
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-140895284-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-140895284-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos 
de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada HIPREX DUO 12,5 mg 
- 160 mg; HIPREX DUO 25 mg - 160 mg y HIPREX DUO 25 mg - 320 mg / CLORTALIDONA – 
VALSARTÁN, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CLORTALIDONA 
12,5 mg – VALSARTÁN 160 mg; CLORTALIDONA 25 mg – VALSARTÁN 160 mg y CLORTALIDONA 25 
mg – VALSARTÁN 320 mg; aprobada por Certificado Nº 59.475.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

    

Por ello:



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma IVAX ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada HIPREX DUO 12,5 mg - 160 mg; HIPREX DUO 25 mg - 160 mg y HIPREX DUO 25 mg - 320 mg 
/ CLORTALIDONA – VALSARTÁN, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
/ CLORTALIDONA 12,5 mg – VALSARTÁN 160 mg; CLORTALIDONA 25 mg – VALSARTÁN 160 mg y 
CLORTALIDONA 25 mg – VALSARTÁN 320 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2024-09093837-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2024-
09093614-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.475, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ACCION TERAPEUTICA 

.

INDICACIONES 



CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS 
ACCION FARMACOLOGICA  

Valsartan

Clortalidona

PROPIEDADES FARMACODINÁMICAS 
HIPREX DUO 



Valsartan

Clortalidona

PROPIEDADES FARMACOCINÉTICAS 
Valsartan
Absorción:

Distribución
Valsartan:

Clortalidona: 

Metabolismo y eliminación
Valsartan:

Clortalidona: 

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 



[consultar Advertencias y Precauciones]

[consultar 
Advertencias y Precauciones].

CONTRAINDICACIONES 

[consultar
Interacciones con otros medicamentos]

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
Toxicidad fetal
HIPREX DUO 

Valsartan

[consultar Uso en 
Poblaciones Específicas].

Clortalidona

Hipotensión en pacientes con reducción de volumen o sal 



Función renal insuficiente 
HIPREX DUO 

Valsartan 

[consultar Interacciones 
con otros medicamentos y Uso en Poblaciones Específicas].

Clortalidona

Desequilibrios de electrolitos en suero



Hiperuricemia
Clortalidona

Riesgos oculares:  
Clortalidona

Clortalidona

Valsartan 

Valsartan 

Valsartan 

Valsartan 



HIPREX DUO 

Valsartan

Agentes antiinflamatorios no esteroides, incluso inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2 
(inhibidores de la COX-2)

Doble bloqueo del sistema renina-angiotensina (RAS)

Valsartan 

Clortalidona



Litio



in utero
[ver Uso en Poblaciones Específicas].

Los neonatos con un antecedente de exposición in utero a HIPREX DUO: 

HIPREX DUO 

HIPREX DUO 

Clortalidona

Valsartan

Clortalidona



EFECTOS ADVERSOS 

[consultar Advertencias y Precauciones]
[consultar Advertencias y 

Precauciones ]
[consultar Advertencias y Precauciones ]

[consultar Advertencias y Precauciones]
[consultar Advertencias y Precauciones ]



Población pediátrica 





SOBREDOSIFICACIÓN 

Valsartan

Clortalidona

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:  

PRESENTACIONES 
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