
potasic en sangre, especialmente si Ud. ya tenia problemas renales o insuficiencia
cardiaca. Si este haltazgo es severo, ptiedé notarse cansado, débil, con Iatidos iregulares
o sensacion de pinchazos ¢como agujas.

- efectos sobre el funcionamiento de sus rifiones, especialmente si Ud., ya tiene problemas
renales ¢ insuficiencia cardiaca. En casos aislados, puede presentarse insuficiencia renal.

Muy infrecuentes (afectan a menos de 1 paciente en 10,000}

- Inflamacién de {a cara, labios, lengua yfo garganta.

- Reduccion del recuento de gldbulos blancos y rojos. Ud. puede notar cansancio, una
infeccién o fiebre.

- Rash cuténeo, protuberancias (ampollas)

- Picazén '
- Dolor de espalda, dolor en articulaciones y dolor muscutar.
. —
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- Alteraciones del funcionamiento hepatico, incluyendo inflamacidn hepatica (hepatitiyg;,
Ud. puede notar, cansancio, coloracion amarilla en su piel y blanco del ojo y sintomas
similares a la gripe.

- Nauseas

- Alteraciones en los resultados del andlisis de sangre; cantidad reducida de sodio en
sangre. Si esto se da en forma severa Ud, puede notar debilidad, perdida de energia o
calambres musculares.

-Tos

8i alguncs de las reacciones adversas se torna grave o si nota alguna reaccion adversa
no listada en este prospecto, por favor, comuniguese con su medico.

SOBREDOSIFICACION:

Ante una eventual sobredosificacion, ooncumr al hospital mas cercano o comuricarse con
Ios siguientas Centros de Toxicologia:

Centros de Intoxicacién

Hospital Posadas “Toxicologia® (011) - 4658-7777
{011) - 4654-6648
Hospital Dr. Ricardo Gutiérrez {011) - 49626666

(011) - 4962-2247

COMO CONSERVAR ¢l CANDESARTAN VANNIER 8 v 16
=~ Mantener fuera del alcance de los nifios
No use este u ctro medicamento una vez pasada la fecha de vencimiento. La fecha
de vencimiento refiere at ditimo dla del mes de vencimiento.
Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre¢ 15 y 30 o C), al
. abrigode la luz y la humedad.

PRESENTACIONES: envase conteniendo 20, 30, 40, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos,
siendo los fras Ultimos de usoe hospitalario.

Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmaceéutica.

Elaborado vy Comercializada por: Laboratorio Vannier S.A. lLaboratorioc de
Especialidades Medicinales.

Benito Quinguela Martin 2228, (1298) Buenos Aires.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°,
Ultima revisiéon: Oct/2013
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-007582-08-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicidn
NO M_B de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,
por LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CANDESARTAN VANNIER.

Nombre/s genérico/s: CANDESARTAN CILEXETIL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/fes de elaboraciéon: BENITO QUINQUELA MARTIN 2228, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: CANDESARTAN VANNIER 8 mq.

Clasificacion ATC: CO9CAOQ6.

"



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL ESENCIAL CUANDO LA
MONOTERAPIA NO ES SUFICIENTEMENTE EFECTIVA.
Concentracién/es: 8.00 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Generico/s: CANDESARTAN CILEXETIL 8.00 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.30 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
8.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 86.00 mg, POVIDONA K 30 4.00 mg,
ALMIDON DE MAIZ 22.70 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL,
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDC LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C
HASTA 30°C. CONSERVAR EN SU ENVASE, PROTEGER DE LA LUZ Y LA
HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

S
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: CANDESARTAN VANNIER 16 mg.
Clasificacién ATC: CO09CAQ6.
Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL ESENCIAL CUANDO LA
MONOTERAPIA NO ES SUFICIENTEMENTE EFECTIVA.
Concentracion/es: 16.00 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CANDESARTAN CILEXETIL 16.00 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.60 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
16.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 172.00 mg, POVIDONA K 30 8.00 mg,
ALMIDON DE MAIZ 45.40 mgq.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C

W
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

HASTA 30°C. CONSERVAR EN SU ENVASE, PROTEGER DE LA LUZ Y LA
HUMEDAD.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certiﬁdad05 7 3 3 9;fen
UBENE 01 4o

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

. siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de |la fecha impresa

en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: O 0 2 6

Dr#CARLOS CHIALE

Adminletrador Naclonal
ANM.AT,
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