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BUENOS AIRES, 1 3 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018361-11-4 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ECZANE PHARMA 

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial TARCANE y nombre/s genérico/s LOSARTAN POTASICO, la 

que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el 

tipo de Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

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

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

ci\ ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

't) leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

l' 
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SALUD CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

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

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

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

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

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

control correspondiente. 

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

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

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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

haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-018361-11-4 

DISPOSICIÓN NO: 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTE~VJ;NT 

- OR 
A.N.M.A.:¡'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN AN~AbNO: 

4. O 
Nombre comercial: TARCANE 

Nombre/s genérico/s: LOSARTAN POTASICO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES - LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: TARCANE 50. 

Clasificación ATC: C09CAO!. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION. LOSARTAN ESTA INDICADO PARA 

EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION. REDUCCION DEL RIESGO DE 

MORBIMORTALIDAD CARDIOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSOS CON 

HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE MORBIMORTALIDAD CARDIOVASCULAR SEGUN LO 
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DETERMINADO POR LA INCIDENCIA COMBINADA DE MUERTE 

CARDIOVASCULAR, ACCIDENTE CEREBROVASCULAR E INFARTO DE 

MIOCARDIO EN PACIENTES HIPERTENSOS CON HIPERTROFIA VENTRICULAR 

IZQUIERDA. PROTECCION RENAL EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 CON 

PROTEINURIA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA RETARDAR LA PROGRESION 

DE LA ENFERMEDAD RENAL, SEGUN LO MEDIDO COMO REDUCCION DE LA 

INCIDENCIA COMBINADA DE DUPLICACION DE LA CREATININA SE RICA, 

ENFERMEDAD RENAL TERMINAL (NECESIDAD DE DIALISIS O TRANSPLANTE 

RENAL) O MUERTE Y PARA REDUCIR LA PROTEINURIA. INSUFICIENCIA 

CARDIACA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA CUANDO EL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES DE 

LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA (ECA) NO CONTINUE SIENDO 

ADECUADO. NO SE RECOMIENDA CAMBIAR A LOSARTAN LOS PACIENTES QUE 

HAYAN SIDO ESTABILIZADOS CON INHIBIDORES DE LA ECA. 

Concentración/es: 50 mg de LOSARTAN POTASICO. 

~_ Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 50 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

78 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 10.95 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.1 

mg, LACTOSA ANHIDRA 9.85 mg, LAY AQ 9.9 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético 
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Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 500, 990 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS S ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 

500, 990 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS S ULTIMAS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR FRESCO Y SECO, 

PROTEGIDO DE LA LUZ; hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

t51 Nombre Comercial: TARCANE 100. 

~/t 

Clasificación ATC: C09AO!. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION. LOSARTAN ESTA INDICADO PARA 

EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION. REDUCCION DEL RIESGO DE 

MORBIMORTALlDAD CARDIOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSOS CON 

HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE MORBIMORTALlDAD CARDIOVASCULAR SEGUN LO 
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DETERMINADO POR LA INCIDENCIA COMBINADA DE MUERTE 

CARDIOVASCULAR, ACCIDENTE CEREBROVASCULAR E INFARTO DE 

MIOCARDIO EN PACIENTES HIPERTENSOS CON HIPERTROFIA VENTRICULAR 

IZQUIERDA. PROTECCION RENAL EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 CON 

PROTEINURlA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA RETARDAR LA PROGRESION 

DE LA ENFERMEDAD RENAL, SEGUN LO MEDIDO COMO REDUCCION DE LA 

INCIDENCIA COMBINADA DE DUPLICACION DE LA CREATININA SERICA, 

ENFERMEDAD RENAL TERMINAL (NECESIDAD DE DIALISIS O TRANSPLANTE 

RENAL) O MUERTE Y PARA REDUCIR LA PROTEINURlA. INSUFICIENCIA 

CARDIACA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA CUANDO EL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES DE 

LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA (ECA) NO CONTINUE SIENDO 

ADECUADO. NO SE RECOMIENDA CAMBIAR A LOSARTAN LOS PACIENTES QUE 

HAYAN SIDO ESTABILIZADOS CON INHIBIDORES DE LA ECA. 

ú\ Concentración/es: 100 mg de LOSARTAN POTASICO. 
/ 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 100 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.4 mg, CELULOSA MICROCRlSTALINA 

156 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 21.9 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 

0.2 mg, LACTOSA ANHIDRA 19.7 mg, LAY AQ 20.8 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 



~deSatad 

S~ de 'Potit«u. 
í€?~~ e 'lll4ñ~ 

1'1. 1t. ?1(. 1'1. 7. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 500, 990 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 

500, 990 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Perrodo de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR FRESCO Y SECO, 

PROTEGIDO DE LA LUZ; hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 4 O 4 O ~¡'';I L, 
/.Ir'fOTTO A. ORSINGHFR 
aUII-IN'tEIIVENTOR 

A.t<·.IIl, .... I\ 
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ANEXO 11 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

J I~¡,.', 1..., 
Dr. OTTO . ORSI~/l1FR 
SUB-IN ERVENTOR 

A..N.M.A.T. 



8. PROYECTO DE PROSPECTO 

TARCANE 10 - TARCANE 100 

Lonrtiln 10 ... - Lonrtiln 100 ... 

COMPRIMIDOS RECUBIERlOS 

Induolrlll Algentlna 

FORMULA CUALlCUANTITATlVA: 

TARCANEIO 

c.dI comprimido ...... blerto conlilno: 

LooarUIn pctjsIco 

CoIuloM mlcmcrlllalne 

Almidón gllccIaIo IOdIco 

lIcIO .. anhidra 

EI_ de magneoIo 

!AY Aa P502Oo4P 

OxIdo de hllrro rojo 

TARCANE100 

Ceda comprimido ncublerto contI_: 

looar18n pctjsIco 

CoIuIooa mlcrocrill8lna 

Alnidcln gioola1o l6dIco 

lIcIOaa anhidra 

ea_ de magl1lllllo 

!AY Aa P502004P 

OxIdo de hllrro ......... 

AccIcln lerap6ulica: 

5O,oomg 

78,OOmg 

10,a5mg 

a,85mg 

1,20mg 

9,OOmg 

0,10 mg 

100,00 me 

158,oomg 

21,00 mg 

19,70 me 

2.40mg 

2O,80mg 

O,20mg 

Vinta bija .. _ 

AnIagOnIlta..- dol.-plDr de lIanglollnllnlll. Anllhlplr1lnllvo.ValOdlla18dOr. 

IndIcIclan .. : 
H/peItena/6n: Lourt*l _ Indicado para 01 lnIIImilnlo de l. hiper1enllón. _ del 
riNgo de nrorlJImoIjo//d c:anIIolII"""" en pacientes /llpetfeM08 COI! h/perln>lle ventricular 
izquierda: l.oIIIIrtIIn eolé lndIcIIdo para reducir 01 rleago de morIIImor1IIIlded carcIIoYIIcular, 
oegtln lo -..medo 11 i1cidondl combinad. de muen. cardiovuculor, ICCidenle 
coreblllYMCular e mlOClldlo en pacientes hlper1enlGO con hlper1roIIa IIInIrIouIIr 

dlabMlooB tipo 2 COI! pro/8IIIuIta: LooarIén _ 
de 11 e_ .. nal, ooglln lo medido como reduociln 

dupllooclOn di 11 creltlnln. HIfea, enfwmeded .- twminll 
tranopIanI8 ranaQ o rnueItII; y para reducir 11 pnMlnurll. IIIIUfIcIenc/IJ J 

~¡~~r JO" "klio 

P_logla y fonnI de .. mIn_I6ft, 
La ____ por al médico ...... pacIent8 en particular. 

,." ..... ~I!UTtCO 
DIRECTDII TlCNtCO 

M.N.10 .... _ ... p, '1.101 

TARCAHE 60: en lo mayorll de 101 pacIantao lo _ ulUallnlclal y de montanImIonIo .. de un 
compr'.mIdo por di. (5Dmg). En algunos ..- al m6dloo p'- Indicar dos comprimidos 
(100.,.) por di .. 

TARCANE 100: en la rnayorII de 101 pac:lenlello dosll usuallnlClll y de rnenlllnlmlento .. de 
medio comprimida por dla (5Dmg). En algunOl caIGO el médico puede indicar un comprimida 
(100.,.) por dla. EIIeI dOIII IOn lUIICIIniaI para controlar la praoi6n _riel duran1e lodo el 
dla. 
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cerdl_: loIaIMn el" Indicado paIlII el tI'IIIIInlIIInt de la Insullclencia C81d1aGa. cualndli~,::----:: 
traIImllnlo con lnIIIbIdores de la énzIma conlMl1ldOl1I de englOlenllna (ECA) no conllnO~5:E::"" 
siendo edlCUldo. No .. l1ICOII1IInda cambiar a loIaIt6n a loa pacIerIIII con Ineuftcllncla 
cardiaca que hayan IIdo IIIIbllmdOl con Inlllbldores de la ECA. 

Accl6n fll'IIIMOI6g\cl: 

l.oIIrtin lB el primer derlvedo de unl gIIIII1ICi6n de f*n1IICOI lIamadoI "Inlllgonietll del 
rec:eptor de la IngIotenIlnl 11' (ARAl1). loIIrtin dIIInoIla ~ efecID IIIIIhIpar1anlIvo gnlduel Y 
prolongado. lIIeIrtin .,. una sU8llncllIlint6tlcl dlllllnlCtul1l quima original de natul'llezl no 
~. bKenIItIItruoI. qua por .u NIIIejInza lllruclural compilll con al reoepIOr especfIIco d. 
la lnalotenllna I1 Inhibiendo de .. manera su unlon con .. agonlltll endógeno. 

Los 8IIudioI in vltro a In vivO han demolll1ldo que lInto Iourtin como su lIMICIIboIlID 
fIrInIco/ógICImla KIivo. el 6ckIo kerboxlIlco, bloquean tod .. IIsIllX:iOnll de IrnpoI1anCIa 
fllloIógk:a de II IllllllOIanllnl 11. l.oIIrt6n no llena ninglln efecto agoniltl. t.ourttn .. une 
l8IectIvamInIa I 101 ~pIDI1II AT, Y no .. une ni bloquea a oII'OIllIOIIpIDrII. A dIfeIIneiI de 
101 InhIbIdOnll de la ECA. no inhibe I la enzIml que degreda I la bnldlqulnlna Y no produce 
a. 

F_IMtlcl: 

Luego de su edmlnlatrlc:Jón 01111 10Ia'Ián su"- une bloll1lnlformacl6n hep6tIca (efIctD del 
primer palIO) que l1IducI 8!gnlllClllvamenla IU eblorclón ......,ICI a un 33% y produce un 
malabolllo activo, al iIIckIo s.c.boxIIIco. que poII8 larga vida media y conbfbUye e p!OIongar 
su .ccI6n antlhlpellanllva durInIa lis 24 hOl1ll con una sola lIIma diaria. La vida media 
plasm6IICIlB de 2.3 horas paI1I ellosalt*t y de 8 a 9 horas pal1l al meta.boIItD activo, PTlllllIa 
.... unlon I lis pIOIaIn .. pIaIm6\k:aI (>119%). La abeorcl6n dlgeeuva del fjnneco no .,. 
alec;tacla por la prMellCla di dmentos en el e.tI!m8go. Luego de la edmlnlslnlclOn de una 
OnlCl doeII oral de loIaItin 50 mQ. el pIcO piIImMIco mUImo .. IIcIInza I 101 80 rninutDI. 
PreeenIa \111 volumen de dllIrtbucI6n de 34 lItroI apIOxmedamenla. No preaenta ecumulación 
con la acImi'lIIbacl6n continua y proJongadI.. En e..wlol, la excNCI6n dlloIertin rwull6en un 
35% dlallrnInecI6n por orInl y en un 58% por'" h_. 

PoeoIogfa y fonna da admInlltrecl6n: 

Le dosiS debe ser adecuada por el tn*IIco I ceda pacienla en par1Icular. 

TARCANE 50: en 11 mayorll de loa pacienlalla dosiS ullU8llnlclel 'f de manlanimienlo .,. de un 
comprimido por dla (50II1II). En algunos _ el m6dIoo puede Indicar doI comprlmldol 
(100mg) pordla. 

TARCANE 100: en la mayorIa di 101 paclanla. la doIIs u_llniclal 'f di manlBnlmantD es di 
medio comprimido por dla (50II1II). En algunos CIIOI el m6dIco puede Indicar un comprimido 
(100m1l) por die. EIIn doIls I0Il IUIIcIenteI para controlar la pl'lllón lIIarIaI dulllnla tIOdo el 
dla. 

En lo posible, la admlnlstracl6n debe realizarle I la misma hOI1I dll dll. JUnID con !al comidas 
o alejada de el.... En pacIen", depIecIonadoe de sodio o de voIuman (paciaI,'" bajo 
lrIIIamIenIo con ..... doIII de dlurtlicoa o dIeIaI hlpol6dic:alallrictal). en la lnaullclancla I1I1II1 
mocIeI1Ida o 11_. y en 101 ancianos ("'*' de 75 aIlOl). iniciar el IrIIa"lentD con una dOIiI 
reducidl (25mg por dla). TImbl6n .. debe conllida'ar una dOIlIICIcIón inicial "'*' beja en 101 
pacientll con anlacedenlal de delarloro hepMfco. 

En " ClIP • gIyfdIr la toma dt una doMe .. dtbt lit admJnJJIrtdl Ig 101M _bit. En ti 
SI'? di M .... pgcp tiemDQ Mm tpnw .. sfzt liquilnto. sWzt qmlEl! .. dgeIt ?'Yk'ed' y 
"'1ciIr!! " ·'''na de Idmlnfltrlefón In lo! hgr,"º, ""h'rk'?' Inlglllmlntl, 

4 O 4 O 

-rJ::~ FA UTIQ9 
DlRECTOIt TlOIllllO 

M.N. 'O .... ·\I.P. '1.101 



Advertencia: 

losartan • gerl8lWmente muy bien IDlerado, pero alguno. paclenl8l pueden experimentar 108 
siguientes efecIo&: en un poroenlaje lavementll superior .1 1% de loe paclenl8l: mll8OS, 
hlperl<alemla. Poco hcuenIes (1IIIIIQt del 1% de 108 paclanta): __ mi, hlpotenelOn 
ortméllcl, Vlkna elwad08 de TOP, mtnIbIee al _pender el \rItImienID. En el CIlIO de 
apariclOn de alguno. de ...... lnlDmal debe darla aviso al rMdIco de InmedialD. A dlfelellCla 
da los Inhlbidoral de la enzima oonVlIICIIII de la .nglotenslna, 11 Incldencil de 101 seca en 101 
paclenlsltratados con lOIartén ha lido equlpllable a 11 del placebo. 

LOIIIfjn fue g""""ments bien \OIer8cio en un ealudlo cllnlco oontroIado en pacienllS 
hlperten_ oon hipertrofia venb1cular Izqulelda. Los efIIcIoI coImeraIes méI comunes 
relacionados oon la droga fueron /l1li_, .... nialfallg. V v6rtig0. En el eatucIIo LlFE, entra 
pacientes aln dlabe181 en el nivel baul hubo un. manar incidencia de .partcI6n de dlabe118 
mellllus oon l0iii'* en oomparaclón a atenolol (242 peclenlel versus 320 pecienlsl 
respectiII8mentAI, p< 0,001). Debido a que no .. habra Inciuldo un grupo p**", en el estudio, 
sa desconoce Ii eaID repreaenla un efecIo beneficioso de IoIIIrUln O un lfacID ~ de 
eIIInoIeI. LOIIrt6n ha demoslllldo ser generalmenle bien tolerado en 101 estudios c/rnlcos 
controlados en lneufIciencIa cerclraca. 

L .. experiencias 1Id_ obeervlldee fueron iaa l/picas prevlltatl en ... tipo di pobIaci6n. 
Los efectos coIafeI .... má CCI11un. relacionados oon la droga fueron mareos e hipotensión. 
l..osert*I fue generelmente bien toIeredo In un aatudlo elrnk:o COlibolado In pac/enlas 
dlabélfcol tipo 2 oon pIOIaInurie. Los afecIIJI coIatsraIes milis comun .. relacionados oon la 
droga fueron astenlalfatlga, mareos, hipolllnalón e hlpelkalamia. Se han repo¡tIdo las 
siguientes reacciones advereas adIcionalaa oon la experiencia poetcoman:iallzaci6n: 

Hlpel'tllKlBibHld8d: .e han reportado ocasionalmente en pedenlel trúIdOI con Iosertén 
reacclon.. anafi!6clIcas, .ngioadema Incluyendo lumeflcclón de IIrlnge Y glolll ceuaando 
obslrucei6n da las vf_ ..,.. Vio edema de cera, labios, faringe yfo IangulI; algunos de eslOl 
paclenlsl axperImenlllron p!WYfamanllt .ng/oedema oon otras drogal, Incluyendo inhlbldores 
dala EeA. Rare vez, lB ha reportado oon IoIIIrUln, Vlsculilll, Inciuyendo 11 pW¡lure de Henoch­
Schoanlein. 

Gas/roInlHltnale6: hepatitis (oceslonalmente). anonnalidlldee da la función hepMice. 
H.",.toI6gIcas: anemie. 

MusculoesquelMicas: mialgia. 

SIslema 1I6tIiioeoIPa1quJ41rlc8s: migren.. 

Resplratoriall: 101. 

Cut'neas: Urticaria, prurito. 

HaHaZ(JOll en pruebas de /abotBtorlo: en los ensayos clrnk:oa controlados en hlpertansl6n 
_nelal, ocesIonalmenllt .. aaocIaron oon 11 admlnlstraci6n di lOIarIin cambios ellnlcemante 
importanlsl en loe parimalrol de laboratorio "'c!ar. Ocurrió hrparkalemla (poteslo l6rico > 
5.5mEq/I) en al 1,5% de loa paclania en los estudios cllnk:oa In hiper\8na/ón. En un .. ludio 
c/lnico c::onducido en paclenlel dlab6llcoa tipo 2 oon protslnurla, el 11,9% de 108 pidentea 
lratsdos oon Iourlén V el 3,4% de loa pac/anIsI tretsdoe oon p/lCebo ~ 
hiperl<alemia). OceIIon.im ..... lB p-'-on _ de aumento de la AL T, que generalmente 
se rIIIOlvieron al suspender eltratsmiInID. 

Puedan observarse cambios en la función renal en paclentea IUlClptibla8. 

PNCluclon .. : 

Se recomienda admlnialrllr con precaución en pac/enlel oon insuflcienclll renal O ha .. tice 
graves, estenolis de la artllrll renal O ."tecedentes de alergia. Iniciar con p/8C8UCI6n el 
tralamilnlD en pacienlN con Insuficiencia cerdlaca o depleclonldOl de sodio o da volumen 
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~ (tratamiento con dlur6tlcoa o dietas hlposódlCIII "lrictaa, anleclldentae rwcIentee de Y6m ." ....... ,,~:~ 
dlamNI dlnlnte periodos prolongadOl), pues puede producir un cuadro de hlpoIen· . 
exCIIIIYI. Admlnilllnlr con pI'IICIIucIOn a padentes con enfeImed8d C8IWbroYaaculer o 4 O 4 O 
cardlopaUe ilqu6mlca, en quienes" posible la agravación del cuadro como conucuencIa da 
una hlpotenalOn excesiva. Loa pacIan'" deben aer a~doasobre la nBOllldad de consultar 
al m6d1co ante aquellos Ilntom.a que puedln indicar depIecIón di 'IOIumen (mareo, 
aturdimiento) o que _luIImente la provoquen (iranspirlcl6n 1XOIIIIva, dllhldl'llaci6n, 
diarrlll, vómltol). E8 aconnJIIb'a controlar peri6dicamente 111 k81ernla en los paclen'" 
ancianos o con tr88IomOI de la funclOn renal. En los c:aIOI de Insuficiencia heplltIce deberé 
evalull/'lll la nBOllldad da reducir la dOlIa. En los pacientes somelklOl a clrugla mayor o 
durante la an ..... 1a con droga que produc:an hlpotanslOn, IOIIrtjn puede bloquear la acciOn 
de la anglotanllna II tannadI como conaecuencll de la lberaclón compenudora de /enina. Si 
ocurriera hipotensión .... puede corragirae mediante la expansión de volumen. 

Emb/l1llzo: ex/sta l!g¡)n riesgo de producción de dafto filial; por lo tanto, el uso de Iourtén "tá 
contraindicado durante el embarazo. Sólo deberfa empiaaru en .. te situación CIIIndo el 
m6dico lo con8lder1lmpraaclndlble, luego de avaluar asIrIctamente los rilllgOll Y los beneficios 
potaneialll. En las mujeres en edld fértil, edmlnlstrar solamente cuando exilian muy pocas 
Probabilidad" de que quedan embarazadas. 

Lactsncia: sa d8lCOl1OC8 111 lOIartán se axcreta en la leche rnatema. Por lo tento, su lJ80 está 
contr8indiCado en mujeres que .. encuentren amamantando. Queda e criterio del médico, en 
QIIO necesario, admlnlstrario lraslntarrumplr le lactancia. 

UBO ~/rico: no ha sido demoalrade la etlcacia y l89ur1d1d de IoIartán en nlnoa; por lo tanto, 
su uso "tá conlralndlctdo. 

Interacclonee: 

En eetudlol cllnicol farmacocIn6tlcol, no u ha identificado nlngune InIaracción de importancia 
cllnica con hldroclorollazlrJa, d/goIclna, wM'arlna, c/metldine, t.nobaIMeI, IceIDconazo/ Y 
arlttomlclna. 

Debe te_ eepacill ~1Ción al usar conconitllnlllmenta losIrtIn con loa .!gulen'" 
medlclmantos: 

Blf.1IIlIiq/nt Y lfycptllzot reduc:an los nhlelee del matabolilo activo. No se han eveluado las 
consecuencias cllnlcas de ..... Interaccione •. 

A! igual que con oIraI drogas que bloquean la englotanlllne 11 o _ efectos, al uso 
concornlllnta de didtlcpa ebonJd9188 de po!MIo (por al "R"""""""", Idomtjrana 
am!Iorlda), suplamentos P"'"k'"' o SUltltulDa de la sal que conlengan poIaIlo puadan 
conducir a ~ en el poIaIlo 1I6rico. 

Al igual que con aira. agenlelll'ltlhlpertanllvoll, el efecto antihlperlellllvo de IoIartán puede 
_ llanuado por el antUnflllmalClrlo no lllarolde 1pdomtttqIn •. 

Sobracloelllcecl6n: 

En CIIO de sobredolla debe daru avllo al m6d1co de Inmediato. No exIIten anleclden'" de 
sobradOSificaclón con LOIIrtén. No obslln18, I1 manlfealllClón m6e probabla • la hlpotanlllón 
8lCCIIIiYI, que podre correglree colocando al pacien18 en posición auplne con 101 mlembroe 
elavadol medlanta la Infu8Ión de lOIuc1ón salina normal. Normalzaclón de la preelón arterial y 
de le fracuencll cardiaca. La hImodl6llala carece de valor para eliminar el Lourtán potáIIIco y 
8U matabolito 1cIIvo. 

Anta la _ntualldad de une IObredosIIIcacIn ylo Intoxicación c:oncunir al Hospital mú 
c:arcano o comunicaree con 101 centroe de TOldcoIogIa: 

- HOIpital de Pedlatrla Dr. RicaIdo Gullérrez: (011) 4982-2247 O (011) 4982~ 

- HospIIIl A. Poudll: (011)4654-8648 <> (011)4658-300111200 o.8OCh133-0180 

:11 
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P ..... ntlcl6n: 

TARCANE 50: env_ cantanlendo lO, 15, 30,60, 100,495, 500, 990 Y 1000 comprimidos 
recublerIDI (las cuatro 0lIll1l8i plllS8lltaclones, para uso exclusivo oo.piIalarlo). 

TARCANE 100: env_ conI8nlendo lO, 115, 30, 50, lOO, 4915, 1500, 990 Y 1000 comprimidos 
racublerIDI (las cuatro I1IIiIll8l pl1lll8l1l.acloM, para uso exclusivo oo.piIalario). 

COM_8cl6n: 

ConMIVar en lugar MICO 8 temperatura inferior a 30" e dentro de su enva .. original y en sitio al 
abrigo de la luz. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRll'ClÓN Y 
VIGILANCIA MIoIcA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MIoIcA 

MANTENER ESTE Y1ODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIRos 

Especialidad Medicinal autorizada por el Mlnlsteno da Salud. 

Certificado N": 

LABORATORIO ECZANE PHARMA $A 

www.aczane.com.ar 

Laprida 43 
Av .... neda 

Provincia de Buenos Airas 

T": (011)4222~94 

Oll'llCClón T6cn1ea: Fannac6ut1co J0a6 Luis Camblaso 

Elaborado en VrgUIo 844, CASA. 

~LU~::~ 
' ....... ~CEUTICO 

DIRECToR T1!CNICO 
1 ... 1.1.,....· ... ,..1' ... ' 



l. A. PROYECTO DE R6TULOS 

TARCANEIIO 

Lou .... n 50 mg 

10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS r) 

lncIustÑ ArgentllHl 

Lote: 
Fecha de VencirnlenlD: 

Compoalcl6n: 

Cada comprimido recublarlo conO.na: 

LosarIlIn polálico 

Celulosa mJcrocrlBlalina 

Almidón glicollllD sódico 

LacIDIe anhidra 

EIIerato de mllllneBiO 
LAY AQ P50204P 

OxidO de hierro rojo 

P-'ogfll: ver proIpIICIo adjunto 

5O.00mg 

78,00 mg 

10.95 mg 

9,85mg 

1,20 mg 

9,90mg 

0,10 mg 

ConNrvacl6n: Con_ en lugar MeO a lampliratura Inferior • 30" C danlro de BU envase 
original y en lltIo al abrigo de la luz. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRlPCION Y 
VIGILANCIA MI!DICA Y NO PUEDE REPET7RSE SIN NUEVA RECErA MÉDICA 

IlANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEI.. ALCANCE DE LOS 
NlRoS 

Especialidad Medlclnaf autorlzacla por el Minillarlo de Salud. 

Cerl/ftcsdo N": 

LABORATORIO EC2ANE PHARMA SA 

www.eczana.com.ar 

Laprlda 43 

Avellaneda 

Provincia de BUer\OB Airas 

Ter: (011)4222-3494 

DlraccJón Técnica: F8Il'IIIIC6uIIco JDB6 Lula Camblaso 

Elaborado en 844 CASA 

ro, o 

~.~~~~~¡:: coneeponde a enVIIIB conteniendo 15, 30, 80,100,495,500,990 Y 
01 culllro IlItImaI praBenladonel, para UID hOlpilalario). 

JtlaE~~~O 
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8. B. PROYECTO DE R6TULOS 

TARCANE100 

L_rtlin 100 ma 
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (*) 

Indu.trta Argentina 

Lote: 

Fecha de Vencimiento: 

Compoe1cl6n: 

Cacle comprimido recubierto contiene: 

Losartan pob\alco 

~ mic:rocria1lUna 

Almidón gllcoIeto sódico 

L.ac1oaa anhidra 

Esterato de magnesio 

LAY AQ P50204P 

Oxido de hielTO amllri1lo 

Poaolog1a: ver PI'Oll*lO adjunto 

CoI1HrVICI6n: 

1oo.oomg 

156.00 mg 
21.80rng 

19.70rng 

2.40mg 

20.SOmg 
O,20mg 

Venll bIJO !KIlI 

Conaarvar en lugar MeO e IIImperatura Inferior a 30" C dentro de su erM1118 original y en litio 
al abrigo de la luz. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVA"ENTE BAJO PRSSCRIPClóN Y 
VIGILANCIA MSOICA y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MSDICA 

IlANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NlROS 

EspecIalidad Medlclnalautorlzacl¡¡ por el Ministerio de Salud. 

Cet1ffIcado N°: 

LABORATORIO E~E PHARMA SA 

_.eczane.eom.ar 

Lapricla 43 

Aveftaneda 

Provincia de Buenoa Airea 

Tal: (011) 4222-3494 

Direc:cJ0II Técnk:l: FarmllC6ullco Jolé Luis Camblaao 

PIo844 CASA 

.,yn""", l8xtiO COIIIIpDIIde a elWM8S conteniendo 15, 30, eo, 100.496, 500. 980 Y 
1XIf1#n'rJldl" (las cuaIIV O/limal ptNefIIac:Iones para uso hDepllalllrio). 

~--.' .. ~ .... ~~-.-- --.. ~ . ..,..... , 
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10. METODO DI! I!LA8ORACIÓN 

10.A. METODO DI! ELABORACiÓN DE COMPRlIIIDOS 

10.A.1.L FÓRMULAS CUALI-CUANTITATlVAS: 

TARCANI!50 

Clda comprimido recubierto contiene: 

LosarIIIn polé8lco (*) 

celulosl microcrialallna (*) 

AlmldOn g11co11to aOdlco 

Lactoall anhidra 

EsteraID de magnesiO 

LAY AQ P50204P 

Oxido de hierro rojo 

TARCANI! 100 

Cada comprimido NCUblerto contiene: 

Lceartán poIásico (*J 

Celulosa mlcrocristllllllll (*) 

Almidón g11co1111D aOdlco 

L.actoaII enlridnl 

EsteraID de magnesio 

LAY Nl P50204P 

Oxido de hierro amarillo 

50,oomg 

78,OOmg 

10,95mg 

9.85 mg 

1,20 mg 

9,9Drng 

0.10 mg 

100,00 mg 

158,00 mg 

21,9Dmg 

19,70 mg 

2,40mg 

20,8Dmg 

0,20mg 

Nota r): Se aJustart la cantidad a utilizar por titulo del Losarlan. Excipiente de Ajuste: Celulosa 

mlcrncrislallna. 

~I!-J::.~ 
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10.A.1.b. LOTeS DE ELABORACION: 

TARCANE60 50"'11 

LoearIin potiIico 60.000"'11 

Celulou microcristdne 78,OOOmg 

lacio .. anhldnl CO 9,850mg 

Aknldón glicolaID IOdIco 10,950 mg 

EstearaIO de magnesio 1,200 mg 

Lay-Aq P50204P 9,900 mg 

Oxido da hierro rojo O,100mg 

TOTAL 110.000"'11 

100 "'11 

100,OOOmg 

Lactosa anhidra CO 19,700 mg 

I CeI,~1oaa mIctocrIstIIllna 156,000 mg 

Almidón glioolato IOdIco 21,900 mg 

EstearaID de magnesio 2,400mg 

Lay-Aq P50204P 19,800mg 

OXido de hierro amarillo O,200mg 

TOTAL 320,000 mil 

Lote: 
100.000 Comp. RK. 4 O 4 O 

5.000Kg 

7.800 Kg 

0,985 Kg 

1,095Kg 

0,120 Kg 

O,99DKg 

0,010 Kg 

",000 Kg 

I Lote: 

100.000 Comp. RK. 

10,ooomg 

1,970mg 

15,600mg 

2,190mg 

O,240mg 

1.980 mg 

D,02Dmg 

32,000 Kg 

JOSIJ~::~IO 
'''RMACEUTlCQ 

DIRECTOR 10CNlca 
".N. , ...... M.P. 11."1 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-018361-11-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

, O, O, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro 

de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: TARCANE 

Nombre/s genérico/s: LOSARTAN POTASICO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VIRGIUO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

0' AIRES - LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identlficatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: TARCANE 50. 

Clasificación ATC: C09CAOl. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION. LOSARTAN ESTA INDICADO PARA 



r 

~tÚSal.«d 

SwrefatÚ4 tÚ 'Potft«a4, 
~et¡edad4.e e '7l14ti~ 

A. 1t. 1It, A. 7. 

EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION. REDUCCION DEL RIESGO DE 

MORBIMORTALlDAD CARDlOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSOS CON 

HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE MORBIMORTALlDAD CARDlOVASCULAR SEGUN LO 

DETERMINADO POR LA INCIDENCIA COMBINADA DE MUERTE 

CARDIOVASCULAR, ACCIDENTE CEREBROVASCULAR E INFARTO DE 

MIOCARDIO EN PACIENTES HIPERTENSOS CON HIPERTROFIA VENTRICULAR 

IZQUIERDA. PROTECCION RENAL EN PACIENTES DlABETICOS TIPO 2 CON 

PROTEINURIA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA RETARDAR LA PROGRESION 

DE LA ENFERMEDAD RENAL, SEGUN LO MEDIDO COMO REDUCCION DE LA 

INCIDENCIA COMBINADA DE DUPLlCACION DE LA CREATININA SERICA, 

ENFERMEDAD RENAL TERMINAL (NECESIDAD DE DlALlSIS O TRANSPLANTE 

RENAL) O MUERTE Y PARA REDUCIR LA PROTEINURIA. INSUFICIENCIA 

CARDIACA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA CUANDO EL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES DE 

LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA (ECA) NO CONTlNUE SIENDO 

ADECUADO. NO SE RECOMIENDA CAMBIAR A LOSARTAN LOS PACIENTES QUE 

HAYAN SIDO ESTABILIZADOS CON INHIBIDORES DE LA ECA. 

Concentración/es: SO mg de LOSARTAN POTASICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO SO mg. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.2 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

78 mg, ALMIDON GUCOLATO SODICO 10.95 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.1 

mg, LACTOSA ANHIDRA 9.85 mg, LAY AQ 9.9 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 500, 990 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS S ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 

500, 990 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS S ULTIMAS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR FRESCO Y SECO, 

PROTEGIDO DE LA LUZ; hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: TARCANE 100. 

Clasificación ATC: C09A01. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION. LOSARTAN ESTA INDICADO PARA 
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EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION. REDUCCION DEL RIESGO DE 

MORBIMORTAUDAD CARDIOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSOS CON 

HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE MORBIMORTAUDAD CARDIOVASCULAR SEGUN LO 

DETERMINADO POR LA INCIDENCIA COMBINADA DE MUERTE 

CARDIOVASCULAR, ACCIDENTE CEREBROVASCULAR E INFARTO DE 

MIOCARDIO EN PACIENTES HIPERTENSOS CON HIPERTROFIA VENTRICULAR 

IZQUIERDA. PROTECCION RENAL EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 CON 

PROTEINURIA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA RETARDAR LA PROGRESION 

DE LA ENFERMEDAD RENAL, SEGUN LO MEDIDO COMO REDUCCION DE LA 

INCIDENCIA COMBINADA DE DUPUCACION DE LA CREATININA SERICA, 

ENFERMEDAD RENAL TERMINAL (NECESIDAD DE DIAUSIS O TRANSPLANTE 

RENAL) O MUERTE Y PARA REDUCIR LA PROTEINURIA. INSUFICIENCIA 

J1 CARDIACA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 
./ 

INSUFICIENCIA CARDIACA CUANDO EL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES DE 

LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA (ECA) NO CONTINUE SIENDO 

ADECUADO. NO SE RECOMIENDA CAMBIAR A LOSARTAN LOS PACIENTES QUE 

HAYAN SIDO ESTABIUZADOS CON INHIBIDORES DE LA ECA. 

Concentración/es: 100 mg de LOSARTAN POTASICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 100 mg. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

156 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 21.9 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 

0.2 mg, LACTOSA ANHIDRA 19.7 mg, LAY AQ 20.8 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 500, 990 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 

500, 990 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR FRESCO Y SECO, 

PROTEGIDO DE LA LUZ; hasta: 30°e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. el Certificado NO 

" 5 6 7 6 6 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

1 3 JUL 2012 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir 

de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 


