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BUENQS AIRES,

11 JuL 2012

VISTQ el Expediente N° 1-0047-0000-020251-11-5 del Registro
de esta Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA
S.A.C.IF. Y A solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracibn Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
autorizado para su consumo publico en el mercado interno de Alemania, pais
integrante del Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracibn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890792, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

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

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

Que consta ia evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que Inferma que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétuios y de
prospectos se consideran aceptables y reunen fos requisitos que contempia la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de ia Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han side convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1450/92 vy del Decreto 425/10.

/"\
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°o- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial ZARATOR MAX y nombre/s genérico/s ATORVASTATINA
CALCICA + AMLODIPINA BESILATO, la que sera elaborada en la RepUblica
Argentina, de acuerdo a io solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIO ELEA S.A.CIF. Y A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificade de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

N
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SALUD CERTIFICADOC NO...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo 2 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 ia elaboracién o
importacién del primer iote 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 32 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese ai interesado,
haciéndole entrega de ia copia autenticada de la presente Dispaosicion,

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

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

EXPEDIENTE No: 1-0047-0000-020251-11-5

u.lsl’L
DISPOSICION No: Dr. OTI0 A, oksinaurn

SuUB-INTE RVENT. 4

79 8 0 N
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°3 g 8 0

Nombre comercial: ZARATOR MAX

Nombre/s genérico/s: ATORVASTATINA CALCICA + AMLODIPINA BESILATOC.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidn: SANABRIA N° 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENGCS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ZARATOR MAX.

Clasificacion ATC: C10BX03.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE EL
TRATAMIENTO CON AMBAS DROGAS ES EL ADECUADO DEBIDO A LA
COEXISTENCIA DE HIPERCOLESTEROLEMIA Y/O DISLIPEMIA ASOCIADAS

CON HIPERTENSION ARTERIAL Y/O ANGINA CRONICA O VASOESPASTICA.

P
Cb\_\
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ATORVASTATINA CALCICA: PREVENCION DE ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES: EN _PACIENTE ADULTO SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE
ENFERMEDAD CORCNARIA PERO CON MULTIPLES FACTORES DE RIESGC (EJ.
EDAD 55 ANOS, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION, COLESTEROL HDL BAJO O
ANTECEDENTES FAMILIARES DE ENFERMEDAD CORONARIA TEMPRANA)
ATORVASTATINA CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS RIESGOS DE:
INFARTO DE MIOCARDIO, ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR Y DE
PROCEDIMIENTCS DE REVASCULARIZACICN Y ANGINA. EN PACIENTES CON
DIABETES TiPO 2 SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE ENFERMEDAD CORONARIA,
PERO COM MULTIPLES FACTORES DE RIESGQO PARA ENFERMEDAD CORONARIA
(E3. RETINOPATIA, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION} ATORVASTATINA
CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR RIESGOS DE: INFARTO DE
MICCARDIO ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR. EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD CORONARIA EVIDENTE ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS
RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, ACCIDENTE CEREBRO
VASCULAR Y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA,
REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION POR INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA. HIPERCOLESTEROLEMIA HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO
FAMILIAR: ATORVASTATINA ESTA INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA
DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL,
COLESTEROL LDiL, APOLIPOPROTEINA B Y TRIGLICERIDOS Y PARA AUMENTAR

EL COLESTEROL HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA

%_\
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(FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPIDEMIAS MIXTAS
(FREDRICKSON TIPOS II A Y II B). HIPERTRIGLICEDIREMIA ESTA INDICADA
JUNTO CON LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ELEVADOS
NIVELES SERICOS DE TRIGLICERIDOS (FREDRICKSON TIPO 1V),
DISBETALIPROTEINEMIA PRIMARIA {FREDRICKSON TIPO III) EN PACIENTES
QUE NO RESPONDEN ADECUADAMENTE CON LA DIETA.,
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: SE ENCUENTRA INDICADA
EN LA REDUCCION DEL COLESTERCL TOTAL Y COLESTEROL LDL EN PACIENTES
CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA JUNTO A OTROS
TRATAMIENTOS HIPOLIPEMIANTES (POR EJ. AFERESIS LDL) O CUANDO NO HAY
OTROS TRATAMIENTOS DISPONIBLES. PACIENTES PEDIATRICOS: ESTA
INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES
DEL COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL Y APOLIPOPROTEINA B EN
VARONES Y NINAS POSTMENARCA ENTRE 10 Y 17 ANOS, CON
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA SI DESPUES DE
ADECUADAS PRUEBAS CON DIETA LOS SIGUIENTES INDICADORES ESTAN
PRESENTES: COLESTEROL LDL PERMANECE EN 190 mg/dl O COLESTEROL LDL
PERMANECE éN 160 mg/DL Y A ELLO SE AGREGAN ANTECEDENTES DE
ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR TEMPRANA Y DOS O MAS DE OTROS
FACTORES DE RIESGO DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR ESTAN PRESENTES
EN LOS PACIENTES PEDIATRICOS. EL TRATAMIENTO CON AGENTES QUE

ACTUAN SOBRE EL METABOLISMO DE LOS LIPIDOS ES APROPIADO AGREGADO

fa
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A UNA DIETA RESTRINGIDA EN ACIDOS GRASOS SATURADOS Y COLESTEROL,
SOLO DESPUES DE LA RESPUESTA A LA DIETA Y OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS RESULTAN INADECUADAS. AMLODIPINA BESILATO:
HIPERTENSION ARTERIAL: USADA SOLA O EN COMBINACION CON OTROS
AGENTES ANTIHIPERTENSIVO. ANGINA CRONICA ESTABLE: SOLA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES  ANTIANGINOSOS. ANGINA
VASOESPASTICA CONFIRMADA O SOSPECHADA: COMO MONOTERAPIA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES ANTIANGINOSOS, ENFERMEDAD
CORONARIA CONFIRMADA ANGIOGRAFICAMENTE SIN INSUFICIENCIA
CARDIACA O FRACCION DE EYECCION MENOR DE 40% PARA REDUCIR EL
RIESGO DE HOSPITALIZACION POR ANGINA Y PARA REDUCIR EL RIESGO DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION CORONARIO.
Concentracién/es: 5 mg de AMLODIPINA (COMQO BESILATO), 10 mg de
ATORVASTATIN (COMO CALCICO TRIHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, ATORVASTATIN (COMO
CALCICO TRIHIDRATO) 10 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.75 mg, POLISORBATO 80 0.6 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 68.62 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 3 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,75 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.038
mg, CARBONATO DE CALCIO 33 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 18

mg, CROSCARAMELOSA DE SODIO 7.5 mg, OPADRY YS-1-7040 4.5 mg.

AN
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacion: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos
recubtertos.
Perfodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: ENTRE 15°C Y 309, EN ENVASE ORIGINAL, PROTEGIDO
DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comerclai: ZARATOR MAX.

§}  clasificacién ATC: C10BX03.

Indicaclén/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE EL
TRATAMIENTO CON AMBAS DROGAS ES EL ADECUADO DEBIDO A LA
COEXISTENCIA DE HIPERCOLESTEROLEMIA Y/O DISLIPEMIA ASOCIADAS
CON HIPERTENSION ARTERIAL Y/O ANGINA CRONICA O VASOESPASTICA.
ATORVASTATINA CALCICA: PREVENCION DE ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES: EN PACIENTE ADULTO SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE
ENFERMEDAD CORONARIA PERO CON MULTIPLES FACTORES DE RIESGO (EJ.

EDAD 55 ANOS, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION, COLESTEROL HDL BAJO O

@



E-4

“2012. Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano.,

Ministerio de Salud 3 g 8 0“
Secretarfa de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.
ANTECEDENTES FAMILIARES DE ENFERMEDAD CORONARIA TEMPRANA)
ATORVASTATINA CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS RIESGOS DE:
INFARTO DE MIQCARDIO, ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR Y DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA. EN PACIENTES CON
DIABETES TIPO 2 SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE ENFERMEDAD CCRONARIA,
PERO COM MULTIPLES FACTORES DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CORONARIA
(E). RETINOPATIA, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION) ATORVASTATINA
CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR RIESGOS DE: INFARTO DE
MIOCARDIO ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR. EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD CORONARIA EVIDENTE ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS
RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, ACCIDENTE CEREBRO
VASCULAR Y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA,
REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION POR INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA. HIPERCOLESTEROLEMIA HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO
FAMILIAR: ATORVASTATINA ESTA INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA
DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL,
COLESTEROL LDL, APOLIPOPROTEINA B Y TRIGLICERIDOS Y PARA AUMENTAR
EL COLESTEROL HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR} Y DISLIPIDEMIAS MIXTAS
(FREDRICKSON TIPOS II A Y II 8). HIPERTRIGLICEDIREMIA ESTA INDICADA
JUNTC CON LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ELEVADOS

NIVELES SERICOS DE TRIGLICERIDOS (FREDRICKSCN TIPO 1IV).

QQ{\
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DISBETALIPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO III) EN PACIENTES
QUE NO RESPONDEN ADECUADAMENTE CON LA DIETA.
"HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: SE ENCUENTRA INDICADA
EN LA REDUCCION DEL COLESTEROL TOTAL Y COLESTEROL LDL EN PACIENTES
CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA JUNTO A OTROS
TRATAMIENTOS HIPOLIPEMIANTES (POR EJ. AFERESIS LDL) O CUANDO NO HAY
OTROS TRATAMIENTOS DISPONIBLES. PACIENTES PEDIATRICOS: ESTA
INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES
DEL COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL Y APOLIPOPROTEINA B EN
VARONES Y NINAS POSTMENARCA ENTRE 10 Y 17 ANOS, CON
HIPERCOLESTEROLEMIA  FAMILIAR HETEROCIGOTA SiI DESPUES DE
ADECUADAS PRUEBAS CON DIETA LOS SIGUIENTES INDICADORES ESTAN
PRESENTES: COLESTEROL LDL PERMANECE EN 190 mg/dl O COLESTEROL LDL
PERMANECE EN 160 mg/DL Y A ELLO SE AGREGAN ANTECEDENTES DE
ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR TEMPRANA Y DOS O MAS DE OTROS
FACTORES DE RIESGO DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR ESTAN PRESENTES
EN LOS PACIENTES PEDIATRICOS. EL TRATAMIENTO CON AGENTES QUE
ACTUAN SOBRE EL METABOLISMO DE LOS LIPIDOS ES APROPIADO AGREGADO
A UNA DIETA RESTRINGIDA EN ACIDOS GRASOS SATURADOS Y COLESTEROL,
SOLO DESPUES DE LA RESPUESTA A LA DIETA Y OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS RESULTAN INADECUADAS. AMLODIPINA BESILATO:

HIPERTENSION ARTERIAL: USADA SOLA O EN COMBINACION CON OTROS

gt
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AGENTES ANTIHIPERTENSIVO. ANGINA CRONICA ESTABLE: SOLA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES  ANTIANGINOSOS. ANGINA
VASOESPASTICA CONFIRMADA O SOSPECHADA: COMO MONOTERAPIA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES ANTIANGINQSOS, ENFERMEDAD
CORONARIA CONFIRMADA  ANGIOGRAFICAMENTE SIN  INSUFICIENCIA
CARDIACA O FRACCION DE EYECCION MENOR DE 40% PARA REDUCIR EL
RIESGO DE HOSPITALIZACION POR ANGINA Y PARA REDUCIR EL RIESGO DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION CORONARIO.
Concentracion/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMOQ BESILATO), 10 mg de
ATORVASTATIN (COMO CALCICO TRIHIDRATO).
Formula compieta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 mg, ATORVASTATIN (COMO
CALCICC TRIHIDRATO) 10 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, POLISORBATO 80 0.60 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 71.581 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 3 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ©.8 mg, CARBONATO DE CALCIO 33 mg,
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 18 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 7.5
mg, OPADRY YS-1-7040 4.8 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL,
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

4,
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Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos
recubiertos.
Perfodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacidén: ENTRE 15°C Y 309, EN ENVASE ORIGINAL, PROTEGIDO
DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ZARATOR MAX.

Claslflcacion ATC: C 10BX03.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE EL
TRATAMIENTO CON AMBAS DROGAS ES EL ADECUADC DEBIDO A LA
COEXISTENCIA DE HIPERCOLESTEROLEMIA Y/O DISLIPEMIA ASOQCIADAS
CON HIPERTENSION ARTERIAL Y/O ANGINA CRONICA O VASOESPASTICA.
ATORVASTATINA CALCICA: PREVENCION DE ENFERMEDADES
CARDIQOVASCULARES: EN PACIENTE ADULTO SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE
ENFERMEDAD CORONARIA PERO CON MULTIPLES FACTORES DE RIESGO (EJ.
EDAD 55 AﬁOS, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION, COLESTEROL HDL BAJO O
ANTECEDENTES FAMILIARES DE ENFERMEDAD CORONARIA TEMPRANA)
ATORVASTATINA CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS RIESGOS DE:
INFARTO DE MIOCARDIO, ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR Y DE

PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA. EN PACIENTES CON

/\Q.%
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DIABETES TIPQ 2 SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE ENFERMEDAD CORONARIA,
PERO COM MULTIPLES FACTORES DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CORONARIA
(E). RETINOPATIA, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION) ATORVASTATINA
CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR RIESGOS DE: INFARTO DE
MIOCARDIO ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR, EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD CORONARIA EVIDENTE ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS
RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, ACCIDENTE CEREBRO
VASCULAR Y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA,
REDUCIR EL RIESGC DE HOSPITALIZACION POR INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA. HIPERCOLESTEROLEMIA HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO
FAMILIAR: ATORVASTATINA ESTA INDICADA COMC COADYUVANTE DE LA
DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL,
COLESTEROL LDL, APOLIPOPROTEINA B Y TRIGLICERIDOS Y PARA AUMENTAR
EL COLESTEROL HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPIDEMIAS MIXTAS
(FREDRICKSON TIPOS II A Y II B). HIPERTRIGLICEDIREMIA ESTA INDICADA
JUNTO CON LA DIETA PARA EL TRATAMIENTC DE PACIENTES CON ELEVADOS
NIVELES SERICOS DE TRIGLICERIDOS (FREDRICKSON TIPO 1IV).
DISBETALIPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO III} EN PACIENTES
QUE NO RESPONDEN ADECUADAMENTE CON LA DIETA.
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: SE ENCUENTRA INDICADA

EN LA REDUCCION DEL COLESTEROL TOTAL Y COLESTEROL LDL EN PACIENTES
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CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA JUNTO A OQ7TROS
TRATAMIENTOS HIPOLIPEMIANTES (POR EJ. AFERESIS LDL) O CUANDC NO HAY
OTROS TRATAMIENTOS DISPONIBLES. PACIENTES PEDIATRICOS: ESTA
INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES
DEL COLESTEROL TOTAL, COLESTERCL (DL Y APOLIPOPROTEINA B EN
VARONES Y NINAS POSTMENARCA ENTRE 10 Y 17 AROS, CON
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA SiI DESPUES DE
ADECUADAS PRUEBAS CON DIETA LOS SIGUIENTES INDICADORES ESTAN
PRESENTES: COLESTEROCL LDL PERMANECE EN 190 mg/dl © COLESTEROL LDL
PERMANECE EN 160 mg/DL Y A ELLO SE AGREGAN ANTECEDENTES DE
ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR TEMPRANA Y DOS O MAS DE OTROS
FACTORES DE RIESGO DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR ESTAN PRESENTES
EN LOS PACIENTES PEDIATRICOS. EL TRATAMIENTO CON AGENTES QUE
ACTUAN SOBRE EL METABOLISMC DE LOS LIPIDOS ES APROPIADO AGREGADC
A UNA DIETA RESTRINGIDA EN ACIDOS GRASOS SATURADOS Y COLESTEROL,
SOLO DESPUES DE LA RESPUESTA A LA DIETA Y OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS RESULTAN INADECUADAS. AMLODIPINA BESILATO:
HIPERTENSION ARTERIAL: USADA SOLA O EN COMBINACION CON OTROS
AGENTES ANTIHIPERTENSIVO. ANGINA CRONICA ESTABLE: SOLA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES ANTIANGINOSOS. ANGINA
VASOESPASTICA CONFIRMADA O SOSPECHADA: COMO MONOTERAPIA O EN

COMBINACION CON OTROS AGENTES ANTIANGINOSOS, ENFERMEDAD
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
CORONARIA CONFIRMADA ANGIOGRAFICAMENTE SIN  INSUFICIENCIA
CARDIACA O FRACCION DE EYECCION MENOR DE 40% PARA REDUCIR EL
RIESGO DE HOSPITALIZACION POR ANGINA Y PARA REDUCIR EL RIESGO DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION CORONARIO,
Concentracion/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 20 mg de
ATORVASTATIN (COMOC CALCICC TRIKIDRATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s; AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 mg, ATORVASTATIN {(COMO
CALCICO TRIHIDRATO) 20 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, PCLISORBATO 80 0.6 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 66.166 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.025 mg,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.04 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0.8 mg,
CARBONATC DE CALCIO 27.575 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 18
. mg, HIDROPROPILCELULOSA 3 mg, CROSCARAMELOSA DE SODIO 7.5 mg,
OPADRY YS-1-7040 4.735 mg.
Crigen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacion: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos
recubiertos.

Periodo de vida Util: 24 meses,

"\
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Forma de conservacion: ENTRE 15°C Y 30°, EN ENVASE ORIGINAL, PROTEGIDO
DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Wine’s

DISPOSICION N3 g 8 0

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUBR-INTERVENTOR
A.N.M a&.T.
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ANEXC II

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
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ZARATOR MAX
ATORVASTATINA CALCICA 7 AMLODIFINA BESILATO
10/5 mg; 10/10mg; 20M0mg

Comprimidos racubiertos
Industria argentina
Venla bajo receta

Férmula:

Cada comprimido recublerto de ZARATOR MAX 10/ mg contiene: atorvastatina 10,00
mg (como atorvastatina caicica trihidrato 10,85 mg) amledipina 5,00 mg (como amlodipina
besitato €,83 mg). Excipientes: carbonato de caicio 33mg, celuiosa microcristalina 68,62mg,
aimidén de malz pregelatinlzade 18,00 mg, hidroxipropilcelulosa 3,00 mg, polisorbato 80
0,60mg, croscaramelosa sddica 7,50 mg, didxido de silicic coloidal 0,75mg, estaarato da
magnesio 0,75mg, opadryl YS-1-7040 4,50mg, Cel. Oxido de hierro amarilio 0,6038mg.

Cada comprimido recubierto de ZARATOR MAX 10/10 myg ¢ontiene: atorvastatina 10,00
mg {como atorvasiatina céicica trihidrato 10,85 mg), amlodipina 10,06 mg {como amiodipina
besilato 13,87 mg )} Excipientes: carbonalo de calkio 33,00 mg. celulosa microcristalina
71.88mg, aimidén de malz pregelatinizado 18,0C mg, hidroxipropliceluiosa 3,060mg,
pojisorbato 80 0,60mg, crascaramelosa sodica 7,50 mg, didxido de silicio coloidai ¢,80mg,
esiearato de magnesic 0,80mg, opadryl YS$-1-7040 4,80 mg.

Cada comprimido recublerto de ZARATOR MAX 20/10 mg con!iene atorvastatina 20,00
mg {como alosvastatina céleica trihidrato 21,69 mg), amiodipina 10,00 mg( como amlodipina
besilato 13,87 mg). Excipientes: carbonato de calcic 27,57mg, celulosa microcristalina
66,16myg, aimiibn de maiz pregeiatinizadoc 18,00 mg, hidroxipropilcelulesa 3.00 mg,
polisorbate 80 0.60mg, croscaramelosa sodica 7,50 mg, diéxldo de silicio coloidal $,80mg,
estearato de magnesio 0,80mg, opadryl YS-1-7040 4.73mg, col Oxido de hierro rgjo
0,025mg, col. Oxido de hierro amarilio 0,040mg.

Acclén terapéutica:

‘Hipolipemiante inhibidor de 1a HMG-CoA reductasa (atorvastatina calcica), combinado con
Antihipertansivo, antianginoso, bloqueante de los canales de calcio {amiedipina besilate)
Codigo ATC . C108X03

Indicaciones:

ZARATOR MAX estd indicado en pacienles en [os que el tralamiento con ambias drogas es

e! adecuado dabido a a coexistencia da hipercolesteralemia y/o dislipidemia asocladas con

hipertensidn artenal y/0 angina crénica o vasoespastica,

Atorvastatina célcica: pravencion de enfermedadas cardiovasculares:

* en pacientes adultos sin avidencias clinices de enfermedad coronana, pero con
multiples faclores de riesge {8]. edad 55 afies, habito de fumar, hipertensién,
colesterol HDL bajo o anlecedentes famillares de enfermedad coronaria temprana).
Alorvastatina célcica estd indicada para reducir i riesgos de: infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular y da procedimienios de revascularizacion y anging.

« en pacientes con diabeles lipo 2, sin evidencies clinicas de enfermedad coronaria,
perc con muttiples faclores de rasgo para enfermedad cofonaria {ej. Retinopatia,
hébito de fumar, hipenansién. Aforvastatina calcica esté indicada para reducir los
riesgos de: infarto de mivcardio, accidente cerebrovascular,

» En pacientes con enfermedsd coronaria gvidente estd indicada para reducir los
resgos de: infarto de miocardio nec fatal, accidente cerebrovascular y de
procedimientos de revascularizacién y angfha, reducir ei riesgo de hospitalizacion por
insuficlencia cardiaca congestiva.

Diractor Teonice
Mat Prof, 5313
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Hipsreolastarolemia helerocigota familiar y no familiar: Alorvastatina calcica esld indicada
como coagyuvanie de la diela para reducir los niveles eisvados da coieslerc! total,
colestesterol-LDL, apolipoproteina B (apo-B) y triglicéridos y para sumentar el colesterol HDL
en pacientes con hipercolesierclemta primaria (familiar heterocigota y no familiar) y
distipidemias mixtas (Fredricksan tipos Il A y H B).

Hiperingliceridemia: aiorvastatina célcica esta indicada junto ¢con la dieta para el tratamiento
de pacienies con niveles séricos elevados de triglicéridos (Fredrickson tipo V).
Disbetafipoproteinernia primana (Fredricksan tipe If) en pactentes que no responden.
adecuadamenie con ia cleta.

Hipercolesterolemia familiar homocigoia: atorvastatina céicica se encuentra indicada en ia
reducclén del colesterol total y colesterol-LDL en paclentes con hipercolesterclemia familiar
homogigota junto con otros tratamientos hipolipidemiantes (por ej. aléresis LOL) o cuando no
hay otros tratamientos disponibles.

Pacientes pedidtncos: atorvastaling célcica estia indicada come ¢cosdyuvante de la dieta para
reducir ios niveles deil colesterol total, colesteral-LDL y apolipoprotelna-B en varones y nlfias
postmenarca enire 10 y 17 afios, can hipercolesterolemia famiilar heterocigaoia sl después de
adecuades pruebas con dieta los siguientes indicadores estdn presentes: colesterol-L OL
permanece 190mg/dl o, colesterol-LDL permanace 160mgidi y a elic se agregan .
antecadentes de enfermedad cardiovascular temprana y dos o mas de otros factcres de
riesgo de enfermedad cardiovascular estdn presentes en los pacientes pediatricos.

El tratamiento con agentss que actlan sohre el metabolismo de los lipidos es apropiado,
agregado a una dieta restringida en acidos grasos saturados y colesterel, sélc después que
la respuesta a Iz dieta y otras medidas no farmace!dgicas resuitan inadecuadas,

Amiodipina besilato: hipertensién artenal: usada sola o en combinacién con otros agentes
antihipartensivos. Anging cronica estable: sola ¢ en combinacidn con otros agentes
antianginosos, Angina vasoespdstice confirmads 0 sospachada: comc monoterapia o en
combinacién con otros antiangincsas. Enfermedad coronana confirnada angiograficamente
sin Insuficlencla cardlaca ¢ fraccidn de eyeccidn <40%: para reducir el riesgo de
hospitalizaciéon por angina, v para reducir ! riesgo de procedimeinto de revascularizacion
caoronario.

Accidn farmacoldgica:
Esta especialidad medicinal asocia en su férmula atorvastatina calcica, un inhibidor de ja
HMG-CoA reductasa, enzima que conirola la sintesls de colesterol en el higado vy
amiodipina besiato, un bioqueante de ios canaies lentos de calcio de ia familia de las
difldropiridinas. {a accién de ambas drogas sobre (a hipariipidemia y la hipertansidon que
son lo3 mayores factores de riesgo para el desarrolic de la aterosclerosis, tisne un efacto
beneficinso sobre e! organismo por Su activiiad sinérgica o aditiva.
Alorvastatina Célcica: es un inhibidor de la enzima 3-hidroxi-3 metil-glutaril-coenzima-A
reductasa que Interviene en 1a sintesis del colastero! a partir de los ésteres precursores, E
colesterol y los triglicéridos circulan en ia sangre como parta de las lipoprote/nas, las que por
centrifugacién se separan en distintas Iracciones: lipoproteinas de alta densidad {HDL), de
densidad intermedia (IDL), de baja densidad (LDL), de muy baja dansidad {VLOL} v
apolipoprateina-B (apo-B). En e! higado se produce una similar division metabdiica. Todos
esios compuestos son promotoras de arterioescierosis, excepto i colesterol HOL que actua
como proteclor cardiovascutar. Alorvastatina cdicica disminuye el nivel de todas las
fracciones lipoproteicas promotoras de la lesion del endotelic Vvascular y aumenta ei
colesterol HDL.
Amlodipina besilalo: es un bloqueante de los canales lentos de calcio que aciUa sobre el
flujo de entrada y de salida de lcs iones de Ca++ sobre ios sitios de fijacién de ios canales
caicicos de ia 1-4-piridina. inhibe de forma prolongaga la enirada del calcio hacia los canales
célcacos lentos a nwel de ias células musculareg ilsas y ge las céluias miocérdicas, Ei
ehaf relajante directo sobre muscu!o 4
1 Apodernda @
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lise vascular, La amiodiping besilalo tiene un efecto progresivo que permite evilar las crisis
hipotensivas. No se ha esciarecido complelamente el mecanismo preciso mediante e ¢cual
amlodipina besilato alivia {a angina. pere amlodipina besilato reduce la carga Isquémica {ota!
por medio de las dos accienes siguientes: 1) amlodipina besilato dilata ias artericias
periféricas, reduciendo la rasislencia periférica {ola! {poscarga). Dado que la frecuencia
cardiaca no se modifica, esta reduccion en la carga de trabajo cardiaco se acompafia de una
disminucidén tanto en ei consumo de energia como en los requerimientos de oxigeno por
parte del miocardio. 2} EI mecanismo de accidn de amiodipina besilato probabiemente
involucra también la dilatacion de las principales anerias y arteriolas coronarias, tanto en
zonas de isquemia como normales. Esta dilatacidn incrementa ef aporte de oxigeno al
miocardio en pacisnies con espasmo arterial coronario {angina varante o de Prinzmetal) y
en episodios agudos de vasoconstriccidn coronaria inducidos por fumar.

Farmacocinética:
Luego de Ia administracién oral de |a asociacion Alorvastatina caicica/Amiodipina besilato, el
grado de absorcién y biodisponibilidad de ¢ada una de las drogas no es significativaments
diferente de la biodisponiblidad de los dos farmacos administrados por separado.
Atorvastatina cdicica. &s rapidamente absorbida luego de su administracién oral y alcanza
su pico plasmatico maximo en 1 a 2 hs después de una dosls de 20mg. La absorcién de la
droga aumenta con [a dosis. La biodisponibilidad de la atorvastatina céicica es del 12% vy la
capacidad sistémica de inhibir la HMG-CoA reductasa es del 30% aproximademente. La
absorcion no es influenciada por los alimentos. Los niveles plasmaticos son mayores cuando
se adminisira de dla que por Ia noche, pero el horerio no modifica su actividad Inhiblioria.
Atorvaslatina célcica se une en un 98% a proteinas plasmaticas y se melaboliza
principaimente en el higado a metabolitos orto y parahidroxilados, los cuales tienen una
aclividad inhibitoria del 70%. Un porcentaje maenor se maeataboliza por glucuronizacidn, La
eliminacién se produce principaimente por la bilis aunque parecerfa no entrar en fa
recirculacion enterohepatica, La vida media de f{a alorvasiating célcica es de
aproximadamente 14 hs pero |a vida media de su capacidad inhibitoria es de 20 a 30 hs.
Menos tel 2% se recupera en orina. La reduccién de colestero! LDL es simliar va sea que
atorvastatina célclca se administre junto o no  ¢on  alimentos. Poblacionss
especiales/Pacionies aflosos: smiodiping besilalo: 10s pacientes mayores de 65 afios
prasentan una disminucidn de la eliminacion de amlodipina besilato con un aumento en fa
ABC de aproximadamente 40-60% y pueden necesitar una dosis Iniclal mas baja de
amiodipina besitaty. Alorvastaling célcica: las concentraciones plasmaticas de atorvastatina
calcica son mas alias; aprox. 40% para 18 Cya, (Concentracion maxima) y 30% para ei ABC
(4rea bajo de |a curva), en pacienies mayores de 85 afios frente a adultos més jbvenes.
insuficiencla renal; amlodiping besilalo: en los pacienies con falla renal no es necesario &l
cafnbio de posclogia ya qua la fammacocinética de amlodipina besilale nd ejerce una
influencia considerable sobre -|a insuficlancia renal, Aforvastatine “céivica: la enfermedad
renat no infiuye sobre las concentraciones plasmaticas ¢ |12 reduccién de colesterol LDL por
atorvastatina calcica.

Amlodipina besilato: Luego de su administracidn oral, se absorbe lenta y casi
compietamenie, obleniéndose niveles maximos en sangre entre 6-12 horas posi-dosls. La
biodisponibllidad abscluta ha sido astimada entre 64% y 90%. Su biodisponibilidad no es
afectada por la ingesta de comida.

Tiene un ampiio volumen de distribucion {aprox 21 [/kg). Los estudios realizados in vitro han
demostrado que aproximadamente entre el 83 y 97 5% de amlodigina besilato circulanie se
encuentra unida a las proteinas plasmaticas.

La vida media de eliminacidn terminal plasmética
niveles de estabilidad plasmélica se alcanzag
consecutiva. La amlodipina besilato es exlenss

es de aprc:ximadahmen!e 30-50 horas. Los
después de- 7 y 8 dias de dosificacién
aolizada en higado produciendo
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metabolitos inactivos excretdndose un 10% como droga sin cambios y un 60% como
metabolitos, en la orina.

La farmacocinética de ia amlodipina besiiato no se ve afectada en casos de insuficiencia
renal, pudiendo iniciarse ¢! tralamient® a tas dosis habituales en estos casos.

En pacientes con insuficiencia hepdtica fa vida media de Ja amlodipina basilato se proionga,
por lo que se recomienda iniciar con dosis bajas y seguir con cautela a eslos pacientes.

En pacientes ancianos el clearence de amlodipina besilalo tiende a disminuir, por lo que se
indrementan el 4rea bajo la curva (ABC) y 1a vida media de eliminacidn, por lo que se sugiere
iniciar con las dosis mas bajas y monitorizar. )

Posologia y modo de administracién:

La posologia de ZARATOR MAX debe ser ajustada basandose en la efectividad y tolerancia
de cada componenie individuai en el {relamiento de 1a hipertensidn/angina e hiperlipidemia,
ZARATOR MAX puede ser administrado como sustituto a pacientes que ya estdn utilizando
siguno de los fArmacos que integran Ia asociacldén para proporcionar um tratamiento
adicional. Como tratamienta inictal para una indicacién y continuacién del ifratamienio, se
recomienda seleccionar |2 dosis inicial basadndose en I3 continuidad del farmaco que est
siendo ulilizado y la dosis recomendada para el nuevo que se agrega.

Pasalogia usual de amiodipina basilato y atorvasiatina céloica de acusrdo a ja indicacion,
Hiperfipidernia: antes de iniciar e! fratamienio con atorvastatina céicica, los pacienies deben
se&r sometidos a una dieta hipecelesterclemiante slandard y continuar con a misma durante
el tratamienta con atorvasfatina calcica. Hipercolesterclemia {familiar heterocigota y no
familiar) y dislipidemia mida (Fredrickson tipo {l a2 y Il b). La dosis iniciai recomendada de
atorvastatina célcica es d8 10 a 20mg/dia. Se debe administrar en una dosis Unica,
preferentemente en el mismo momento dei dia, con o sin comidas. La dosis inlcial asi como
fa de mantenimiento debe ser individualizada de acusrdo al paciente y a la respuesta al
tratamiento. Después del comienzo del tratamients y/o luego de fa tilulacién de ia dosis de
aforvastatina célcica, |08 niveles lipidicos deben ser evaluados cada 2-4 semanas y ajustar la
dosis en consecuencia. Hipercolasterclemia familiar heterocigeta en pacienles pedialricos
(10-17 afios de edad). La dosis inicial recomendada de atorvastalina céalcica es de 10Omg/dia,
La dosis maxima recomendada es de 20mg/dla (dosls superiores de 20mg no fueron
esiudiadas en esia poblacidn de pacientes). La dosis debe ser ajustada de acuerdo a cada
paciente y el ajuste debe realizarse con intervaios de 4 semanas ¢ mas.

Hipergolesterplemia famifiar homocigota: |la dosis de alorvaslatina cdicica es de 10 a
80mg/dta. Atorvastatina céicica debe ser ulilizada con otros tratamientas hipolipemiantes {e].
aféresis de LDL) en dichos pacientes o bien si no hay atros fralamienios disponibles.
Tratamienio concomifanife: para lograr efectos aditives, atorvastdtina cilcica puede ser
utilizada con un hipocolesterolemiante secusstrante de scldos biliares coma Ias resinas de
intercambic. La asociacién de estatinas y fibratos si fusra necesario, debiera ulilizarse con
precaucifn. (ver Adveriencias),

Hipsrtensién: 1a dosis antihipertensiva habitual de amiodipina besilato es de Smg/dia con una
dosis maxima de 10mg/dia. En pacienles delgados, débiles, aMosos o pacientes con
insuficiencia hepatica {a dosis inicial deberla ser de 2,5mg/diz y ¢sta dosis se puede utilizar
al agregar amlodipina besiiato a olros antihipertensivos. La dosis debe ser ajustads a la
necesidad de cada paciente. La litulacién puede durar enire 7 y 14 dias para svaivar
plenamente la respuesta del paciente a cada nivel de dosis. .

Angina: La dosis recomendada dé amiodipina besilalo en la angina crénica ¢ angina
vasoespastica es de 5-10mg, con dosis mas bajas en pacientes ancianos ¢ con insuflciencia
hepalica. Gran parte de fos pacientes pueden requerir 40mg para cbiener el efecto deseado.

Contraindicaciones:
ZARATOR MAX ests contraindicado en pacient¢s: con hipersensibllidad a cualquiera de los

componenies de [a férmula.
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Para su administraclén .deben considerarse ias contraindicaciones descriplas pars cada
componente individual. Amlodipina besilato ostd contraindicada en Hipotensién severa,
estencsis aortica, insuficiencia cardisca congestiva, insuficiencia hepétice severs.

Alorvasiatina cdicica osid contraindicada en pacientes con enfermedad hepética activa,
incluso en pacientes con elevaciones persistentes de ias transaminasas hepaticas.

ZARATOR MAX ¢sta contraindicade en embarazo y lactancia, ]

Precauciones y advertencias:
Embarazo; Categorla X. El producto estd contraindicado en mujeres ambarazadas ¢ en
mujeres en edad férii con posibilidades de concebir. La atorvastating célcica puede prevocar
dafic felal al ser administrado 8 mujeres embarazadas. Los niveles de colestero! sérico y
triglicéridos son esenciales para el desarrollo fetal. La aterosclarosls es un proceso cronico y
la discontinuacién de la terapia hipolipemiante durants el embarazo tendria un impacto
menor en {os resultados a largo plazo de la terapia de ia hipercolesterclemia primaria.

N¢ hay estudios clinicos controiados, adecuados def use de atorvastatina caicica durante el
embarazo. Sin embargo en algunos reportes de uso de estatinas se observaron anamallas
congénitas tras la exposicion intrauterina. En estudios de reproduccion de conejos y ratas
atorvastatina calcica no demostré teratogenicidad.

ZARATOR MAX, por comtener atorvastatina célcica estd contraindicade durante ei
embarazo. SOLO DEBE SER ADMINISTRADO A MUJERES EN EDAD FERTIL CUANDO
TALES PACIENTES TENGAN MUY POCAS PROBABILIDADES DE QUEDAR
EMBARAZADAS Y HAYAN SIDO iINFORMADAS DE LOS RIESGOS POTENCIALES.

S la paciente queda embarazada mientras estd lomando el producte, debe discontinuario
inmediatamente y ser informada de 105 riesgos potenciales para el feto.

Lagtancia: se descenoce sl la amliodipina besilato se excreta en leche materna. Se
dasconioce exaclamente ia excrecién de atorvastalina cdicica en leche matema. Sin
embargo debido a que se encontrd un paqueilc pasaje de otra droga de esta clase a leche
materna v conogiendo que las estatinas podrian tener potencisles sventos adversos sarios
en nifios lactantes, las mujeres recibiendo ZARATOR MAX debleran ser adverlidas de
suspender [a lactancia durante el tratamiento con este producto.

Empleo sn nifios: No se realizaron estudics que determinen l2 seguritad y efectividad de
esta asociacion. £l efecto de amiodipina besilato sobre la preslén areral en pacientes
menores de & aflos es desconocido. Adelescentes entre 10 v 17 afios con
hipercolesterolemia familiar haterozigots fueron evaluados en estudios clinices de eficacia y
seguridad de 6 meses de duracidn con atorvastatina calcica (hasla 20mg). Atorvastatina
célcica no fue evaluada en ensayos clinicos controlados en pacientes pre puberaies ¢
pacientes menocres de 10 afics.

Empieo an pecienies de edad svanzeda: No hay estudios que detarminen la seguridad v
efectividad da Ja asociaclén en pacientes anclanos,

€n eastudios con amlodiping besilato se cbsarvdé un aumento de la conceniracién de
amiodipina besilato por reduccién de su metabolism¢o en paciantes ancianos tratados con
esa droga, por io que se suglera inlciar con dosis bajas y moniterizar al paciente.
Interacclones: '

La farmacocinética de am%odipina 10 mg vy atorvastatina 80mg en sujetos sanos no se alterd
al administrar ambas drogas concomitantemante.

Atorvastatina edicica: El riesgo de miopatias durante el tratamiento con estatinas se
incrementa con la administracién concemitante con derivados del dcide fibrico, nlacina,
clelosporina ¢ inhiblderas potentes de CYP3A4. (ciaritromicina, inhideres de proteasa,
itraconazol).

inhibidores CYP3A4 (ciaritromicing, inhibidoreg proteasa, itraconazoi, jugo de pomelo,
ckilosporina ) Incramentan iss concentracionas plasmaéticas de alorvastalina calcica.

DR 22.695.875 AP
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inductoras CYP3A4 (efavirenz, rifampicina) pueden reducir 1as concentraciones plasméticas
de atorvastatina célcica,

La administracién conjunta de Atorvastatina calcica junte a Digoxina, puede incrementar los
niveles plasmaticos de gsta Uitima. Monitorear.

Anticonceptivos orates: ia adminigiracién conjunta de atorvastatina calecica y anticonceptives
incramenta et ABC de- norelindrona y elinil eslradiol. Tener en cuenta al elegir una
anticonceptive en una mujer recibiendo ZARATOR MAX,

Warfarina: atorvastatina célcica no afecta el tiempo de protrcmbina en pacientes recibiendc
warfarina.

Amiodipina besiiato: ha sido administrada con seguridad can diuréticas tiazidicos, aifa
bloqueanles, beta blogueantes, inhibideres de la enzima convertidora de {a angisliensina,
nitratos de accitn prolongada, nitroglicerina sublingual, drogas antiinflamatorias no
esterpideas, antibidticos y drogas hipoglucemiantes orales,

Datos in vitro de estudios con piasma humane Indican que la amlodipina besilato no liene
efecio sobre fa unidn a proteinas del grupo de droges evaluadas (digoxina, fenitolna,
wdrfarina e indometacina). .

La coadministracidn de cimetidina con amilodipina besilato no allerd ia farmacocindtica de la
amlodipina besifalo.

La farmacocinética de ia amlodipina besilalo no se vio modificada por la sdministracién
conjunta de ninguno de estos agentes por separedo: 240ml de jugo de pomelo,
AluminioMagnesio {antidcido), Sildenafll. Cuando la amlodipina besiiato y el sildenafit se
utilizaron en combinacién, cada agente ejerCié independientemente su efacto reductor de la
presitn arterial.

La administracién conjunta de amiodiping besilato con alorvastatina calclca, ¢ dmgoxlna ]
warfarina no demostré cambios en las concentraciones piasmétlcas de ninguno de astos
farmacaes.

Amiodipina besilato no tuvo efecto significative sobre ja farmacocinética de etanol (alcohoi).
Inhibldores CYP3A4: la administracién conjunta de 180mg de diliazem con 5 mg de
amlodipina besHalo en ancianos hiperlenses, resuité en un incremento del 60% de Iz
exposicidn sistémica de amlodipina besiiato. No hube cambios en ja exposicidn a
eritromicina junto a amiodipina besilato. Los inhibidores potentes dei citocromo CYP3A4
como ketoconazot, ilracenazol, rtonavir, puadenincrementar jaos inveles piasmaticos de
amiodipina besilato, En este caso estar atentos a signos de hipotension y edema.

Injuctores CYP3A4: no hay informacién disponibie” sobre ios efeclos de estos sobre
amiodipina besliato, sin embargo se sugiere controlar ia presién arteriai en estos casos.

Reacciones adversas:

La seguridad de la asociacién fija amlodipina besiiato atorvastatina calcica fue estudiada en
un estudio doble ciego placebo controlado en 1092 pacientes con hiperiensidn y dislipemia.
En general fue bien tolerado. La mayor parte da ios eventos adversos fueron de intensidad
leve o moderada. En otros trabajos clinicos lievados a cabo con esta asoctacion fija no se
observaron experiencias adversas particulares, las mismas fueron similares en naturaieza,
soveridad y frecuencia que las repcriadas previamente con amiodiping besilate y
atorvastatina céicica.

Atorvastatina célcica:; En general es bien tolerada, las reacciones adversas descriptas son
leves a moderadas y transitorias, En los estudics cilnicas placebo conirolado de duracién
promedio de 53 semanas< 10% de los pacientes debieron interrumpir ef tratamiento mas aiia
de Ia relacién de causalidad {8,7% grupo atorvastatina cdicica, vs 8,5% grupo placebo}. Los
fenémancs adversos reportados en ef grupo activo fueron: mialgias, diarrea, nauseas,
increméanio de transaminasas.

Las reacciones adversas reportadas mas comigmente (2 2% y > que placebo)
independlentemente de 1a relacitn de causalidad fgeron: nasofaringftis, arraigia, diarrea,
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dolor en extremidades, infecciones {ractc urinario. Olras en orden decraciente dispepsia,
nausa, dolor muscuicesquiético, espamos musculares, mialgia, insomnio,

Qtras reacclones adversas reportadas en ssludios placebo control fueron: generales:
malestar general, pirexia. Gaslroinlestinales: malesiar o doior abdominal, eructos,
flatuiencla, hepatilis, colestasls. Sistems musculoesqueiélico: dolor musculoesquetético,
fatiga muscular, dolor articular, calambres, bursilis, miositis, miasienia. Melabdlicas:
Elevacién da les enzimas hepéticas, aileraciones fosfalasa alczlina, incremenlos en CPK,
hiperglucemia, aumento de peso. Respiralorias: epistaxis, faringitis y rinitis. Disnea. SNC:
parestesias, somnolencia, amnesia, trastornos del suefio, disminucién de la fibido, labilidad
emocional, incoordinacién, neuropatia peritérica, torticolis, paralisis facial, hiperquinesia.
Cardiovasculares: palpitaciones, migrafia, hipotension, orlostdlica, Ple/ y snexos. edema
faclal, reaccién alérgica, urticaria. Urinarias: Glébulos blancos en oring.

De la experiencia postcomercializacién se reporlaron; anafilaxis, edema angionaurédtico,
rashes bullesos (incluso eriftema multiforme, Sdme. Stevens Johnson, necrolisis epidérmica
téxica) rabdomibdlisis, fatiga, ruptura tendinosa, insuficiencia hepatica, mareos, Irastomos de
memoria, depresidén y neuropatla periférlca. Cabe destacar que eslas reacclones fueron
reporiadas voluniariamente por la poblacién, por lo que no es siempre posible estimar la
frecuencia de aparicién o estabiecer una relaclén de causalidad entre la expesicidn a la
droga y cada evento.

Amlodipina besilato: Es bien tolerada, En ios estudios clinicos controlados con amlodipina
besilato y placebo que involucraron paclentes con hiperlensién o angina, ios efectos
secundarios mas comUnmenie observados fuaron rybor, faliga, edema de miembros
inferiores, somnolencia, dolor de cabeza, dolor abdominal, nauseas, paipilaciones,
somnolencia

En estos estutios clinicos no se ha cbservado ningun Patrén de anormalidades en pruebas
de laboratorio, relacicnadas a la amlodipina baesilato, que sean clinicamante significativas.
Efactos adversos menos cominmente obsaervados lras la comerciglizacion de amiodipina
besilato como monodroga incluyaron: boca seca, sudoracién aumehtada, astenia, dolor de
espalda, malestar, dolor, aumento/disminucién de peso, hipciensibén, sincope, hiperionia,
hipoestesiai parestesia, neuropatia periférica, temblor, ginecomastia, alteraciones det hébito
intestinal, dispepsia (incluyendo gastritis), hiparplasia gingival, pancreatilis, vomitos,
hiperglucemla, ariralgia, calambres muscuiares, mialgia, pdrpura, t{rombocitopenia,
impotencia, insomnio, cambios de humor, tos, disnea. rinitis, alopecia, decoloracion de Ia
plel, urticaria, distorsién del gusto, tinnitus, frecuencia urinarla aumentada, desérdenes
miccionales, nocturia, vasculilis, irastornos visuales, leucopenia,

Raramente, la reaccién alérgica incluye prurito, rash, angicedema, eritema muitiforme,
También se han informado, muy infrecuentemente, hapatitis y aumento de ias enzimas
hepéticas {en gensral consistenle con colestasls). Se han informado algunos casos,
asociados con ia utilizacién de ia amlodipina besiiato, lo suficientemente severos que
requirieran hogpitalizacidn, En muchos casos, es inciarta la asociacidn causal,

Como con olros blogueantas de los canales de calcio, los sigulenies efectos adversos han
sido informados infrecuentemente y no pueden ser distinguidos de ta historia natura! de la
enfermedad de base: infarto de miocardio, arritmias {inciuyendo bradicardia, taquicardia
ventricular y fibritaclan ayricular) y dolor precordiat.

Sobredosificacién;
No hay informacién de sobradosis de Ia asociaclén atorvastatina céltics-amlodipina besilato
an humanes.

Tampoco existen dalos espaclficos para el lralamiento de ia sobredosis de alorvastating
¢alcica. En este caso los pacienles debleran recibir tratamiento sintomatico y medidas de
sostén. Debido a la extensa unidn de atorvastating célcica a proteinas plasmaticas, no se
sugiere hemodlalisis para Ia depuracién plasmdticy/de ia droga.

veraniga Gridfola, Laboraturio Elea S4. ;A’l '
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Los datos disponibles sugieren que una sobredosis de amiodipina besilato puede provocar
vasodilatacién periférica excesiva y posiblemente taquicardia refleja. Se ha reportado
marcade y probablemenie prolongada hipotensidn sistémica e inclusive también shock de
evolucién fatal,

La administracién de carbén aclivado a voluntarios sanos en forma inmediata ¢ hasta 2
horas después de la ingesla de 10 mg de amlodipina besilato, ha demosirado reducir la
absorcién de amiodipina besiiato. El favado gastrico puede resultar (til en aigunos casos. La
hipotensidn clinicamente significativa debida a sobredosis de amlodipina besilato, requiere
apoye cardiovascular active, incluyendo moniloreo frecuenie de las funciones cardiaca y
respiraioria, elevacién de las extremidades y control del volumen del fluido circulanta y de la
produceidn de oring. Puede ser util un vasoconstrictor para restaurar el tonc vascular y ia
preslén arterial, siempre gue no exisla ninguna contraindicacion para su uso. El gluconato de
calcio intravenose puede ser beneficioso para revertir el efecto de los bloqueantes de los
canales de calcio.

La didlisis probablemente no tenga ningun beneficio debido a que amlodipina besilato posee
una elevada capacidad de unidn a Ias protelnas plasmaticas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concumir al Hospilal mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

> ﬂospit&i de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4862-6666/2247 .

» Hospitat A. Posadas {011) 4658-7777 / 4654-6648

» Centro Nacionat! de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Presentaclones:

ZARATOR MAX 10/5 mg envases conteniendo 10,15 y 30 y 60 comprimidos recubiertos.
ZARATOR MAX 10410 mg envases contenisndo 10,15 y 30 y 80 comprimidos recubiertos.
ZARATOR MAX 20/10 mg envases conteniendo 10,15 y 30 y 80 comprimidos recubiertos.

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar entre 15 y 30 *C, en su envase original protegido de la (uz’y la humedad.

Mantener esta y todos los medicamentes fuera de! alcance de los nifics.

Esp. Med. aut. por e Minisieric de Salud
Certificado: .........

Laboratoric Elea S.A.C.i.F. YA,
Sanabria 2353, CABA, -

Dig. Téc.: Isaac J. Nisenbaum,
Farmmacéutico
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PROYECTG DE ROTULO ) i
ZARATOR MAX
ATORVASTATINA CALCICA / AMLODIPINA BESILATO
_ QOMPRIMIDOS RECUSIERTOS
Industria Argentina Venta bajo receta

Férmula:

Cada comprimido recubierto de ZARATOR MAX 10/5 mg contiene: atorvastatina 10,00
mg {como atorvastatina cdlcica trihidrato 10,85 mg) amlodipina 5,00 mg (como amiodipina
besilatc 6,93 mg). Excipientes: carbonato de caldo 33mq, celulosa microcristalina £8,62mg,
almidén de maiz pregelatinizado 18,00 mg, hidroxipropilcelulosa 3,00 mg, polisorbato 80
0,60mg, coscaramelosa sadica 7,50 mg, didxidc de slliicio coloidal 0,75mg, estearato de
magnesto 0,75mg, opadryl Y$-1-7040 4,50mg, Col. Oxido de hiemo amarillo 0,0038mg.

Ver prospecto adjunto.

o

Envases conteniendo 10,15 y 30 y 60 comprimides recubiertos.

CONSERVACION ,
Conservar entre 15 y 30 °C, en su envase griginal protegido de [2 luz y la hymedad.

MhﬁNTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DELALCANCE DE LOS
NINOS.

x

ESPECTALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N® ........

taboratorio ELEA S.A.C.LF. y A., Sanabria 2353, CABA.

Director Técnios: Isaac J. Nisenbaum Farmacéutio.

Fecha de (ftima revisidn: .........

Laboratinio Eleg 5./
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PROYECTOQ DE ROTULO !

ZARATOR MAX . -
ATORVASTATINA CALCICA / AMLODIPINA BESILATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Férmula:

Cada comprimido recubierto de ZARATOR MAX 10/10 mg contiene: atorvastatina
10,00 mg (como atorvastatina cicica tihidrato 10,85 mg), amiodipina 10,00 mg (come
amiodipina besliato 13,87 mg )} Excipientes: carbonato de caicio 33,00 mg, celulosa *
microcristaiina  71,58mg, almidén de maiz pregelatinizade 18,00 mg, hidroxipropilcelulosa
3,00mg, polisorbato 80 0,60mg, croscaramelosa sédicz 7,50 mg, didxido de sliido ooioidat
0,80mg, estearato de magnesio 0,80mg, opadryl YS-1-7040 4,80 my.

Ver prospecto adfunto,
PRESENTACION .
‘Envases conteniendo 10,15 y 30 y 60 comprimidos recublertos.

CONSERVACION
Conservar entre 15 y 30 °C, en su envase original protegido de la luz y la humedad.

MA&&ENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DELALCANCE DE LOS
NINQS.

E£SPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD :
CERTIFICADOQ N°® .,

taboratorio ELEA S. A C IF. yA, Sanabda 2353, CABA,

Director Técnico: 1saac ). !\ilsenbaum Farmacéutico.

Fecha de dltima revision: .........
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PROYECTO DE ROTULO |
: ZARATOR MAX
ATORVASTATINA CALCICA / AMLODIPINA BESILATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Industria Argentina Venta bajo receta

Férmuta: .
Cada comprimido recubierto de ZARATOR MAX 20/10 mg contiene: atorvastatina
20,00 mg (como atorvastatina célcice trinidrato 21,69 mg), amlodipina 10,00 mg{ como
amiodipina besiiato 13,87 mg). Excipientes: carbonato de caldo 27,57mg, celulosa
microcristatina 66,16mg, almldén de maiz pregelatinizado 18,00 mg, hidroxipropilceivlosa 3,00 -
mg, polisorbato 80 0,60mg, croscaramelosa sédica 7,50 mg, didxido de silicio coloidal 0,80mg,
estearatc de magnesio 0,80mg, opacry! YS-1-7040 4,73mg, cof dxido de hierro rojo 0,025mg,
col. oxido de hierro amarillo 0,040mg.

PQSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Envases conteniendo 10,15 y 30 y 6C comprimidos recublertos.

CONSERVACION
Conservar entre 15 y 30 °C, en su envase originai protegido de ia luz y la humedad.

MANTENER £STE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DELALCANCE DE LOS
NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADQ N° ........

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.

Director Técnico: Isaac J, Nisenbaum Farmacéutico.

Fecha de Oidma revisién: .........
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-020251-11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologjg Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO©

3 g 0 , Y de acuerdo a lo soiicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1,,
por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A., se autorizd la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ZARATOR MAX

Nombre/s genérico/s: ATORVASTATINA CALCICA + AMLODIPINA BESILATO.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SANABRIA N° 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

" detallan a continuacion;

~

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: ZARATOR MAX.

Clasificacion ATC: C10BX03.
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Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE EL
TRATAMIENTO CON AMBAS DROGAS ES EL ADECUADO DEBIDO A LA
COEXISTENCIA DE HIPERCOLESTEROLEMIA Y/O DISLIPEMIA ASOCIADAS
CON HIPERTENSION ARTERIAL Y/O ANGINA CRONICA O VASOESPASTICA.
ATORVASTATINA CALCICA; PREVENCION DE ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES: EN PACIENTE ADULTO SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE
ENFERMEDAD CORONARIA PERO CON MULTIPLES FACTORES DE RIESGO (EJ.
EDAD 55 ANOS, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION, COLESTEROL HDL BAJO O
ANTECEDENTES FAMILIARES DE ENFERMEDAD CORONARIA TEMPRANA)
ATORVASTATINA CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS RIESGOS DE:
INFARTO DE MIOCARDIO, ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR Y DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA. EN PACIENTES CON
DIABETES TIPO 2 SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE ENFERMEDAD CORONARIA,
PERO COM MULTIPLES FACTORES DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CORONARIA
(E). RETINOPATIA, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION) ATORVASTATINA
CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR RIESGOS DE: INFARTO DE
MIOCARDIO ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR. EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD CORONARIA EVIDENTE ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS
RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, ACCIDENTE CEREBRO
VASCULAR Y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA,
REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION POR INSUFICIENCIA CARDIACA

CONGESTIVA. HIPERCOLESTEROLEMIA HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO
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FAMILIAR: ATORVASTATINA ESTA INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA
DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL,
COLESTEROL LDL, APOLIPOPROTEINA B Y TRIGLICERIDOS Y PARA AUMENTAR
EL COLESTEROL HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPIDEMIAS MIXTAS
(FREDRICKSON TIPOS II A Y I B). HIPERTRIGLICEDIREMIA ESTA INDICADA
JUNTO CON LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ELEVADOS
NIVELES SERICOS DE TRIGLICERIDOS (FREDRICKSON TIPO V).
DISBETALIPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO III) EN PACIENTES
QUE NO RESPONDEN ADECUADAMENTE CON LA DIETA.
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: SE ENCUENTRA INDICADA
EN LA REDUCCION DEL COLESTEROL TOTAL Y COLESTEROL LDL EN PACIENTES
CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA JUNTO A OTROS
TRATAMIENTOS HIPOLIPEMIANTES (POR EJ. AFERESIS LDL) O CUANDO NO HAY
OTROS TRATAMIENTOS DISPONIBLES. PACIENTES PEDIATRICOS: ESTA
INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES
DEL COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL Y APOLIPOPROTEINA B EN
VARONES Y NINAS POSTMENARCA ENTRE 10 Y 17 ANOS, CON
HIPERCOLESTEROLEMIA  FAMILIAR HETEROCIGOTA SI DESPUES DE
ADECUADAS PRUEBAS CON DIETA LOS SIGUIENTES INDICADORES ESTAN
PRESENTES: COLESTEROL LDL PERMANECE EN 190 mg/dl O COLESTEROL LDL

PERMANECE EN 160 mg/DL Y A ELLO SE AGREGAN ANTECEDENTES DE
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ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR TEMPRANA Y DOS O MAS DE OTROS
FACTORES DE RIESGO DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR ESTAN PRESENTES
EN LOS PACIENTES PEDIATRICOS. EL TRATAMIENTO CON AGENTES QUE
ACTUAN SOBRE EL METABOLISMO DE LOS LIPIDOS ES APROPIADO AGREGADO
A UNA DIETA RESTRINGIDA EN ACIDOS GRASQOS SATURADOS Y COLESTEROL,
SOLO DESPUES DE LA RESPUESTA A LA DIETA Y OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS RESULTAN INADECUADAS., AMLODIPINA BESILATO:
HIPERTENSION ARTERIAL: USADA SOLA O EN COMBINACION CON OTROS
AGENTES ANTIHIPERTENSIVO. ANGINA CRONICA ESTABLE: SOLA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES ANTIANGINOSOS.  ANGINA
VASOESPASTICA CONFIRMADA O SOSPECHADA: COMO MONOTERAPIA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES ANTIANGINOSOS, ENFERMEDAD
CORONARIA CONFIRMADA  ANGIOGRAFICAMENTE SIN INSUFICIENCIA
CARDIACA O FRACCION DE EYECCION MENOR DE 40% PARA REDUCIR EL
RIESGO DE HOSPITALIZACION POR ANGINA Y PARA REDUCIR EL RIESGO DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION CORONARIO,
Concentraciénfes: 5 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 10 mg de
ATORVASTATIN (COMO CALCICO TRIHIDRATO).
Férmula compieta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, ATORVASTATIN (COMO
CALCICO TRIHIDRATO) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.75 mg, POLISORBATO 80 8.6 mg,
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CELULOSA MICROCRISTALINA 68.62 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 3 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.75 mg, OXIDO DE HIERRC AMARILLO 0.0638
mg, CARBONATO DE CALCIO 33 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 18
mg, CROSCARAMELOSA DE SODIC 7.5 mg, OPADRY YS-1-7040 4.5 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administraciéon: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacion: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 30 v 60 comprimidos
recubiertos.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: ENTRE 15°C Y 30°, EN ENVASE ORIGINAL, PROTEGIDO
DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDCS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ZARATOR MAX,

Clasificacion ATC: C10BX03.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE EL
TRATAMIENTO CON AMBAS DROGAS ES EL ADECUADO DEBIDO A LA
COEXISTENCIA DE HIPERCOLESTEROLEMIA Y/C DISLIPEMIA ASOCIADAS

CON HIPERTENSION ARTERIAL Y/O ANGINA CRONICA O VASOESPASTICA.
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ATORVASTATINA CALCICA: PREVENCION DE ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES: EN PACIENTE ADULTO SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE
ENFERMEDAD CORONARIA PERC CON MULTIPLES FACTORES DE RIESGO (EJ.
EDAD 55 ANOS, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION, COLESTEROL HDL BAJO O
ANTECEDENTES FAMILIARES DE ENFERMEDAD CORONARIA TEMPRANA)
ATORVASTATINA CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS RIESGOS DE:
INFARTO DE MIOCARDIC, ACCIDENTE <CEREBRO VASCULAR Y DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA. EN PACIENTES CON
DIABETES TIPC 2 SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE ENFERMEDAD CORONARIA,
PERO COM MULTIPLES FACTORES DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CORCNARIA
{E). RETINOPATIA, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION) ATORVASTATINA
CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR RIESGOS DE: INFARTO DE
MIOCARDIO ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR. EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD CORONARIA EVIDENTE ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS
RIESGO DE INFARTO DE MICCARDIO NO FATAL, ACCIDENTE CEREBRO
VASCULAR Y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA,
REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION PCOR INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA. HIPERCOLESTEROLEMIA HETEROCCIGOTA FAMILIAR Y NO
FAMILIAR: ATORVASTATINA ESTA INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA
DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADQOS DE COLESTEROL TOTAL,

COLESTEROCL LDL, APOLIPOPROTEINA B Y TRIGLICERIDOS Y PARA AUMENTAR

EL COLESTEROL HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTERCLEMIA PRIMARIA
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(FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPIDEMIAS MIXTAS
(FREDRICKSON TIPOS II A Y II B). HIPERTRIGLICEDIREMIA ESTA INDICADA
JUNTO CON LA DIETA PARA EL TRATAMIENTC DE PACIENTES CON ELEVADOS
NIVELES SERICOS DE TRIGLICERIDOS (FREDRICKSON TIPO IV).
DISBETALIPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO III}) EN PACIENTES
QUE NO  RESPONDEN  ADECUADAMENTE CON LA  DIETA.
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: SE ENCUENTRA INDICADA
EN LA REDUCCION DEL COLESTEROL TOTAL Y COLESTEROL LDL EN PACIENTES
CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA JUNTO A OTROS
TRATAMIENTOS HIPOLIPEMIANTES (POR E). AFERESIS LDL) O CUANDO NO HAY
OTROS TRATAMIENTOS DISPONIBLES. PACIENTES PEDIATRICOS: ESTA
INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES
DEL COLESTEROL TOTAL, COLESTEROL LDL Y APOLIPOPROTEINA B EN
VARONES Y NINAS POSTMENARCA ENTRE 10 Y 17 AROS, CON
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA SI DESPUES DE
ADECUADAS PRUEBAS CON DIETA LOS SIGUIENTES INDICADORES ESTAN
PRESENTES: COLESTEROL LDL PERMANECE EN 190 mg/dl O COLESTEROL tDL
PERMANECE EN 160 mg/DL Y A ELLO SE AGREGAN ANTECEDENTES DE
ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR TEMPRANA Y DOS O MAS DE OTROS
FACTORES DE RIESGO DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR ESTAN PRESENTES
EN LOS PACIENTES PEDIATRICOS. EL TRATAMIENTO CON AGENTES QUE

ACTUAN SOBRE EL METABOLISMO DE LOS LIPIDOS ES APROPIADO AGREGADO
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A UNA DIETA RESTRINGIDA EN ACIDOS GRASQOS SATURADOS Y COLESTEROL,
SOLO DESPUES DE LA RESPUESTA A LA DIETA Y OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS RESULTAN INADECUADAS. AMLODIPINA BESILATO:
HIPERTENSION ARTERIAL: USADA SOLA O EN COMBINACION CON OTROS
AGENTES ANTIHIPERTENSIVO. ANGINA CRONICA ESTABLE: SOLA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES  ANTIANGINOSOS. ANGINA
VASCESPASTICA CONFIRMADA © SOSPECHADA: COMUO MONOTERAPIA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES ANTIANGINOSQOS, ENFERMEDAD
CORONARIA CONFIRMADA  ANGIOGRAFICAMENTE SIN INSUFICIENCIA
CARDIACA O FRACCION DE EYECCION MENOR DE 40% PARA REDUCIR EL
RIESGO DE HOSPITALIZACION POR ANGINA Y PARA REDUCIR EL RIESGO DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION CORCNARIO,
Concentracion/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMQO BESILATQ), 10 mg de
ATORVASTATIN (COMO CALCICO TRIHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmaceéutica 6 porcentuat:
Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO)} 10 mg, ATORVASTATIN (COMO
CALCICO TRIHIDRATO) 10 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, POLISORBATO 80 0.60 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 71.581 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 3 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.8 mg, CARBONATO DE CALCIO 33 mg,
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 18 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 7.5

mg, OPADRY YS-1-7040 4.8 mg.
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Origen del producto: Sintetico o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacion: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos recublertos.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos
recubiertos.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: ENTRE 15°C Y 30°, EN ENVASE CRIGINAL, PROTEGIDO
DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ZARATOR MAX,

Clasificacion ATC; C 10BX03.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE EL
TRATAMIENTO CON AMBAS DROGAS ES EL ADECUADO DEBIDO A LA
COEXISTENCIA DE HIPERCOLESTEROLEMIA Y/O DISLIPEMIA ASOCIADAS
CON HIPERTENSION ARTERIAL Y/O ANGINA CRONICA O VASOESPASTICA.
ATORVASTATINA CALCICA: PREVENCION DE ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES: EN PACIENTE ADULTC SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE
ENFERMEDAD CORONARIA PERQ CON MULTIPLES FACTORES DE RIESGO {(B3.

EDAD 55 ANQS, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION, COLESTEROL HDL BAJO O
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ANTECEDENTES FAMILIARES DE ENFERMEDAD CORONARIA TEMPRANA)
ATORVASTATINA CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS RIESGOS DE:
INFARTO DE MIOCARDIO, ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR Y DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA, EN PACIENTES CON
DIABETES TIPO 2 SIN EVIDENCIAS CLINICAS DE ENFERMEDAD CORONARIA,
PERO COM MULTIPLES FACTORES DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CORONARIA
(EJ. RETINOPATIA, HABITO DE FUMAR, HIPERTENSION) ATORVASTATINA
CALCICA ESTA INDICADA PARA REDUCIR RIESGOS DE: INFARTO DE
MIOCARDIC ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR. EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD CORONARIA EVIDENTE ESTA INDICADA PARA REDUCIR LOS
RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, ACCIDENTE CEREBRO
VASCULAR Y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION Y ANGINA,
REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION POR INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA. HIPERCOLESTEROLEMIA HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO
FAMILIAR: ATORVASTATINA ESTA INDICADA COMQO COADYUVANTE DE LA
DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL,
COLESTEROL LDL, APOLIPOPROTEINA B Y TRIGLICERIDOS Y PARA AUMENTAR
EL COLESTERQOL HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FAMILIAR HETERQCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPIDEMIAS MIXTAS
(FREDRICKSON TIPOS II A Y II B). HIPERTRIGLICEDIREMIA ESTA INDICADA
JUNTO CON LA DIETA PARA EL. TRATAMIENTC DE PACIENTES CON ELEVADOS

NIVELES SERICOS DE TRIGLICERIDOS (FREDRICKSON TIPO IV).
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DISBETALIPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO III) EN PACIENTES
QUE NO  RESPONDEN  ADECUADAMENTE CON LA  DIETA,
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA: SE ENCUENTRA INDICADA
EN LA REDUCCION DEL COLESTEROL TOTAL Y COLESTEROL LDL EN PACIENTES
CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA JUNTOC A OTROS
TRATAMIENTOS HIPOLIPEMIANTES (POR E). AFERESIS LDL) O CUANDO NO HAY
OTROS TRATAMIENTOS DISPONIBLES. PACIENTES PEDIATRICOS: ESTA
INDICADA COMO COADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES
DEL COLESTEROL TOTAL, COLESTERCL LDL Y APOLIPOPROTEINA B EN
VARONES Y NINAS POSTMENARCA ENTRE 10 Y 17 ANOS, CON
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA SI DESPUES DE
ADECUADAS PRUEBAS CON DIETA LOS SIGUIENTES INDICADORES ESTAN
PRESENTES: COLESTEROL LDL PERMANECE EN 190 mg/dl O COLESTEROL LDL
PERMANECE EN 160 mg/DL Y A ELLO SE AGREGAN ANTECEDENTES DE
ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR TEMPRANA Y DOS O MAS DE OTROS
FACTORES DE RIESGO DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR ESTAN PRESENTES
EN LOS PACIENTES PEDIATRICOS. EL TRATAMIENTO CON AGENTES QUE
ACTUAN SOBRE EL METABOLISMO DE LOS LIPIDOS ES APROPIADO AGREGADO
A UNA DIETA RESTRINGIDA EN ACIDOS GRASOS SATURADOS Y COLESTEROL,
SOLO DESPUES DE LA RESPUESTA A LA DIETA Y OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS RESULTAN INADECUADAS. AMLODIPINA BESILATO:

HIPERTENSION ARTERIAL: USADA SOLA O EN COMBINACION CON OTROS

fﬁ
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AGENTES ANTIHIPERTENSIVO. ANGINA CRONICA ESTABLE: SOLA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES  ANTIANGINOSOS. ANGINA
VASOESPASTICA CONFIRMADA O SOSPECHADA: COMO MONOTERAPIA O EN
COMBINACION CON OTROS AGENTES ANTIANGINOSOS, ENFERMEDAD
CORONARIA CONFIRMADA ANGIOGRAFICAMENTE SIN  INSUFICIENCIA
CARDIACA O FRACCION DE EYECCION MENOR DE 40% PARA REDUCIR EL
RIESGO DE HOSPITALIZACION POR ANGINA Y PARA REDUCIR EL RIESGO DE
PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION CORONARIO.
Concentracién/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 20 mg de
ATORVASTATIN (COMO CALCICO TRIHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 mg, ATORVASTATIN (COMO
CALCICO TRIHIDRATO) 20 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, POLISORBATO 80 0.6 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 66.166 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.025 mg,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.04 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0.8 mg,
CARBONATO DE CALCIO 27.575 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 18
mg, HIDROPROPILCELULOSA 3 mg, CROSCARAMELOSA DE SODIO 7.5 mg,
OPADRY Y5-1-7040 4.735 mg.
Origen del producte: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
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Presentacidn: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos
recubiertos.
Periodo de vida Util: 24 meses.,
Farma de conservacion: ENTRE 15°C Y 30°, EN ENVASE ORIGINAL, PROTEGIDO
DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.ILF. Y A. el Certificado N©
r 5 67 6 9 ' , en la Ciudad de Buenos Aires, alos __ dias del mes

de 11 JU! 2012de , siendo su vigencia por cinco {5) afios a partir

de la fecha impresa en el mismo.

A
r pr. 6710 A SINGHFR
DISPOSICION (ANMAT) No: 39 8 0 CUB-INTERVENTOR
F..
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