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,

BUENOSAIRES, 1 4 ENE 201G

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009310-09-4 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
(ANMAT), y

CONSIDERANDO: ,,
Que por las presentes actuaciones FERRER ARGENTINA S.A.

(CONTINUÁDORADE WIERHOM PHARMAS.A.), solicita se autorice ia Inscripción

en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

importada a la República Argentina.
,

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para; su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países "que

integran el ANEXO I del Decreto 150(92 (Corresponde al Art. 40 de dicho

Decreto).

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763(64, 1890(92, Y 150(92 (T.O. Decreto 177(93), y normas

complementarias.

(¡---.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando

con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos, en la que informa que la indicación,

posología, vía de administración, condición de 'venta, y los proyectos de rótulos y

de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

norma legal vigente,

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos

legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y del Decreto 1886/4,
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Por ello;

DISPOSICIÓN N"

I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
•
ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, AlimentAs y
I

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SU,RIL

NEO y nombre!s genérico!s TORASEMIDA, la .que será importada a la Repúolica
I

Argentina, de acuerdo a Jo solicitadol en el tipo de Trámite N° 1.2.3., FERRER
I

ARGENTINA S.A. (CONTINUADORA DE WIERHOM PHARMA S.A.), con los Datos

I
Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la pres~nte

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse íos textos de los proyectos de rótulo!s y de

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

parte integrante de la misma.

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

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

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

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

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada ella
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norma legal vigente.

DISP(JSIOI(jN /,¡'

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

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del "mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

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

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

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

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

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos I, Il, Y IIl. G,íresea la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-009310-09-4

r
DISPOSICIÓN NO:

log, ROGELIO LOPEZ
AGmlnlltrlllGo1 Nacional

A.N.IIl.A.T.
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I
~ ,fe sa!t«t
SWteÚVÚa ,fe 'P0táiu4,
'R~e'l_

A. 71.1ft. A. 7.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL RIMEDIANTE

DISPOSICiÓN ANMAT NO: 2 S l

Nombre comercial: SUTRIL NEO

Nombre/s genérico/s: TORASEMIDA

Pais de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ESPAÑA.

Pais de Procedencia. ESPAÑA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150/92: ESPAÑA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FERRER

INTERNACIONAL S.A. i
Domicilio de los establecimientos elaboradores: JOAN BUSCALLA 1-9, loca libad

de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, código postal 081~0,

pais ESPAÑA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

I~

(~
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: SUTRIL NEO 5 mg.

Clasificación ATC: C03CA04.

Indicación/es autorizada/s: hipertensión arterial esencial. Tratamiento y

prevención de los edemas como resultado de una función cardiaca alterada (por

ejemplo: insuficiencia cardíaca). Tratamiento y prevención de los edemas de

origen hepático y renal.

Concentración/es: 5 mg de TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA) 5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.25 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 0.42 mg, GOMA GUAR 3.40 mg, ALMIDON DE MAIZ 30.77 mg,

LACTOSA C.S.P. 85 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 100 COMPRIMIDOS DE

LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 100

COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA

PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

ULTIMA

-6-
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Periodo de vida Útil: 36 meses

I
Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°(¡,

I
J

Condición de expendio: BAJO RECETA,

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ESPAÑA,

País de Procedencia, ESPAÑA,

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decr:eto

150/92: ESPAÑA,

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores:

INTERNACIONAL SA

Domicilio de los establecimientos elaboradores: lOAN BUSCALLA 1-9, localidad

de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, código postal 08190,

país ESPAÑA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio:

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES,

ARISMENDI 2441}43

Forma farmacéutica: COMPRIMIOO DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: SUTRIL NEO 10 mg,

Clasificación ATe: C03CA04,

Indicación/es autorizada/s: hipertensión arterial esencial. Tratamiento' y
¡

prevención de los edemas como resultado de una función cardiaca alterada (por. .
ejemplo: insuficiencia cardíaca). Tratamiento y prevención de los

-7-
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origen hepático y renal.

Concentración/es: 10 mg de TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.51 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 0.85 mg, GOMA GUAR 6.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 61.54 mg,

LACTOSAC.S.P. 170 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTERALUMINIO/PVC - PVDC.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 100 COMPRIMIDOS DE

LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 100
;

COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLON.GADA, SIENDO LA

PRESENTACIONPARAUSO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 36 meses

ULTIMA

Forma de conservación: CONSERVARA TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ESPAÑA.

País de Procedencia. ESPAÑA.

- 8 -
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País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150/92: ESPAÑA,

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FERRER

INTERNACIONAL SA

Domicilio de los establecimientos elaboradores: JOAN BUSCALLA 1-9, localidad

de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, código postal 08190,

país ESPAÑA,

Domicilio de ios laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOSAIRES,

r
DISPOSICIÓN N°: 0257

•
Ing,AO EZ
Aamlnlwaclo, Naclona'

.••••1'il'•.Id ..••••T.

-9-



,
~efeSab«t
S~ de'PotitúM,
íl?~e'l~

A, 7t,m,A, 7.

ANEXO II

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO:__ O 2 5 7

- 10 -
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Proyecto de prospecto

INDUSTRIA ESPAfilOLA

SUTRlLNEoe5 mgy 10 mg
TORASEMIDA

COMPRIMIDOS DE L1BERACION PROLONGADA

VENTA BAJO RECETA

Fonnul. C•• llcu.ntitatlva
SUTRIL NEO 5 mg:
Cada comprimido contiene
Tora8emida 5 mg, Goma Guar 3,40 mg, Almidón de mal: 30,77 mg, DIóXido de sfllce coloidal 0,42

mg, Estearllto de magnesio 0,25 mg, L.actosa c.S.p. 85 mg

SUTRIL NEO 10 rno:
Cada comprimido contiene
Torasemida 10 mg, Goma guar 6,80 rng, Almidón de malz (sin glúten) 61,5-4 mg, Dióxido de allice
coloidal 0,85 mg, Eatearato de magnesio 0,61 mg, Lactosa c.S.p. 170 mg.

Acción terapéutica:

SUTRIL NEO ~ es un diurttico de ••• de última generación que actW en la pareiOn gruesa
ascendente del asa de Henle, donde Inhibe el sistema transportador de Na+JK'"I2Cr del lado luminal
celular 'f los canales de cloro del palo basolateral

SUTRIL NEO «1 aumenta la excreción urinaria de sodio, cloro 'f agua, pero_no altma de modo
importante la velocidad de filtraciOn glomerular, el flujo plasmético renal ni el equitibrlo écido-base. L.a
relación dosls-respues1a respecto de le excreción de sodio ea lineal mientras que el aumento de
excreciOn de potB8io es despreciable después de una dosia única de hasta 10 mg y sOlo leve (5 a 15
mEq) después de la admlnlalraclón de 20 mg.
La blodiaponlblllded de los comprimidos de SUTRIL NEO e es de aproximadamente el 80%, con
escasa varieclón lnterlndivldual. En el humano, el principal metabollto es el derivado ácido carboxlllco,
que es biológicamente inactivo,

Grupo farmseoierap6utico: Diurétic05 de lecho alto: suifonamldas, monodrogas.
CódIgo ATe: C03C A04.

Indk:aclonetl
Hipertensión arterial esencial. Tratamiento y prevención de los edemaa como resullado de una función
cardiaca alterada (p. ej. Insuficiencia cardISCl). Tratamiento y prevención de 10$ edemas de origen
hepátIco y renal

CaracterisOca. "'rm.col6glcasl propllldades
Con esta formulación de liberación prolongada, la diuresIs empieza aproximadamente en el plazo de
1 hora, alcanzando su mbimo a las 3-6 horas 'f se mantiene unas B a 10 hora •. En sujetos sanos
tratados con dosis ónica, la relaciOn dosis-respuesta respecto de la excreción de sodio es lineal en la

'~'VEJlA aul\RHl
,; ',1 , "
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~'posologla 2.5 a 20 mg. El aumenlo de excreción de potasio es despreciable después de un d LIO

únIca de hasta 10 mg Y s610 leve (5 a 15 mEq) consIguientemente 8 una de 20 mg. ._ _. h
En estudlM controlados se ha Itisto que en los pacientes oon Illpertensioo alterial e 1, -.....

torasemida reduce la preai6n arterial cuando es admlnJetraetauna vez al dfa a dosis de 5 810 mg. De~
El efecto antihipertensivo 8S casi máximo al cabo de cuatro a seIs semanas de tratamiento, pero
puede seguir Increment4lndose hasta 12 más. Disminuyen las presiones slst~llca y diastólica en
poslclOn supina '1de pie.

No hay efecto ortostático Importante y sólo una mlnlma difel'l!lncla en la albJra del mixlmo de
reducción de presión.

Cuancto torasemid. as admInistrada por primera vez, la excreción urinaria diana de sodio eumenta
durante al menos una semana. Sin embargo, con la admJnlsttacíOncrónica fa pérdida diaria de sodio
se equlHbra con la IrIgesta dletaria. SI la administración de IDrasemlda se detiene de gOlpe, 18presión
arterial vuelve a lOsniveles pretratamlento, sin sobrepasarlos, en el curso de unos dlas.

Propled.d •• fIIrm.cocln6t1c ••

la fonnulacl6n de torasemida en Jonna de comprImIdo. de liberación prolongada proporciona una
liberación gradual del prlnápio activo dIsminuyendo las fluctuaciones de los niveles l¡l8ngulneos del
férmaco con relación a otras fonnulacionea de liberacl6n inmediata.

Absorcl6n

La biodisponibilldad relativa de loa comprimidos de Ilbaracl6n prolongada de tor8semida con relacl6n
a los correspondientes de liberaCión Inmediata, tras la admlnlstracl6n de dosis múltiples, as de
aproximadamente el 102%,. El principio activo es absorbido con escaso metabolismo de primer paso,
y la concentraci6n sérica alcanza su méxlmo (Cmo) en el plazo de una hora 'i media tras
administración oraL La Ingestión sImultánea de alimentos disminuye un 21 % la Cmilx 'i la
biodilponibllldad global (AUe) en un 11 %, pero a pesar de la Illducci6n, el efecto de los al1mentos
sobre la magnitud de férmaco abaorbldo se considera Irrelevante, L,aabsorclón no se altel'l en calO
de Insuficiencia renal o hepática,

Distribución

TOl'8lsemidase Lmealtamenta a proleln. p&asmiticas (>99%),
El volumen de distribución de torasemfda es de 12 a 15 litros en adultos normales o en pacientes con
Insuficiencia renal leve a moderada o Insuficiencia cardiaca congestiva. En loa pacientes con Cirrosis
hepática, el volumen de dlsbibuci6n es aproximadamente el doble.

Metabolismo

En el hUlNno el principal metabollto .s el derivado ~eldo carboxllico, que es btolOglcamente inactivo.
Dos de los metabolilos menore. poseen cierta actividad diurética pero, a efcclo. prácticos, el
metabolismo pone fin a la aCCióndel compuesto.

EllminaclOn
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La semlvlda de eliminación de tOr8eemlda en sujetos normales es de aproximadamente 4 horas
Torasemida es aclarado de la circulación tanto por metabolismo hepé,tico (aproximadamente
e1elaclaramienle lotal) como por excreción en la orina (aproximad.mente el 20% del aclaram.

tote' en pacientes con función renal normal).
Dado que tOr8e.emida se combina en gran mediCSlcon la1 protelnas plasmáticas (>99%) es muy
pequena la cantidad que llega a la orina tubular vla filtración glomerular. la mayor parte del
aclaramiento renal de lerasemlda tiene lugar por secreción activa del compuesto por los t(¡bulos

proximaleS a la orlna tubular.
El ac1aramlento hepático y renal aparece reducido en los pacientes con Insufiolencia cardiaca
congestiva descompensada, probablemente por congestión hepétlca Y dl,mlnuclón del caudal
pla8l1lético renal, respectivamente. El aclaramiento total de lerasemldll es de aproximadamente el
50% del que se registra en voluntarlos sanos, '1 la semlvida plaamAtica y AUC aparecen
consonantemente aul1'll;tntadas. Oado el rnenoJ aClaramiento renll, e8 liberada al lugar de acción
intralumW1aluna fracción mAs pequena de la dosis administrada de modo que, pera una dOII' dada, la
nattiuresls en to, pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva 88 menor qLte en sujetos normales.
En los pacientn con Insuficiencia renal, el aclaramiento renal ele torasemtda aparece marcadamente
disminuido, pero elaclaramento plasmé.tico total no resulta slgnlfk:atlvamente alterado. El lib&ntda al
luge.r in1ralumlnel de acclón una fraccl6n menor de la dosis admInistrada y la e.celón natriurética del
dluf'étleo queda redudda. Puede Iogr¡ne aun una respuesta diurética lfI la lnsuflclenc:ia renal con
dosis superiores. Elac1aramiento plasmático total y la semivida de elimlnac16n de torasemlda siguen
siendo normales en caso de dismlnucl6n de la función renal porque la eliminl!.cl6n metabólica pot el

higado pennan&c:8 Intacta.
En 101 paclentel con cirrosis hepátlc:e, el volumen de distribucl6tl, semMdl plasmétlca '1
aclaramiento renal aparecen aumentadol. pero el aclaramiento letal sigue inatterado.
El pelfil farmacocin6tlco de torasemida en sujetos de edad avanzada sanol es similar al de 101
J6venes salvo por la disminución del aclaramiento renal relac:tonada con el declive de la funCIón renal
con el paso de lOs anos. No obstante, el aclaramienle plasmatico total y la aemivlda de eliminación

siguen Inalterados.

posoIogla
los comprimidos son para administración por vla OI'al.Se ingieren con suftclente cantidad de liquido '1
deben tragal'8e enteros, y no triturarse o masticar". Loa comprimidos pueden ear administrados en

cualquIer momento respecto d. Ial comidas, a conveniencia.
Hlpertel'\8ión: habitual 5 mg diarios en doa1l \)RIca. SI no .e logra una reducción adecuad. de la
praslOn arterial en un plazo de cuatro IIIseis semanas, hay que aumentar la dosis 8 10 mg diarios en
toma llnica, y si con esta dolls no se obtiene una respuesta suftaente hay que aftadlr al régimen

terapéutk:o un antlhipertenslVO adicional.

Ancfanos
B ajuste poaológico especial en pe:reonasde edad no es necesario.
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Nillos

La seguridad y eficacia en nit'l06 no han sido establecidas.

0257~b
Insufici6noia renal:
En pacientes con Insuficiencia renal el Cleareance renal de torasemlda puede f.Sl8r reducido. Por 10

tanto, pueden ser necesartas dosis Sllperiores para conseguir el efecto dkJ~co deseado.

Insuficiencia hepatlCfl:
En pacientes con insuficiencia hepática grave deber6 conslderal1le que el mayor CJeareance renal de
tOl1lsemlda se puede ver compenSldo con una menor nlltriuresls.

Contralndlcacione.
Hlpersenslbilldad conocida I torasemida, a las sulfonilureas (1 a alguno de lOs excipientes de los

comprimldo8.
Pacientel an(¡ricos. Los paclenle, con Intolerancia hereditaria a galactosa, con Insuficiencia de
lacta.e de Lapp (Insuficiencia observada en ciertas poblaclones de Laponla) o problemas de

abaorcl6n de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamenlo.

Advertencia.
Enfermedad hepétiea con cIrroals y eseUIs:Torasemida debe ser uNdO con cautela en pacientes con
enfermedad hepática con cirrosis y ascitis dado que fat alteraciones ."blta. del equilibrio de IIquidos
y electrólito," pueden precipitar el coma hepj.tico. En estos pacientes es mejor ¡nalaurar la diuresis con
torasemlda (o con cualquier otro ciuréllco) en el hOSpital. Para evi1ar la hlpopotaaemia y la alcalosis
metabólica debe usarse un antagonli1a de la aldoslerona o compuesto ahorrador de potasio

conjuntamente con la t0f8semida.

Ototoxicidad: Han sido observados tinnltus y p6rdlda de audición (en general con canlleter 1'8V8f'$1ble)
tras administración de totasemlda por vis oral, Qunque no es seguro. que estos eplaodlos Nan
atribulbles al prindpio activo. También he sido observada ototoxleld8d en estudios animales con la
Inducción de muy altos niveles plasmáticos de torasemida.

Volemla y depleción de elac:tr6Utos: Lo, pacientes tratados con diuréticos deben uer observados en
cuanto a signos c1lnlcos de desequilibrio electrolltico, hlpovolemia o azoemia prerrenel, trastornos
entre cuyos slAtomas aJentan: sequedad de boca. sed, debilidad, aletargamiento, somnolencia,
agitación, dolores musculares o calambres, miastenla, hlpotenllOf'l, ollgurla, taquicardia, náuseas y
vómitos. La diuresis excesiva puede causar deshidratación, redUcción del volumen sangufneo y
posiblemente trombosis y ambQUa,especialmente en pacientes de edad avanzada. En aquéllos que
delilarrollan desequIlibrios de IIquldos y electrólitos, hipovolemia o azoemia prerrenal, lo, camblO8 de
laboratorio observados pueden incluir hiperM o hiponalrtimla, hiper- o hlpocloremla, hlperM o
hlpopotasemia. anormalidades ácido-base y aumento del nivel de nitrógeno de l. urea en sangre. De
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sobrevenIr alguno de estos estados debe cesar la admlnlltraclón de toratemlda hasta la \o~o

situación sea corregida, después de lo cual cabe reinstaurar torasemlda B dosls más baja. . ~ ..A" .~

, ~ ..
En estudios eontrolados en Estados Unidos y Europa, torasemlda fue edminisCrada a pacientes

hlpertenaos a dosla de 6 6 10 mg diados. En seguimiento durante un arlo no fue observado cambio
alguno en los niveles mediOs de potasio sérico.

En Insuficientes cardiacos congestivos, paclent •• con e1rrosls hepática o enfermedad renal tratadD5

con torasemida a dosl, superiores a la, usadas en los ertSIyos antlhlpertenslvos realizados fue
observada con mita frecuencia hlpopotasemla dosiSdependJente.

En los paCIentes oon enfermeclad cardiovalSCUlar, en especial en los tratados con glucólldos

digitéllcos, la hfpopotasemla inducida por dlur6tiCO$ puede constituir un factor de riesgo en el

desarrollo d. arritmias, El riesgo de hipopotasemla es méximo In pacientes con cirrosia hepétlcs,en

aquénos que experimentan una intensa diuresis, en los que reciben un aporte lnadeooado de

electrólitos por vIs oral y en loa tralados concomitantemente con cortlcosteroides o ACTH.

Se rtIcomienda el seguimiento periódico del potasio sérico y otros eleclrOlltos en los pacIentes
trBlsdos con torasemlda.

Precauciones

Potasio: En estudios oon pacientes hipel1ensos torasemlda dlsmínuyó de forma leve loa niveles

séricos de potasio tras 12 semanas de lratamienro. En estudIos comparaÜllos con otros diuréticos.

torasemida no afe<:tó de forma sIgnificativa loa niveles "ricos de polaslo. En eswdlot a largo plazo,

torasemide no alterO la potasemia (vitaae 1ambién Infonnacl6n en AdvertenCias),

Calcio: Dosis únicas de torasemld. aumentaron la excreciOn urinaria de calcio en 'SUjetos normales,

pero 10$ niveles sérico, de calcio apartlcleron ligeramente Incrementado. en Jos ensayos de

hipertensión de cuatro a seis semanas. En un estudio a largo plazo con pacientes oon insuflclellCla

cardiaca congestiva, el cambIo medio a 1 at'lo en el calcio Mrico fue un. dJlmlnuclón de 0,10 mg/dl

(0,02 mmoln). Entre "26 pacientes tratados con torasemlda durante un promedio de 11 mese. no fue
senalada como episodIo acIverao la Ilfpocalcemla.

Magnesio: Dosis únicas de loraaemida en sujetos sanos delenninlron un incrernen!o en la exaeclón

urinaria de magnesio, pero lo, nivelee ""lcos de 6ste apareCieron ligeramente incrementados en

ensayos de hipertensión de cua1ro a seifl semanas. En estudios de hiperten'Jón crOnlcos, el cambio

medio a 1 at'lo en el magnesio sérico fue un incremento de 0,03 mglcll (0,01 mmolll). Entre 428

pacientes tratados con torasemlda durante un promedio de 11 mean fue reglatrado un caso de

hlpomagoosemla (1,3 mgfdl [0,53 mmolfJ]) como epJ.odio adverso.

En un estudio e/fnlco a largo plazo con torasemida en pacientes con Insuficiencia cardiaca

congestiva, el cambio anual estimado en el magnesio sérico fue un incremento de 0,2 Mg/dl (0,08

mmolJl), pero estos datos son desvN1uados por el hecho de que muchos de ~ello, paciente.

"
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'~~<reclbJeron suplementos de magnesio. En un estudio de cuatro semanas sin 8upl'emento algu e \'

magnesio, niveles sériCos de magnesIo por debajo de 1,7 mgJdl (0,70 mmoUl) revelaron u " "J.~~._
frecuencia del 6% 'J 9% en 108grupos tralados con 5 mg y 10 mg de torasemrda. respectlvamente. ~~~

NItrOgeno de la urea en sangre (BUN), ereatlnlna 'J écldo lÍrico: TOTBlemlda produce pequel'los
Incrementos en e&los parámetros de modo doais-deptndienle. En pacientes hlperten80s tratados con
10 mg de torasemlda a dIario durante seis semIllaS, el inCfemento medio eselnitrógeno de la uru en
la sangre fue 1,8 mgldl (0,6 mmolll), de ere.tlnina ,étlea 0,05 mgldl (4 IlmoJll) y de éci;lo (¡rtco sérico
1,2 mg/dl (70 pmolll). Escaso rue el cambio experimentado en estos pal"émetros con el1ralamiento
erórllco, siendo reversibles al cesar el tratamiento.

Se ha sertalado la OCUrrenclade gota slntorNitlca en pacientes trltados con tOfasemlda, pero su
Incldencla ha sido similar a la observada en pacientes que recibieron Placebo.

Glucosa: Los padentes hlpertens08 tratados con 10 mg diarios de torasemlda experlmenlaron un
Incremento medio en la conoentraclOl1 sérica de glucosa de 5,5 mgfdJ (0,3 mmolll) al cabo de seis
semanlS de tllltamiento, con un aumento ulterior de 1,8 mgldl (0,1 mmolll) durante el 81"l0 siguiente.
Estudios crónicos con diabéticos han revelado que los valores medios de glucosa enlyunas no
cambiaban significativamente frente a loa basales. Han sido aeflaiados calOS de hlperglucemla, pero
son 'aros.

Llpidos séricos: En los estudios c:ontroIadoade hipertensión reanzados El corto plazo, dosis diaria, de
5, 10 Y 20 mg de torasemfda 18 alOClsron con Inc::rementosen el COlesterol plaemétteo total de 4, 4 Y
8 mgldl (0,10 a 0,20 nmolll), respectivamente. Estos cambios remltleron a lo largo del tratamiento
c:rónJc:o.

En lo, mismos estudios a corto pJazode hipertensión, dosls diarias de 5, 10 Y 20 mg de torasemlda
se asociaron con Incrementos medios en los bigllcl!lrldos pJasmétloos de 18, 13 y.71 mgldl (0,1S a
0,80 nmolll), rupectivamente.

En estudios a Jargo plazo con torasemlda en administración diaria a razón de 6 a 20 mg !lO fue
observada diferencia alguna significativa frente a 101valores Ilpldicos basales al cabo de un atlo de
tratamiento.

Otros: En estudios Cl'Ónicoscon pacientes hlpartenlos, torasemlda se ha aSOCIadocon pequeflos
Inc:rementosmedios en la hemoglobina, flematocrito y cifra de eritrocitos, 8.1 como en la de leucocitos
y plaquetas, al Igual que en la tosfatasa alcalina Ñrics. Aunque est8dlstk:ament. álgnfflcatlvos. estos
camblotl carecieron de consecuencias m6c11ca.,No nan sido observadas tendeneJaa importantes en
ninguno de Jossn.HaIa de los enzimas hepétlc:osfuera de la foafatasa alcalina.

Efecto de toraaemida sObre otros medicamentos:

En paCIentes con hipertensión arterial esencial ha sido administrado conjuntamente con Ro.
bloqueantes, antagonistas del calCio e Inhibidorea de la ECA. En padenles oon • ECA Y nitratos



orgánicos. NInguno de estos usos combinados ha sido asociado con episodios adversos nue
Inesperados.

Torasemlda no af8~ a la unlOnProteica de los antlcoagUlant&8 cumarfnlcos, .
Tampoco la farmacoclnéUca de la fracclón de toralemlda unlcla a protelnas plasmétlces se
con una Importante reducción en el Cleareance renal del antlcoagulante cumarfmnlco
La experiencia cllnica indica que no se requiere ajuste alguno posof6glco de ninguno de eslOl
agentes.

Embarazo

No se dIspone de dato. el/nlcos de torasemlda en mujeres embarazadas expuestas.
Los estudios en animales no muestran efectos danlnol directos o Indirecto. sobre el embarazo,
desarrollo embrionaVfetaI, parto o desarrollo posnatal.

Torasemlcla no deberla utilizarse durante el embarazo excepto si fuera clar8mente necesario.

lactancia

Se desconoce si tcrasemlda 8e excreta en la leche humana. Dado que asl ocurre con muchos
compuestos, IIadminl8traclón de torasemlda a la mujer en lactación debe proceder con precaución

CapaCidad de conducir

InclulO cuando se utiliza a las dosis recomendadas, lorasemldl puede alterar la capacidad de
reacción e interferir la capacIdad de conducir vehlculoa o manejar máquinas, hecho a tener en cuenta
fundamentalmente al Ingerir de forma aimullénea alcohol

Intel'lcclonea

El efecto de lorasemide sobre otros medicamentos:

En pacientes con hipertensión arterial esenCial. toraaemlda tia SIclOadministrado conjuntamente con
B-bloqueantes, anlagonistas del calcio e Inhlbidotes de la ECA. En pacientes con Insuftclencla
cardiaca congestiva, torasemlda ha sido administrada conjuntamente con glucó.1dos digitélioos,
inhlbldol"e", d. la ECA Y nitratos orgánicos. Ninguno de ello& uso, comblnlildol tia ,Ido 88OCladocon
epiSOdiOSadversos nuevos o Inesperados.

Torasemlda no afecta a la unión proteica de la gUbenclamida ni de la warfarina nI al efecto
anllooagulante de 'fenprocumona (derivado eumarrnico próximo), como tampoco a le farmaooclntlir;:s
de la dlgoxlna o del c;arvedllol (valOdllatadorJB..bloqueador). En sujetos sanos. 18coadmln18trac1.ónde
torasemicra se asoció con una Importante reduccl6n en el aclaramiento renal de la espil'onoractona,
con incrementos correspondientes en el érea bajo la curva (AUC). Sin embargo, la experiencia c1lnlca
Indica que no se requiere ajuste alguno poaológlco de nlngtJnode.&toa agentes.

El efecto de otro, medicamenlo8 sobre torasemida:

SalIcilato",: Dado que torasemlda y los ,atlcilatos compiten por lB secreción por loe tllbulos renales,
101 pacientes tratados con altas dosla de salicilatos pueden manifestar su toxleidad cuando

¡
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torasernlda se administrada concomitantemente. Por otra parte, y aun cuando les poa
Interacclones de la torasemida con agentes antiinflamatorlos no eMeroides (Inclusive aspirina) n
sido esludladas, la coadmlnistracl6n de estos agentes con otro diurético del 8S1 de
(furosemldll) ha sido ocasionalmente asociada con disfunción renal.

Indomelacfna: El efecto natrlurétioo de torasemlda (como el de muchos ~ dlunMIcos) se
parcJalmen!e Inhibido por la admlnlatraci6n concomitante de indomelaclna. Este efecto ha sido
demostrado respecto a torasemlda en condiciones de restricción di8tarla de sodio (50 mEqfdla), pero
no en presencia de una ¡ngesta normal de sodio (150 mEq/dla).

Cimetidina y esplronolactona: El perfil farmacocinético y actividad diurética de toraaemida no son
alterados pOI'cimetidina ni espironolactona.

Dlgoxina: Se setlala que la ooadmlnlslración de digoxlna aumenta el érea bajo la 'a.lNa de Iol1laemlda
en un 50%, pero no hace necesario ajuste alguno de la dosis.

C~8tiramlna: El uso concomitante de torasemlda y colestiramlf'S no ha sido estudiado en humanos
pero, en un estudio en Inlmales, la coadmlnlsftacl6n de colnllramlna redujo la absorción de
torasemida administrada oralmente. SI torasemlda '1coletti •••mlna Ion usadas concomltanternente no
es recomendable su admInistración timulténea.

Probeneeld: La coadmlnlmcl6n de probenecid reduce la secreción de tOrBsemlda en el tGIbulo
proximal y, por tanto, disminuye la actividad diurética de lorasemlda.

utlo: Se sabe que otros dlur6tlcol réducen el aclaramiento renal de litio, Induciendo un atto riesgo de
toxicidad, de modo que la caadmlnialrac/6n de litio y d1uretlCOI,de prescrlblf"le, d.be efectuarse oon
gran precaución. La coadmlnlstraci6n de litio y to•••sem!da no ha sido 'Itudlada.

Antibióticos amlnoglucosldloos y ácido etacrlnlco: se ha aefialado que otros diurétfcot aumentan el
potencial ototóxico de loa antibióticos amlnogluoosldicos y del éCldo etacrlnico, en eSpecial en
presencia de función renal deficIente. Ellas potendales interacciones con toraeemida no han sido
estudiadas,

RNcclonn Advtl •••••

Se comunicaron las siguientes rellCCiones 'c!versas a las frecuencial indlCldas: muy rrecuentes
(>1110); frecuente; (:»011100,<1110): poco frecuenfft (>1/1.000, <11100); •••ras (:»01110.000, <111.000);

muy raras «1/10.000), inctuyendo notificaciones allladas.

Trastornos nutrlclonales '1del metabolismo:
Poco frecuentes: Hlpercolestarolemle, hlperlfpemia, poldlpsla.



Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: Mareo, CeJareél,somnolenciél
Poco frecuentes: Calambres en extremidades inferiores

Trastorno. cardiacos:
Poco freaJentell: Extraslstoles, palpltacionell, taquicardia

Trestomos vélsculares:
Poco frecuentes: Rubor faelal.

Trastornos respiratorios, torácleos y del mediastino:
Poco frecuentes: Hemorragia naNI.

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: Diarrea
Poco frecuentes: Dolor abdominal, natulenclaa.

Trastornos renaleS y urinarios:
Frecuentes: Aumento de la frecuencia mlcClonal. poliuria, nicturia
Poco frecuentes: Urgencia urinaria

Trastornos generalos y del Jugar de administración:
Poco frecuentes: Astenia, sed, debilidad, cansancio, hlperactividad, nerviosismo

Pruebas de laboratorio:
Poco frecuentes: Aumento de la. valore8 de plaquetas.

s. debe tener en cuenta 0lra8 reacciones adversas descritas para torasemlcta de liberación Inmediete
como néuB88s, vómitos, hiperglueemla, hlperurlcemla, hipopotasemla, I'\lpO~Olemia, hipotenSión,
Impotencia, trombOsis d. derlvadón, reacción cuténea y sIncope.

SOBREDOSIFICACION
AUn no se han reportado casos en que haya habido .obredosis no tratada, pero cabe prever que los
signos y s[ntomas de sobredosis corresponderán a un excesivo efecto f$tmacolOgloo: deshidrataCIón,
hlpovolemia, hipotensión, hlponatremla, hlpopotasemla, alcalosis hlpoclorflmica y hemoconoentración.
El tratamiento de la sobredosis con.lstlré en la reposición de liquido y electrólitos. No hay datos que
sugieran artifiCIos flaio1óglcos (p.e. psra cambiar el pH de la orina) que puedan acelerar la eliminación
de torasemlda y sus metabolitoa. Torasemida no es dlallzable, de modo que la hemodiilisfs no
acelera su eliminación.
Ante la evenlUalided de una sobredollflcaclón, concurrir al hospital més C8tOano o comunicarse con
los centros de toxicologia:

t
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HOspital de Pecllalrla Ricardo Gutlérrez: (011) 4982-666612247.
HospItal A. Poaadas: (011) 4654-66481658-7777.

Preaantaciones: Sulril neo de SY 10 mg envases conteniendo 15 y 30 comprimidos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIi\lOS

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30'C EN SU ENVASe ORIGINAL

eapecialldad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
certificado N°:

Importado por

FERRER ARGENTINA S.A. (COntinuadora de WIERHOM PHARMA S.A.)

Domicilio:Arl,mendi2441. 1431CiudadautónomadeBuenosAIres
Directore Técnica: ElJu Ramio

Elabol'lldo en: FERRER INTERNACIONAL, S.A. Josn BuscaD6 1.9, 08173 sant CU9It del VaO',

Barcelona Espal\a
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PROYECTO DE RÓTULO

INDUSTRIA ESPAIiIOLA

(,- !:-,l: (:,-'
\' " { " XlVi..

SUTRIL NEO J!l ti mg

TORASEMIDA

COMPRIMIDOS DE L1BERACloN PROLONGADA

VENTA BAJO RECETA

Fonnur. CuallcuanUlaUv.
Cada comprimIdo contiene

TOr&semfda 5 mg, Goma Guar, Almidón de malz, Di6xido de ,mee cokIidal, Estearato de ""'gneaio,
Lactosa c,s.p. 85 mg

LOTE VENCIMIENTO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C EN SU ENVASE ORIGINAL

\ Envase conten6endo 15 comprimidos

eapeclaficlad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud
Certificado NO:

Importado por

FERRER ARGENTINA S.A. (continuadora de WlERHOM PHARMA S.A.)

Domicilio: ArIsmendi 2441. 1431 Ciudad aut6noma de Butflos AIres
Directora Técnica: EllA Romlo

Elaborado en: FERRER INTERNACIONAL, SoA. Joan Buscallé 1.9. 08173 Sant Cugat del Valtés
Barcelona Espafta

Nota: se utlllzallll el mismo texto para el enva •• de 3D comprimidos, con la modificaciÓn
colTIspondiente.

VelA PEREZ QUAIlHIIRI
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PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA eSPAf=40LA

SUTRIL NEO f!l5 mg
TORASEMIDA

COMPRIMIDOS DE L1BERACION PROLONGADA

VENTA BAJO RECETA

FonnuJ. CualJeuanUtIluv.

Cada comprimido contIene

TOr8semkla 5 mg, Goma Guar, A1midOnde malz, Dióxido de afllee coloidal, Estearato de magnesio,
Lactosa c.'.p. 85 rng

LOTE
VENCIMIENTO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlf=40S
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 1!5Y 300C EN SU ENVASE ORIGINAL

Envase conteniendo 100 comprfmldos

USO HOSPlTALARJO EXCLUSIVO
Especialklad MedlcirJal autorizada por el Mlnl8terfo de Slllud
Certificado NI;

Importado por

FERRER ARGENTINA S.A. (continuadora ~e WIERHOM PHARMA SoA)
Domicilio:Ariamencli2441. 1~31Cfudadautónomad. BuenosAires
Directora T6cnlea; EUla Romlo

Elaborado en: FERRER INTERNACIONAL, SA Jean BUBClIIIé 1..Q,08173 Sam Cugat del Vall6s
Barcelona Espal'la
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PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ESPAAOLA

SUTRIL NEO tJ!l10 mg

TORASEMIDA

COMPRIMIDOS DE l.IBERACION PROLONGADA "~lt'" /,JI;
~f~

VENTA BAJO RECETA'

Fonnula Cuallcuantltativa
Cada comprlmldo contiene

Torasemlda 10 mg, Goma guar, Almld6n de ma/z, Dióxido de sllice coloidal, Estearato de magnesio,

Lactosa c.s.p. 170 mg.

LOTE VENCIMIENTO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE OE lOS NIAOS

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 3(flc EN SU ENVASE ORIGINAL

Envase contenIendo 15 comprimidos

Especialidad Medidnal autorizada por el Ministerio de salud

Certificado N°:

Importado por

FERReR ARGENTINA S.A. (continuadora de WlERHQM PHARMA SoA.)

Domidlio: ArismendI2441. 1431 Ciudad autónoma de Buenos Aires

OlredOra ncnlca: E1lsa Romlo

Elaborado en: FERRER INTERNACIONAl, SAo Joan Boscal!á 1-9, 08173 Sant Cugat del Vallé.

Barcelona Espel'la

Nota: 8e uUllzaré el mismo texto para el envase de 30 comprimidos, con la mod"Jficaci6n

correspondiente.
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PROYECTO DE RÓTULO

INDUSTRIA ESPAIliIOLA

SUTRIL NEO ~ 10 mg

TORASEMIDA

COMPRIMIDOS CE UBERACION PROlONGADA

VENTA BAJO RECETA

Fonnula Cu,lIcUlntltatlvB

cada comprimIdo conti9fle

TOl'8semlda 10 rng. Goma guar, Almidón de mliz, DIóxido de sfllce coloidal, e..torato de magnesio.
lactosa c.'.p. 170 mg.

lOTE VENCIMIENTO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS Nlt:.IOS

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 3cfc EN SU ENVASE ORIGINAL

Envase conteniendo 100 comprimidos

USO HOSptTALARlO EXCLUSIVO

Especialidad Medicinal autorizada por el MinIsterio de Salud

Certificado N°:

Importado por

FERRER ARGENTINA S.A. (continuadora d. WlERHOM PHARMA S.A.)

Domicilio: ArIsmendl 2441. 1431 Ciudad autónoma de Buenos Aires

Olrec1ora Técnica: Ellsa Romlo

Elaborado en: FERRER INTERNACIONAl, S.A. Joan 9USC1Na 1-9, 08173 Sant Cugat del Valló
Barcelona E.pal'la
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-009310-09-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO O2 5 7 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N°

1.2.3, por FERRERARGENTINA SA (CONTINUADORA DE WIERHOM PHARMA

S.A.), se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre comercial: SUTRIL NEO

Nombre/s genérico/s: TORASEMIDA
,

150/92:
I
I
I

ESPAÑA,

País de origen de elaboración, integrante -del Anexo 1 del Decreto

País de Procedencia. ESPAÑA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto,
150/92: ESPAÑA,

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FERRER

INTERNACIONAL SA

Domicilio de los establecimientos elaboradores: JOAN BUSCALLA 1-9, localidad

de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, código postal 08190,

- 11 -
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país ESPAÑA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOSAIRES,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

detallan a continuación:

I
disposición se

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA,

Nombre Comercial: SUTRIL NEO 5 mg,

Clasificación ATC: C03CA04,

Indicación/es autorizada/s: hipertensión arterial esencial. Tratamiento y

prevención de los edemas como resultado de una función cardiaca alterada /por

ejemplo: insuficiencia cardíaca). Tratamiento y prevención de los edemas de

origen hepático y renal.

Concentración/es: 5 mg de TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA),

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TORASEMIDA (COMOTORASEMIDA SDDICA) 5 mg,
I

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.25 mg, DIOXIDO DE SIL'iCIO

COLOIDAL 0.42 mg, GOMA GUAR 3.40 mg, ALMIDON DE MAIZ 30.77 mg,

LACTOSAC.s.P. 85 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTERALUMINIO/PVC', PVDC.
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 100 COMPRIMIDOS DE

LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 100

COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA

PRESENTACIONPARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Período de vida Útil: 36 meses

ULTIMA

Forma de conservación: CONSERVARA TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30°(,

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 dei Decreto 150/92:

ESPAÑA,

País de Procedencia, ESPAÑA,

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150/92: ESPAÑA,

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FERRER

INTERNACIONAL SA

Domicilio de los establecimientos elaboradores: JOAN BUSCALLA 1-9, localidad

de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, código postal 08190,

país ESPAÑA,
,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 244'1/43

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES,

~
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: SUTRIL NEO 10 mg.

Clasificación ATC: C03CA04.

Indicación/es autorizada/s: hipertensión arterial esencial. Tratamiento y

prevención de los edemas como resultado de una función cardiaca alterada (por

ejemplo: insuficiencia cardíaca). Tratamiento y prevención de los edemas de

origen hepático y renal.

Concentración/es: 10 mg de TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA) 10 mg.

Excipientes: . ESTEARATO DE MAGNESIO 0.51 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 0.85 mg, GOMA GUAR 6.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 61.54 mg,

LACTOSA C.S.P. 170 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 100 COMPRIMIDOS I DE
I

ULTIMA PRESENTACION PARA USO,
I

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. '1

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y ¡lOO

COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA ULT¡IMA

~::;:N:RA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°(,

Condición de expendio: BAJO RECETA,

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ESPAÑA,

País de Procedencia. ESPAÑA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150/92: ESPAÑA,

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FERRER

INTERNACIONAL SA

Domicilio de los establecimientos elaboradores: lOAN BUSCALLA 1-9, localidad

de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, códi90 postal 08190,

país ESPAÑA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES,

f en la Ciudad de Buenos Aires,SAl el Certificado NO

Se extiende a FERRERARGENTINA SA (CONTINUADORA DE WIERHOM PHARMA

57597
a los _ días del mes de 1 4 ENE 2015 de _ siendo su

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

r
DISPOSICIÓN (ANMAT) N°:
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