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SPOBICION P 0257

suENos atres, 1 4 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009310-09-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO: }

Que por las presentes actuaciones FERRER ARGENTINA ‘ISA
(CONTINUADORA DE WIERHOM PHARMA S.A.), solicita se autorice la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para: su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises I'Ique
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacidon y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y nhormas

complementarias.
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Secnetania de Politicas,

Regulacion e Tuatitatos
AUNAT.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por fa Direccion de
Gestién de Informacién Técnica.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion y Registro de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn 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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal cbjeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 1886/4.
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Por ello;

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 SUTRIL

NEO y nombre/s genérico/s TORASEMIDA, la .que serd importada a la Republica

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°'1.2.3., FERRER

ARGENTINA S.A. (CONTINUADORA DE WIERHOM PHARMA S.A.), con los Da
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la prese
Disposicion y que forma paI:te integrante de la misma.

ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que for

parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base .de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyen

ITI

da:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

CERTIFICADO N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion 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° serd 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 a la Direccion de Gestion de
Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-009310-09-4

DISPOSICION No: [+ 77 5 7y

'
P Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstredor Nacional
AJNMAT



ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA
ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL R%MEDIANTE

DISPOSICION AN MAT No:

Nombre comercial: SUTRIL NEO

Nombre/s genérico/s: TORASEMIDA

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:
ESPANA.

Pais de Procedencia. ESPANA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: FERRER
INTERNACIONAL S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradoreés: JOAN BUSCALLA 1-9, IocaliLad
de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, codigo postal 08190,
pals ESPANA, I
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: SUTRIL NEO 5 mg.

Clasificacion ATC: CO03CAQ4.

Indicacion/es autorizada/s: hipertension arterial esencial. Tratamiento vy
prevencion de los edemas como resultado de una funcién cardiaca alterada (por
ejemplo: insuficiencia cardiaca). Tratamiento y prevencion de los edemas de
origen hepatico y renal.

Concentracidn/es: 5 mg de TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ 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

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentaciéon: 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 ULTIMA

PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Perfodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion; CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°CE.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. | J'

Pais de origen de elaboracidon, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ESPANA.
Pais de Procedencia. ESPANA, |
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ESPANA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: FERRER

INTERNACIONAL S.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: JOAN BUSCALLA 1-9, localidad
de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, cddigo postal 08190,
pais ESPANA, |

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

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: SUTRIL NEO 10 mag.
Clasificacion ATC: CO3CA04,

Indicacién/es autorizada/s: hipertensién arterial esencial. Tratamiento- vy
prevencién de los edemas como resultado de una funcién cardiaca alterada (gi:sor

|
ejemplo: insuficiencia cardiaca). Tratamiento y prevencién de los edemas ide
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origen hepatico y renal.

Concentracion/es: 10 mg de TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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 de! producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL.

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

Presentacién: 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 1;.00
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA ULTI.MA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,
Condiciéon de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESPANA. |

Pais de Procedencia. ESPANA.
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Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: FERRER
INTERNACIONAL S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: JOAN BUSCALLA 1-9, localidad
de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, cédigo postal 08190,
pais ESPANA.

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

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION Ne:
0257
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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
DISPOSICION ANMAT No: 7
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Proyecto de prospecto
SUTRILNEC®5mgy 10mg
TORASEMIDA
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
INDUSTRIA ESPAROLA VENTA BAJO RECETA
Formula Cualicuantitativa
SUTRIL. NEZ § mg:

Cada comprimido contiene
Torasemida § mg, Goma Guar 3,40 mg, Almidén de maiz 30,77 mg, Diéxido de silice coloidal 0,42 .
myg, Estearatc de magnesio 0,26 mg, Lactosa c.s.p. 85 mg

SUTRIL NEQ 10 mg:

Cada comprimido contiene

Tarasemida 10 mg, Goma guar 8,80 myg, AImidén de maiz (sin gliten) 61,54 mg, Didxide de silice
coloidal 0,85 mg, Estearato de magnesio 0,51 mg, Lactosa c.s.p. 170 myg.

Accién terapéutica:

SUTRIL NEO @ es un diurético de asa de (ltima generacién que actda en la porcibn gruesa
ascendente del asa de Henle, donde Inhibe el sistema transportador de Na'/K'/2CI del lads luminal
celular y los canales da claro del polo basolateral

SUTRIL NEO @ aumenta la excrecidn urinaria de sodio, cloro y agua, paro_no altara de modo
importante la velocidad de filtracién glomerular, el flujo plasmatico renal ni el equiibrio 4cido-base. La
relacion dosis-respuesta respecto de la excrecidn de sodio es lineal mientras que el aumento de
excrecion de potasio es despreciable después de una dosis dnica de hasts 10 mg v s6lo leve (6 & 15
mEq) después de |a adminlstracién de 20 my.

La bindisponibilidad de los comprimidos de SUTRIL NEQ ® es de aproximadamente s 80%, con
escasa variacién Interindividual. En el humano, el principal metabolito s #! derivado 4cido carboxdlico,
que es bioldgicamente inactivo,

Grupo farmacoterapéutico: Diurdticos de techo alto: sulfonamidas, monodrogas.
Cédigo ATC: CO3C Al4.

indicaciones

Hipertensidn arterial esencial. Tratamiento y prevencién de los edemas como rasultado de una funcién
cardizca eltarada (p. ¢j. insuficiencia cardfaca). Tratamiento y prevencitn de los ademas de origen
hepélico ¥ renal

Caracteristicas farmacoldgicas/ propledades

Coen esta formulacién de liberacién prolongada, la diuresie empieza aproximadamente en el plazo de
1 hora, alcanzando su méximo a las 3-8 horas y se mantiena unas B a 10 horas. En sujetos sanos
tratados con dosis Onica, Ia refacién dosis-respuesta respecto de Iz excrecién de sodio es lineal en la




EI efecto antihipertensivo es casi maximo al cabo da cuatro a sels samanas de tratamiento, pero
puede segulr incrementéndose hastz 12 mds. Disminuyen las presiones sistolica y diastdlica en
posiclén supina y de pie.

No hay efecto ortostdtico importante y slo una minima diferencla en la altura de! maximo de
reduccidn de presidn.

Cuando torasemida es administrada por primera vez, la excrecién urinaria diaria de sodio aumenta
durante al menos una semana. Sin embargo, con la administracién crénica [a pérdida diaria de sodio
se equilibra con la ingesta dietaria. Si la administracién de torasemida se detiane de golpe, ta presion
arterial vielve a 10 niveles pretratamiento, sin sobrepasarios, en el curso ds unos dias.

Propledades farmacocindticas

La formulacién de torasemida en fooma de comprimidos de liberacidn prolongeda proporciona una
Iiberacion gradual del principio activo disminuyendo las fluctuaciones de los nivelss sanguineos del
faraco con refacion a otras formulaciones de liberacidn inmediata,

Absorcion

La blodisponibilldad refatlva de loa comprimidos de Jiberacién prolongada de torasemida con relacion
a los correspondientes de liberecién inmediata, tras la administracidn de dosls miittiples, es de
aproximadamente el 102%,. El principio activo es absorbido con escaso metaboliama da primer paso,
¥ la concentracidn sérica alcanza su méximo (Cmidx) en i plazo de una hora y medla tras
administracion oral. La Ingestion simulténea de alimentos disminuye un 21 % la Cméx Y la
biodiaponibilidad global {AUC) en un 11 %, pero a pesar de la reduceiédn, ! efecto de los alimentos
sobre 2 magnitud de farmaco absorbldo s& considera irefevants, La absorcidn no se atera en caso
de insuficiencla renal o hepdtica.

Distribucion

Torasemida sa une altamente a protelnas plasmaticas (>99%).

El voiumen de distribucian de torasemida es de 12 a 15 litros en adultos normaies o an pacientes con
insuficiencia renal leve a moderada o insuficiencla cardlaca congestiva. En los pacientes con cirmosis
hepdtica, ¢l volumen de distribucitn es aproximadaments e! doble,

Metabolismo .

En el humano el principal metabolito es el derivado acido carboxilico, que es biologicamaents inactivo.
Dos de los metabolitos menores poseen cierta actividad diurética pero, a efectos précticos, el
metabolismo pone fin a Ia accién del compuesta.

Ellminacién




La semivida de ellminacion ds torasemida en sujetos normales es de aproximadamente 4 horas
Torasemida es acierado de la circulacion tanto por metabalisme hepatico (aproximadamente €
del aclaramiento total) como por excrecién en la oring {(aproximadamente el 20% del aciaramibi
tota! en pacientes con funcldn renal normal).
Dado que toragemida $e combina en gran medida con las proteinas plasmaticas {>98%) es muy
pequefha la cantidad que llega a la orina tubular via fitracién glomerular. La mayor parte del
aclaramiento rena! de torasemida tiene lugar por secrecltn activa del compﬂesto por los tibulos
proximales a la orina tubutar,

El aclaramiento hepatico y renal aparece reducido en los pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva descompensada, probablemente por congestién hepética y disminucion deal caudal
plasmatico renal, respactivamente. El aclaramiento total de torasemida es de aproximadamente ol
50% del que sa registra en voluniarios sancs, ¥ l|a semivida plasméatica y AUC aparecen
consonantementa aumentadas. Oado el menor sclaramiento renal, es fiberada el ugar de accion
intraluminal una fraccién més pequefia de 1a dosis administrada de modo que, pera una dosis dada, la
natriuresis en los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva 86 menor que en sujetos normales.
En los pacientes con Insuficiencla renal, | sclaramiento renal de torasemida aparece marcadameants
disminuido, pero el aclaramiento plasmético total no resulta significativamente alterado. Es liberada al
lugar intraluminal de accion una fraccidn menor de |a dosis administrada y la accién natriurética del
diurético queda reducida. Puedse lograrse aun una vespuesta diurética #n la insuficiencia renal con
dosis superiores. El aclaramiento plasmdtico fotal ¥ la semivida de eliminacién de torasemida siguen
slendo normales en caso de disminucién de la funcion renal porque la sfiminacion metabdlica por el
higado permanece intacta.

En los pacientes con cirrosis hepitica, e volumen de distribucion, semivida plasmatica y
aclaramiento renal aparecen aumentados, pero el aclaramiento fotal sigue inatterado.

El perfil farmacocinético de torasemida en sujelos de edad svanzada sanos &5 glmilar al de los
jovenes salvo por la disminucién del aclaramiento renal relacionada con el declive de fa funcién renat
con ¢l paso de 108 afios. No obstante, el aclaramiento plasmético total ¥ la semivida de sliminacién
sigusn [nalterados,

Posologia

Los comprimidos son para administracién por via oral. Se ingieren con suficiente cantidad de liquide y
deben tragarse enteros, y no triturarse o masticarse. Los comprimidos pueden ser atiministrados en
cualguier momanto respacto de las comidas, a convenisncia.

Hipertension: habitual & mg diarios en dosis unica. Sl no se logra una reduccién adecuada de la
presidn arterial en un plazo de cuatro a ssis semanas, hay que aumentar la dosls a8 10 mg diarios en
toma Gnica, y sl con esta dosis no se obfiene una respuesta suficiente hay que afiadir al ragimen
tarapéutice un antibipertensivo adicional.

Ancianos
El ajuste posolagico especial en personas de edad no es necesario.

VERA PEREZ GUARNIERI /
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Niftos
La seguridad y eficacla #n nifios no han sido establecidas.

insuficiencia renal: ‘
En pacientes con Insuficiencia renal el Cleareance renal de torasemida puede gstar reducido. Por 1o
Yanto, pueden ser necesarias dasin superiores para conseguir el efecto diurético deseado.

Insuficiencia hepétice:
En pacientes con insuficlencia hepdtica grave debera considerarse que el mayor Cleareance renal de
torasemida se puede ver compensado ¢on una menor natriuresls.

Contraindicacionss

Hiparsensibilidad conocida a torasemida, a las sulfonilureas o a alguno de 155 excipientes de los
comprimidos.

Pacientes aniricos. Los pacienies con intolerancila hereditaria a galactosa, con insuficlencia de
lactasa de Lapp (Insuficiencia observada en cierlas poblaciones de Laponia) o problemas de
absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Advertencias

Enfermedad hepética con cirrosis y ascitls: Torasemida debe ser usado con cautela en paclentes con
enfermedad hepatica con cirrosis y ascitis dado qua las alteraciones sibitas del equllibrio de liquidos
y elactrdliios pueden precipitar 8l coma hepatico. En estos pacientes s mejor instaurar |a diuresis con
torasemida (o con cualquier otro diurédtico) en el hospital. Para evitar 1a hipopotasemia y la alcalosis
metabdlica debe usarse un antagonista de la eldosterona o compuesto ahorador de potasio
eonjuntamente con la torasemida.

Ctotexicidad: Han sido observados tinnitus y pérdida de audicidn (en general con cardcter raversible)
tras administracién de tcrasamida por via oral, aungue no es seguro que estos episodios sean
atribuiblea al principic activo. También ha sido observada ototoxicidad en estudios animales con la
induccidn de muy aitos niveles plasméticos de toragemida.

Volemia y deplecién de elecirolitos: Los pacientas tratades con diuréticos deben ser observados an
cuanto a signos clinicos de desequilibrio electrolitico, hipovolemia o azoemia prerenal, trastomos
entre cuyos sintomas cuentan: sequedad de boca, sed, debilidad, aletargamiento, somnolencia,
agltacién, dolores musculares o calambres, miastenla, hipotension, cfiguria, taquicardia, nduseas y
vémitos. La diuresls excesiva puede causar deshidratacidn, reduccién del volumen sanguineo y
posiblemente rombosle ¥ embolia, espacialmente en paciantes de edad avanzada. En aguélios que
desarrollan desequilibrios da liquidos y electrélitos, hipovolemia ¢ azoemia prerrenal, ios cambilos de
laboratorio observados pueden incluir hipe o hiponatremla, hiper- © hipocloremia, hiper- o
hipopotasemia, anormalldades écido-base y aumento del nivel de nitrdgena de la urea en sangre. De
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sobrevenir alguno de estos estados debe cesar la administracitn de torasemida hasta due
sitvacion sea comregida, después de lo cual cabe reinstaurar torasemida a dosls mas baja,

En estudios controlados en Estados Unidos y Europa, torasemida fue adrninistrada & paclentes
hipertensos a dosis de 5 & 10 mg diarlos. En seguimiento durante un afio ne fue observado camblo
alguno en los niveles medios de potasio sérico.

En insuficientes cardiacos congestivos, paciantes con cirrosls hepatica o enfermedad renal tratados
con torasemida a dosls superioras a lag usadas en los ensayos antihipertensives reafizados fue
observada con més frecuencia hipopotasemia dosisdependisnte.

En los pacientes con enfermedad cardiovascular, en especial en los tratados con glucdsidos
digitdlicos, la hipopotasemla inducida por diuréticos puede constituir un factor de riesgo en el
desarrollo de arritmias, El riesgo de hipopotasemia es maximo en paclentes con cirrosis hepéatica,en
aquélios que experimentan una intensa diuresis, en los que raciben un aporte inadecuado de
electrélitos por via oral y en los tratados concomitantemente con corticostercides o ACTH.

Se recomienda el seguimianto periddico del potasio sérico y otros electrélitos en los pacientes
tratados con torasamida. .

Precauciones

Patasio: En estudios con pacientes hipsriensos torasemida disminuy6 de forma Jeve los niveles
séricos de potasio fras 12 semanas de tratamisnto. En estudios comparativos con otros dluréticos,
torasemida no afectd de forma eignificativa los niveles séricos de polasio. En estudios a largo plazo,
torasemida no alterd la potassmia (véase también informacién en Advertancias),

Caicio: Dosis Onicas de torasemida aumentaron la excrecidn wrinaria de caicio en ‘sujatos normaies,
pero 1os niveles géricos de calcio aparecieron  ligeraments incrementados en los ehsayos de
hipertensién de cuatrc a sels semanas. En un estudio a largo plazo con pacientes con insuficiencia
cardlaca congestiva, el camblo medio a 1 gfic en el calcio sérico fue uns disminucion de 0,10 mg/d|
(0,02 mmolf), Entre 426 paciertes tratedos con torasemida durante un promedio de 11 meses no fue
sefialada como episodio adverso la hipotalcemia.

Magnesio: Dosis Unicas de torasemida en sujetos sanos detarminaron un incremento en la excrecién
urinarla de magnesie, pero los rivelas séricos de éste aparecieron ligeramante incrementadas en
ensayos de hipertension de cuatro a seit semanas. En estudios de hipertension cronicos, el camblo
medio a 1 afio en el magnesio sérico fue un incremento de 0,03 mgd (0,01 mmolm. Entre 426
pacientes tratados con torasemida durante un promedio de 11 meses fue registrado un caso de
hipomagnesemia (1,3 mg/at (0,53 mmold]) como eplsodio adverso.

En un estudio clinico a largo plazo con torasemida en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva, el cambic anual estimade en el magnesio sérico fue un incrementa de 0,2 mg/dl (0,08
mmoll), pero estos datos son desvirtuados por el hecho de que muchos de éstos pacientes
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recibidron suplementos de magnesio. En un estudio de cuatro semanas sin suplemanto algu
magnesio, niveles séricos de magnesto por debajo de 1,7 mgfdl (0,70 mmol) revelaron| u
frecuencia del 8% y 9% en los grupos tratados con § mg y 10 mg de torasemida, respactivamente.

Nitrégano de la urea en sangre (BUN), creatinina y dcido drico: Torasemida produce pequefios
incremantos en estos parametros de modo dosis-dependiente. En paclentas hipertensos tratados con
10 mp de torasemida a diario durante seig semanas, el incremento medio del nitrégeno de Ia urea en
la sangre fue 1,8 mg/d) (0.6 mmoifl), de creatinina sérica 0,05 my/dl (4 umolfl) y de dcido drico sérico
1,2 mg/di (70 pmol/). Escaso fue el cambio experimentado en estos pardmetros con el fratamiento
crénica, siendo reversibles al casar el tratamiento,

Se ha sefialado la ocurrencla de gota sintfomética en pacientes tratados con torasemida, pero su
incldencia ha sida similar a la observada en pacientes que recibieron placeto. ]

Glucosa: Los pacientes hipertensos tratados con 10 mg diarios de torasemida experimentaron un
incremento medio en la concentracian sérica de glucosa de 5.5 mg/d! (0,3 mmolfl} al cabo de seis
semanas de tratamiento, con un aumento ulterior de 1,8 mg/dl (0.1 mmol) durante e afio sigulenta,
Estudias crénicos con diabéticos han revalado que los valores medios de glucosa enayunas no
cambiaban significativamente frente a los basales. Han sido sefialados casos de hiperglucemia, pero
son raros, -

Lipidos séricos: En los estudios controlados de hipertensitn realizados & corto plazo, dosis diarias de
5, 10 ¥ 20 mg de toranemida se asociaron con Incrementos en ef cotesterol plasmitico total de 4, 4 y
& mg/dt (0,10 & 0,20 nmol), respactivamente. Estos cambios remitieron a lo large del tratamiento
crénko,

En los mismos estudios a corto plazo de hipertension, dosts diarias ds §, 10 y 20 mg de torasemida
se asociaron con incrementos maedios en los triglicéridos plasmaticos de 16, 13 ¥y 71 mg/di {0,185 a
0,80 nmolfl), respectivamente.

En estudlos a largo piazo con torasemids 8n administracion diarla a razén de 5 a 20 mg no fus
observada diferencia alguna significativa frente a los valores lipldicos basales al cabo de yn afto de
tratamisnto.

Otros: En estudios crénicos con pacientes hipertensos, torasemida se ha asociado con pequefios
incrementos medios en la hemoglobina, hematocrito y cifra de erlirocitos, asl como en la de leucocitos
¥ blaquetas, al igual que en Ia fostatasa alcaiina sérica, Aunque estadisticamente significativos, estos
camblos carecleron de consecuencias médicas, No han sido observadas tendencias importantes en
ninguno de los anjfisis de los enzimag hepéticos fuera de 1a fosfatasa alealing,

Efecto de torasemida sobre otros medicamentos:

En pacientes con hipertensidn arterial esencial ha sido administrade conjuntamente con R.
bloqueantes, antagonistas del calcio e inhibidores de la ECA. En pacientes con a ECA y nitratos
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orgdnicos. Ninguno de estos uses combinados ha sido asociado con episodios adversos nue
inesperados,

Torasemida no afecta a la unidn proteica de los anticoagulantes cumarinicos, .

Tampoco la farmacocinética de | fraccion de torasemida unida a proteinas plasméticas se
con una importante reduceidn en el Cleareance renal del anticcagulante cumarimnico

La experiancia clinica indica que no se requiere sjuste alguno posoldgico de ninguno de estos
agentes.

Embarazo )

No se dispone de datos clinicos de torasemida en mujeres embarazadas expuestas.

Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre af embarazo,
desarrollo embrionalfetal, parto o desarrollo posnatal.

Torasemida no deberia utilizarse durante sl smbarazo excepto si fuera claramaente necesario,

Lactiancla

Se desconoce si torasemida se excrsta en la lsche humana. Dado qQue asi ocume con muchos
compuestos, la administracion de torasemida a la mujer en lactacién debe procedear ¢on precaucién

Capacldad de conducir

Incluse cuando se utlliza a las dosis recomendadas, loragemida pueds alierar la capacidad de
reaccién e interferlr la capacidad de conducir vehiculos o manejar méquinag, hecho a tener en cuenta
fundamsntaimente a! ingerir de farma simuitanea alcoho)

Interacciones

El efecto de torasemida sobre otros medicamentos:

En pacientes con hipertension arterial esencial, torasemida ha sido administrado conjuntamente con
B-bloqueantes, antagonistas del calcic e inhibidores de la ECA. En pacientes con insuficlencia
cardiaca congestiva, torasemide ha sido administrada conjurtamente con ghlucsidos digitdlicos,
inhibidores de la ECA y nitratos organicos. Ninguno de estos usos combinados ha side asociado con
eplsodios adversos nuevos o inesperados.

Toragemida no afecta a la unién proteica de la glibenclamida ni de la warfarina ni al efecte
anticoagulante de fenprocumona (derivado cumarinico préximo), como tampoco & le farmacocinética
de la digoxina o del carvedilol (vasodilatador/B-bloqueador). En sujetos sanos, la coadministracién de
forasernida se asoclé con una imporiante reduccidn en el adaremisnto renal de la espiranclactona,
con incrementos correspondientes en 8l drea bajo ia curva {AUC). Sin embarge, ia experiencia clinica
indlca que no se requisre ajusts alguno pasclégico de ninguno de estos agantes.

El efscto de otros medicamentos sobre lorasemida;
Salicilates: Dada que torasemida y ics salicilatos compiten por la secrecion por los tubulos renaies,
los pacientes tratados con altas dosis de salicilatos pueden manifestar su toxicidad cuando
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torasemida se administrada concomitantemente. Por ofra parte, y aun cuando las posities
interacclones de la torasemida con agentes antiinflamatorios no esteroides (Inclusive aspirina) ng

sido estudiadas, la coadministracidn de estos agentes con otro diurético del asa de |
{furogemida) ha sido ocasionalmente asociada con disfuncion renal.

Indometacina: El efecto natriurético de torasemida (como el de mwuchos olros diurdticos) es
parciaimente inhibide por la administracion concomitante de indometacina. Este efecto ha sido
demosirado respacto a torasemida en condiciones de restriczion dietaria de sodio (50 mEg/dia), pero
ha en presencia de una ingesta normal de sadio (150 mEg/dia).

Cimetidina y espironolactona: E! perfil farmacocinético y aclividad dilirética de torasemida no son
alterados por cimetidina nl espironclactona.

Digoxina: Se seflala que la coadministracién de digexina aumenta el &rea bajo la curva de torasemida
en un §0%, pero no hace necesario ajuste alguno de ta dosla.

Colestiramina: El uso concomitante de torasemida y colestiramina no ha sido estudiado en humanos
pero, en un estudio en animales, la coadministracién de colestiramina radujc la absorcibn de
torasemida administrada craimente. S| torasemida y colestiramina son usadas concomitantemente no
es recomendable su administracién simultdnea,

Probenecid: La coadministracion de probenecid reduce laz secrecion de torasemida en o tabulo
proximal y, por tanto, disminuye la actividad diurética de torasem|da.

Litio: Se sabe que otros diuréticos raducen el aciaramiento renal de litie, induciendo un alte riasgo de
toxicidad, de modo que la coadministracion de litio y diuréticos, de prescribirse, debe efectuarse con
gran precaucion. La coadministracion de litio y torasemida no ha sido estudiada.

Antibiéticos aminoglucosidicos y dcide etacrinico; Se ha sefalado que ofros diuréticos gumentan el
potencial ototdxico de los antibidticos aminoglucosidicos y del écido etacrinico, en especial en
presencia de funcién renal deficients, Estas potenciales interecciones con torasemida no han side
estudiadas,

Reacciones Adversas

Se comunicaron las siguientes reacciones sdversas a las fracuencias indicadas: muy frecusntes
(>1710); frecuentes (>1/100,<1/10); paco frecuentes (>1/1.000, <1/100); raras (>1/10.000, <1/1 000y,
muy raras (<1/10.000}, incluyende notificaciones alsladas.

Trastomos nutriclonales y del metabollsmo:
Poco frecuentes: Hipercolestarclemia, hiperiipemia, pobdipsia,




Trastornos del sistama nervioso:
Frecuentes: Mareo, Cefalea, somnolencia
Poco frecuentes: Calambres en extremidades inferiores

Trastomos cardiacos.
Poco frecuenten: Extrasisioles, palpitaciones, taquicardia

Trastornos vasculares:
Poco frecuentes: Rubor facial.

Trastornos raspiratorios, toracicos y del mediastino:
Poco frecuentes; Hamosmragia nasal.

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: Diarrea
Poco frecuentes: Dolor abdominat, flatulencias.

Trastornos rendles y urinarios:
Frecuentes: Aumento de la frecuencia miccional, poliuria, nicturia
Poco frecuentes: Urgencia urinaria

Trastormos generales y del lugar de administracion: -
Poco frecuentes: Astenia, sed, debliidad, cansancio, hiperactividad, nerviosismo

Pruebas de laboratorio:
Poco frecusntes: Aumento de los valores de plaquetas.

Se debe tener en cuenta ofras reacciones adversas descritas para torasemida da liberacion Inmediata
como nauseas, vomitos, hiperglucemia, hiperuricemia, hipopotasemia, hipovolemia, hipotension,
Impotencla, trambosis de derdvacién, reaccion cuténea y sincope.

SOBREDOSIFICACION

Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada, pero cabe prever que los
slgnos y sintomas de sobredosis corresponderan a un excesivo efecto farmacolégico: deshidratacion,
hipovalemia, hipotensidn, hiponatremia, hipopotasemia, alcalosis hipociorémics y hemoconcentrackn.
E! tratamiento de la sobredoels consistird en la reposicién de lquido y electrélitos. No hay datos que
sugieran ariificlos fisicldgicos (p.e. para cambiar el pH de la orina) que pusdan acelerar la eliminacién
de torasemida y sus metabolitos. Torasemida no es diafizable, de modo que la hemodidlisis no
acelera su eliminacion.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de toxicologia:
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutigmez: {011) 4962-6666/2247,
Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/558-7777.

Presentaciones: Sutril neo de & y 10 mg envases conteniendo 16 y 30 comprimidos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C EN SU ENVASE ORIGINAL

Especialidad Madlcinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N*:

Importada por

FERRER ARGENTINA S.A. {coniinuadora de WIERHOM PHARMA S.A.)
Doimicilio: Arismendi 2441, 1431 Cludad auténoma de Buenos Alres

Directora Técnlca: Elisa Romio

Elaborado en: FERRER INTERNACIONAL, S.A, Joan Buscallé 1-9, 08173 Sant Cugat del Valiés
Barcelona Espafa
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PROYECTO DE ROTULOD
SUTRIL NEO ® & mg
TORASEMIDA
COMPRIMIDQS DE LIBERACION PROLONGADA
INDUSTRIA ESPANOLA VENTA BAJO RECETA

Formula Cualicuantitativa

Cada comprimido contiene -

Torasemida 5 mg, Goma Guar, Almidon da malz, Didxido de silice cokidal, Estearato de magnesio,
Lactosa c.u.p. 85 mp

LOTE VENCIMIENTO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C EN SU ENVASE ORIGINAL

Envase conteniendo 15 comprimidos

Especiafidad Medicinal aulorizada pot &l Ministerio de Salug N

Cestificado N°:

Importado par '
FERRER ARGENTINA S.A. (continuadora de WIERHOM PHARMA S.A)

Daomigilio: Arfsmendi 2441, 1431 Cluded autdnoma de Busnos Ajres

Directora Técnica: Elisa Romio
Elaborado en: FERRER INTERNACIONAL, S.A. Joan Busealia 1-8, 08173 Sant Cugat del Valids
Barcelona Espafia

Nota: se utilizard el mismo texto para el envase de 30 comptmidas, con la modificacion
cormespondiente.

-
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PROYECTO DE ROTULOD
SUTRIL NEO @ 5 mg
TORASEMIDA
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
INDUSTRIA ESPAROLA y

VENTA BAJO RECETA

Formula Cualicuantitativa
Cada comprimido contlene

Torasemida 5 mg, Goma Guar, Almiddn de malz, Diéxido de sflice coloidal, Estearato de magnesio,
Lactosa c.s.p. 85 mg

LOTE VENCIMIENTOQ

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C EN SU ENVASE ORIGINAL

Envase conteniendo 100 compritnidos

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud -
Certificado N*: ||

importade por i
FERRER ARGENTINA S.A, (continvadora da WIERHOM PHARMA SA)

Domicilio: Arismendi 2441, 1431 Ciudad auténoma de Buenos Airea .
Directora Técnica: Elisa Romio '

Eleborado en: FERRER INTERNACIONAL, S.A. Joan Buscalld 1-8, 08173 Sanit Cugat del Valiés I
Barcelona Espafia '

NIER:
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PROYECTO DE ROTULO
SUTRILNEO® 10 mg
TORASEMIDA
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGABA s =
INDUSTRIA ESPAROLA VENTA BAJO RECETA

Formula Cualicuantitativa

Cada comprimldo contiene

Torasemida 10 mg, Goma guar, Almidén de malz, Didxido de sifice coloidal, Estearsto de magnesio,
Lactosa c.9.p. 170 mg.

LOTE VENCIMIENTO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C EN SU ENVASE ORIGINAL

Envase contenlendo 15 comprimidos

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud

Cartificado N*: .
imporiade por .
FERRER ARGENTINA S.A. {continuadora de WIERHOM PHARMA S.A.) \
Domiclio: Arismeandi 2441, 1431 Cludad auténoma de Buenos Alres

Directora Técnlca: Elisa Romlo

Elaborado en: FERRER INTERNACIONAL, S.A. Joan Buscalld 1-8, 08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona Espafia

Nota: se ulilizars o mismo texto para el envase de 30 comprimidos, con [a modificacién
correspondiente, : *




PROYECTO DE ROTULO
SUTRIL NEQ ® 10 mg
TORASEMIDA
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
INDUSTRIA ESPAROLA VENTA BAJO RECETA

Formula Cualicuantitativa

Cada comprimido contiene

Torasemida 10 mg, Goma guar, Almidon de maiz, Dibxido de sillce coloidal, Estearate de magnesio,
Laclosa ¢.8.p. 170 mg.

LOTE VENCIMIENTO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C EN SU ENVASE ORIGINAL

Envase conteniendo 100 comgrimidos

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Cartificado N°;

mportado por -

FERRER ARGENTINA S.A. {continvadora de WIERHOM PHARMA S.A) ‘
Domicilio: Arismend 2441, 1431 Ciudad autdnoma de Buenos Aires !

Directora Técnica: Eliga Romio

Elaborado en: FERRER INTERNACIONAL, S.A. Joan Buscala 1-8, 08173 Sant Cugat del Valléa
Barcelona Espafia

VAZQEL 0%
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Winiotencs de Salud

Seenetaria de Politicas,
Regulacion ¢ Tustitutos
ANRMNAT.
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-009310-09-4
Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne Q 2 5 2 , ¥y de acuerdo a lo golicitado en el tipo de Tramite N°
1.2.3, por FERRER ARGENTINA S.A. (CONTINUADORA DE WIERHOM PHAR:MA
S.A.), se autorizd la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: SUTRIL NEO
Nombre/s genérico/s: TORASEMIDA
Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/9.2:
ESPANA. _ 1‘
Pais de Procedencia. ESPANA. ]
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decrei:o
150/92: ESPANA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: FERRER
INTERNACIONAL S.A.

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

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

(ﬁ& -11-




pais ESPANA.

Domicilio de los laboratorios de contro! de calidad propio: ARISMENDI 2441/43
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. i

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéh se

detallan a continuacion:

‘Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA. I
Nombre Comercial: SUTRIL NEO 5 mg.

Clasificacion ATC: CO3CAD4. :
Indicacion/es autorizada/s: hipertension arterial esencial. Tratamiento vy
prevencion de los edemas como resultado de una funcion cardiaca alterada E(por
ejemplo: insuficiencia cardiaca). Tratamiento y prevencion de los edemajs de
origen hepatico y renal. 'I

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

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA) 5 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.25 mg, DIOXIDO DE SILiICIO
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
Via/s de administracién: ORAL.

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




Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 100 COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOC 15, 30 Y 100
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESPANA.

Pais de Procedencia. ESPANA.,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ESPANA.

Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: FERRER
INTERNACIONAL S.A. . “
Domicilio de los establecimientos elaboradores: JOAN BUSCALLA 1-9, localidad
de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, cddigo postal 08190,
pais ESPANA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 244-51/43

CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES.

L
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: SUTRIL NEO 10 mg.

Clasificaciéon ATC: CO3CA04.

Indicacion/es autorizada/s: hipertension arterial esencial. Tratamiento vy
prevencidon de los edemas como resultado de una funcion cardiaca alterada (por
ejemplo: insuficiencia cardiaca). Tratamiénto y prevencién de los edemas de
origen hepatico y renal.

Concentraciéon/es: 10 mg de TORASEMIDA (COMO TORASEMIDA SODICA).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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 mq.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC,
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 100 COMPRIMIDOS : DE
LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA ULTIMA' PRESENTACION PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de wventa: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 1100

COMPRIMIDOS DE [LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LA ULTIMA

PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

(L\C?/ -14-



Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracidén, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESPANA.

Pais de Procedencia. ESPANA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto
150/92: ESPANA. '

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: FERRER
INTERNACIONAL S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: JOAN BUSCALLA 1-9, localidad
de SANT LUGAT DEL VALLES, provincia de BARCELONA, cédigo postat 08190,
pafs ESPANA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a FERRER ARGENTINA S.A, (CONTINUADORA DE WIERHOM PHARMA

S.A.) el Certificado N@ 5 75 9 7 , en la Ciudad de Buenos Aires,

a los dias del mes de 14 ENE 2015 de , siendo su

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

DISPOSICION (ANMAT) No: () 2 57

ing. ROGE

Agministragor Naclonat
AFN :H.Aa‘.
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