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BUENOS AIRES, 13 JUL 2017

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-018361-11-4 del Registro de
esta Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones LABORATORIO ECZANE PHARMA
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales {REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en ia Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.Q. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T7.0Q. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
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Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiadc redne los
requisitos técnicos que contempla [a norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para le elaboracion y el control
de calldad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retinen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por eilo;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales {REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comerciai TARCANE y nombre/s genérico/s LOSARTAN POTASICO, Ia
que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N© 1,2.1, por LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurandc 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
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SALUD CERTIFICADO No°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administraclén Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia de! Certificado mencionado en el Artlculo 3¢ sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Especialidades
Medicinales al nuevo producto, Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-018361-11-4
/ hmj“n
SiNGHFR

SUB-INTEQVENTOR
AN ML ALY
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD
MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANzAchZ o
Nombre comercial: TARCANE

Nombre/s genérico/s: LOSARTAN POTASICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES - LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TARCANE 50.

Clasificacién ATC: CO9CAO1.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION. LOSARTAN ESTA INDICADQ 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
CARDICVASCULAR, ACCIDENTE CEREBROVASCULAR E INFARTG DE
MIOCARDIO EN PACIENTES HIPERTENSOS CON HIPERTROFIA VENTRICULAR
IZQUIERDA. PROTECCICN RENAL EN PACIENTES DIABETICOS TIPC 2 CON
PROTEINURIA: LOSARTAN ESTA INDICADC 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 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.
Concentracion/es: 50 mg de LOSARTAN POTASICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genéricof/s: LOSARTAN POTASICO 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNES_IO 1.2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
78 mg, ALMIDON GLICOLATO SCDICC 10.85 mg, OXIDO DE HIERRO RC30 0.1
mg, LACTOSA ANHIDRA 9.85 mg, LAY AQ 9.9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 500, 990 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDQ 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 RECUBIERTQS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR FRESCO Y SECO,
PROTEGIDO DE LA LUZ; hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TARCANE 100.

Clasificaclén ATC: C09A01.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION. LOSARTAN ESTA INDICADOC PARA
EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION. REDUCCION DEL RIESGO DE
MORBIMORTALIDAD CARDIOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSQOS CON
HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA

REDUCIR EL RIESGO DE MORBIMORTALIDAD CARDIOVASCULAR SEGUN LO
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DETERMINADC 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 TIPC 2 CON
PROTEINURIA: LOSARTAN ESTA INDICADC PARA RETARDAR LA PROGRESICN
DE LA ENFERMEDAD RENAL, SEGUN LO MEDIDC COMC 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 PROTEINURIA. INSUFICIENCIA
CARDIACA: LOSARTAN ESTA INDICADC PARA EL TRATAMIENTO DE LA
INSUFICIENCIA CARDIACA CUANDO EL TRATAMIENTC CON INHIBIDORES DE
LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIQOTENSINA (ECA) NO CONTINUE SIENDOQ
ADECUADO. NO SE RECOMIENDA CAMBIAR A LOSARTAN LOS PACIENTES QUE
HAYAN SIDO ESTABILIZADOS CON INHIBIDORES DE LA ECA.
Concentracion/es: 100 mg de LOSARTAN POTASICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
156 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 21.9 mg, OXIDC DE HIERRC AMARILLO
0.2 mg, LACTOSA ANHIDRA 19.7 mg, LAY AQ 20.8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracion: ORAL

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

Presentaclon; ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 108, 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,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR FRESCO Y SECO,
PROTEGIDO DE LA LUZ; hasta 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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8. PROYECTO DE PROSPECTO

TARGANE 80 — TARCANE 100

Losartén 80 mg — Losartin 100 my

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo recets
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

TARCANE 80

Cada comprimido recublerto contisns:

Losartén pothsico 50,00 mg
Cwslulosa microcristaling 78,00 mg
Almigdén giicolato sddico 10,05mg
Lacioss anhidra 4.86mg
Esterato de mapnesio 1,20 mg
LAY AQ PS0204P 8,60 mg
Oixido de hietro rojo 0,10 mg
TARCANE 100

Cada comprimida recublerto contiens:

Losartén potdsico 100,00 mg
Calulosa microcristalina 156,00 mg
Almiddn gloolato sddico 2190 mg
Laciose anhiira 19,70 mg
Estarsio de magnesio 240 mg
LAY AQ PS0204P 2080mg
Oxide de histro amartio 0.20 mg
Accién termpéutica:

Antagonista selectivo dal receptor de Ia angiotensina Il. Antihipertensivo. vasodilatador,

Indicaciones:

Hiperension: Losetin sstd indicado psra ¢ tutamients de la hipertensidn. Reduccidn def
rieago de morbimortaiiiad cardiovasculer en pacientes hipertensos con hiperirofla veniriculer
izquierds: Losartén estd indicado paca reducir of resgo de morbimortalidad cardiovascular,
sagin lo determinado por W incidencia combinada de musrie cardiovascular, actidente
mmm.mmmixudbmmnmﬂmmmmmr
olegeidh ranal e pacieniss diabélicos fpo 2 con protainurie: Losatin esth

fargiad In progresidn de la enfermedad renal, segin ko medido ComMo reduacitn
opniinada de duplicacidn de la creatinine esérica, enfermedad renal terminai
inj o ranaplante renal) o muerte; y pars reducir la protelnuris. insuficlencia

v}
FARUEUTICD
RIRECTON Tog
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Posclogia y forma de adminletracién:

La dosis debe ser adeciada por ol médico a cads pacients en paticular.

TARCANE 50; en la mayoria de e pacientes ks dosis usual inicial y de mantenimisnto ¢3 de un

?:mpﬁﬂl\ido g'ot dia (50mg). En aigunos casos #l médico puede Indicar dos comprimidos
00mg) por dia.

TARCANE 100. en la mayoria de los pacientss la dosis usual inicial y de manterimisnto es de

medio comprimido por dia (50mg). En aigunos tasos ef médico puade indicar un comprimide
l(’}.m]pwdh‘ Estus dosls son suficientes para controlar s presibn artarial duwante todo ef



cardiece: loeartdn esth indicado para of tratemienio de la insuficlencia cardiaca, CUSNG
trutamiento con inhibidores de la anzims convibrtidora d& angiotensina (ECA) no continie
siendo adecuado. No se recomienda cambiar a losariin a ios pacientss con insuficlencia
cardiaca que hayan skio establizados con inhibidores de la ECA

Aczion farmacoiéglca:

Losartdn e el primer derivado de una generacion de fémacos iamados “antagonistas del
recapior de ta angictensina II* (ARAl). Losartén desarrolia un efecio antihipectensivo graduel y
prolongado. Losartdn es una sustancia sintitica da setructura quimica original de naturaleza no
péptica, bifenitatrazol, que por su samejanza sefructural compita con ol recaptor aspacifico da
ia angiotensina I} Inhibiendo de esta mansra su unlén con este agonista enddgeno,

Los estudios in vitro @ In vivo han demostrado que tantc losartin como su metabolito
famacoldgicamanis sctivo, al deido S-carboxdlico, bloquesn todas las acciones de importencia
fisiolégica de la angiotensing |, Losarthn no tiene ningun efecto ngonista. Losartén se une
selactivarments 8 los recaptores AT ¥ no 38 une ni bloquea a otros recepiones. A diferencis ds
los inhibidores ds la ECA, no inhibe 8 ia enzima que degrads a la bradiqtinina y no prodiuce
tos,

Farmacocinitica:

Luego de su administracién oral losartdn sufre ung biotransformacidn hepdtice (efecto del
primer pasa) que reduca significetivaments su absorcion siskimica & un 33% y produce un
metabolitc activo, ¢ dcida S5-carboxllico, que poses largs vida medis ¥ contribuys a prolongar
su accidn antihipartensiva durants las 24 horss con uns sola tome diaria, La vida media
pissmética o8 de 2,3 horas para el iosarién y de 8 8 8 horas para e| metabolito sctivo. Presanta
sits unlén a las proiaines plasmiticas (>98%). La sbeorcién digestiva del férmaco no es
sfeciada por ia pressncia de alknentos an el astdmago. Luego de la adminiatracién de una
dnica dogis oral de losartdn 50 mg, ol pico pissmitico micdmo se slcanza a ios 80 minutos,
Presonta un volumen da distribucién de 34 litros aproximadsments. No presenta acumulacion
con ia administraciin continua y prolongada. En estudios, la excrecién de losartén resulid en un
35% de eliminacidn por orina y en un 58% por ias heces.

Posologia y forma de administracién:

La dosis debe ser adecuada por af médico a cada pacients en particular,

TARCANE 50. en la mayoria de los pacientes la dosis usual inicial y de mantsnimiento es de un
comprimido por dis (50mg). En aigunos casos ¢i médico pusds indicar dos comprimidos
{100mg) por dla.

TARCANRE 100 en ta mayoria de 108 pacientes la dosis usual inicial ¥ de manteaimiento es da

medio comprimido por dia (S0mg). En aigunce casos ol médico puede indicar un comprimide
(100mg) por d(a. Estes dosis son suficientes pama controlar la presion arterial durants todo el
dia

En lo posible, |la edminisiracion dabe realizarse a la misma hora dsl dia, junto con las comiias
¢ siejada de siles. En pacisntes depiacionados de sodic 0 de volumen (pacientes bajo
tratarmiento con sltes dosis de diureticos o dietas hipostdicas estrictas), en la insuficiencia rens!
modarada 0 grave, y en los ancianos (mas de 75 afios), iniclar el tratamniento con una dosis
reducids (25mg por dig). También se debe considerar una desiicacion iniclal més beja en los
pacientss con sitecsdentes de deterioro hapstico.
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Contraindicaciones:

TARCAME estd contraindicado en pacisntes hiperssnsibles a cuakjuiera de los compa
de este producto.

Advertencias:

Losamtan s genersiments muy bien lerado, pero alguncs pacientes pueden exparimentar los
siguientes efecios: en un porcentaje isvemante superior al 1% de los pacientes: mareos,
hipsrkalemia. Poco frecusntes (menos del 1% de loa pacientas). sxantema, hipotension
orpetitica, valores slevados de TGP, reversibies al suspendsr ol iratamiento. En ¢ caso de
aparicion de algunos de estos gintomas debe darse aviso ai médico da inmediato. A diferencia
da los inhibidoras de la sazima convarsom de la angbtensing, la incidencia de tos seca en e
pacientes tratados con loseridn ha sido equiparable a la del placabo.

Losartan fue genermimente bien tolerado en un estudio c¥nico controiado en pacientes
hipertensos con hipertrafia ventricular irquierda. Los efecios colaterales mas comunes
relacicnados con lm droge fueron marecs, asteniafatiga y vértigo. En sl estudio LIFE, entre
paciantes sin diabetsa en 8 nivel basal hubo una mencr incidencia de aparicion de diabetes
meiitus con losartdn en comparscion @ atenolol {242 pacientes versus 320 pacientes
mpochvamem p< 0,001). Debido a que no se habla incluldo un grupe placebo an el estudio,

se desconoce si asto represanta un efecio beneficioso da losartdn 0 un efecio sdverso de
aslenoclel. Losartdn ha demosirado ser generaimente blen tolerado en los estudios clinicos
controlados en insuficiencia cardiacs.

Las experiencians adversas observadas fueron las tipicas previstas en este tipo de pobiacidn.
Los sfectos coleterales més comunes relacionados con a droga fueron mareos ¢ hipotension.
LosartAn fue pensraimente blen tolerado en un estudio clinico controlado en pacianies
diabéticos tipo 2 con proteinuria. Los efectos colaterales miés comunes relacionados con ia
droga fueron asteniafatiga, mareos, hipoteneidn e hiperkalamia. Sa han reportade las
tiguienies reacciones adversas adicionalas con la expenencia postcomerciaftzacion;
Hipersensibfiidud: se han raporiado ocasiongimente en pacientes iratados con losartdn
rescciones anafiicticas, angiosdema incluyendo tumefaccion de larings y glotis causando
obstruccidn de las vias slrass y/o edema de card, ablos, faninge yo iangua; algunos de esice
pecientes experimentaron previamente angicedema con otras drogss, incluyendo inhibidores
de la ECA. Rarg vez, 38 ha reportado con leartdn, vascuiitis, incluysndo la pirpura de Henoch-
Schosnlein.

Gastroinisstinales; hepatitis {(ocasionaimente), anomatidades de la funcidn  hepitica.
Hematoldgicas: anemie.

Musculoasqueldlicas: miaigla.

Sisterna nervioso/psiquidtricas: migrafia.
Respiraiorias: tos.

Cutdneas: Urticaria, prurito.

Hallazgos en pruebas de laboratorio: en los snsayos clinicos controlados an hipertansion
esencial, ocasionalmente se ssoclaron con la administracion de losartdn cambios clinicamente
importantes en los pariimetros de laborstorio estindar. Ocurrié hiperkalemia (potasio sérico >
5.5mEgN) en ol 1,5% de ios paciantes en ios estudios cinicos en hipertension. En un eshudio
clinico conducido en pacientss diabéticos tpo 2 con proteinuria, ol 0.9% de s pacienies
iratados oo losartdén: y ef 3,4% ds los pacientes tratndos ocon piatebo desamollaron
hiperkalemia). Ocasionalments se presentaron casos de aumenio de la ALT, que generaimente
se resolvisron al suspendar el tratamiento.

Puadan observarse cambica en la funciGn rensal an patientes susceptibles.
Precauciones:
Se recomienda administrar con precaucion en pacientes con insuficisncia renal o hepatics

graves, astencsis de la arteria rena! o antecadenies de alerpla, inkciar con precaucion al
fratamiento an 0 pacientes con insuficiencia card/aca o depiacionados de sodio o ds volumen ﬂ
[
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(tratamisnto con diurétioos o dietas hiposodicas estrictas, antecodantss recienios de vom 3 Pttt

diaea durents periodos proiongados), pues puede producir un cuadro de hipotensidiy
excesiva. Administrar con precaucion a pacientes con enfermedad cerebrovascular o

cardiopatia isquémica, en quienes es posibie la agravacion de! cuadro como consecuencia de
una hipotensién sxcesiva. Los pacienies deben ser gdvertidos sobre la necesidad de consultar
ai médicc ante aquelios sinfomas que puedsn indicar deplecidn de volumen (marec,
aturdimiento) o que sventugiments la provoquen {transpiracién excesiva, deshidratacion,
diarrea, vOmitos). Es aconseiabla controlar periddicaments la kalemia en los pacientes
ancianos 0 con trastornos de la funcion renal. En los casos de Insuficisncis hepdtica deberd
evaiuarse la necesidad de reduckr Ia dosis. En los pacigntes somelidos a cirugia mayor o
durante ia anestesia con droges que producen hipolension, losartdn puede bloquear la aocibn
de la angiotensina Il formade como consecuencia de la iberacion compansadora de renina. Si
ocumiers hipotension ésta puede corregirse mediante lg expansidn de volumen.

Embarazo: existe aiglin resge de produccion de dafio fetal; por io tanto, ol uso de losartdn esiz
contraindicado durante of embarazo. S6lo deberia emplearsa en este situacion cuando sl
médico o considere imprescindible, luego de sveluar estrictaments los riesgos y los beneficios
potenciales. £n las mujeres an sdad férti, sdministrar sclamente cuando sxistan muy pocss
probabliidades de que gueden embarazadas,

Lactencie: se desconoce ai losartan se axcreta en |a teche matemna, Por io tanto, su uan satd
contraindicado en muleres que se sncueniren amamantando. Queda & criterio del médico, #n
<as0 necesaric, administrario tras intermumplr la lactancia.

Uso pedisirico; no ha side demoatrada ia sficacia y seguridad da losartéin en niftos; por lo tanto,
SU uso estd contraindicado,

interacciones:

En estudios ciinicos farmacocinélicos, no sa ha identificado ainguna intersccidn de importancia
cinica con hidroclorotazida, digoxina, warfarina, cimelidine, fenobarbital, keloconazol y
aritromicing.

Debe tanerse especial precaucidn sl usar concomilzniements josarten con los siguientes
medicamentos:

Bifampicing v fluconazol reducen s niveles del metaboiito activo. No se han evaluado las
consecuencias clinicas de estas Interacciones.

Muguaiqmmnoﬁudowsqmbquhanmnsimxomeiactm,aiuso
amiforida), ld quo oonbnganpohﬂopuodm
conducir a aumentos en ol potasio sérico.

Al igust que con otros ageniss antihipertensivos, ol efecto antihipertensivo de losartin puede
ser stenuado por ¢f antiinfiamatorio nc estercide indomeiscing.

Sobredosificacion:

En caso da sobredosis debe darse aviso si médico de immedialo. No existen antecedentss de
sobredosificacion con Losartn, No obstante, ia manifestacion mée probabie o8 la hipotension
excesiva, que podrd comegirse colocando al pacients en posicldn supina con jos miembros
slavados mediants ia (nfusién de solucién saling normal. Normalizacion de la presion arterial y
de la frecuencis cardiaca. La hemodidlisis carece de valor para eliminar el Losartdn potasico y
au motabolito activo.

Ante la eventusiidad de una scbredosificacién ylo intoxicacidn coneurir al Hospital mis
ceIcanc ¢ comunicarse con los cantros de Toxicologla:

- Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutidrrez: (011) 4082-2247 6 (011) 4982-8866
- Hospits! A. Posadas: {011)4854—66486{811)4658-3001 2i 20 6 0-800-333-0160
- Hospitsl Feméndez: {011) 4801-7767 -

Joag A Ec'?rus‘
iCO
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Presentacion:

recublerios (as cuatro Gitimas presentacionas, para uso exclusive hospitalario).

TARCANE 50: envases conteniendo 10, 15, 30, 80, 100, 495, 500, §80 v 1000 comprimidos % g é
R Y ' 0

TARCANE 100: envases conteniendo 10, 15, 30, 80, 100, 465, 500, 950 y 1000 comprimidos
recublertos (las cuairo Gimas presentaciones, para uso exclusive hospitalanio).

Conservacion:

Conservar en lugar seco & temperatura inferior & 30° C dentro de su envasa original y en sitio ai
abrigo de la luz.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIROS

Especiaiidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°.

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

WWW.Bczane com.ar

Laprida 43

Aveilaneda

Provincia de Buenos Aires

Tek (011) 4222-3494

Direccién Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado sn Virgilio 844, CABA.

JOBE Luis oAMD

FARMACEUTICO
BimECTOR TECNIGO
M.N. 10880 - M.P. 11,90,




9. A. PROYECTO DE ROTULOS

TARCANE 30

Losartén 50 mg

10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ()

industris Argentina Venta bajo receta
Lote:

Fecha de Vencimiento;

Composicitn:

Cada comprimido recublerto conliens:

Losartan potésico 50,00 mg
Calylosa microcristaina 78,00 mg
Almidén glicolatn sédico 10,96 mg
Lactosa anhidra 9,85 mg
Esterato da magnesio 1,20 mg
LAY AQ P5S0204P 9,80 my
Oxido de hierro rojo 0,10 mg

Posologia: ver prospecto adjuntc

Conservacién; Conservar en lugar seco a #emperatura inferior a 30* C dentro de su envase
original y en sitio al abrigo da la luz.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVANENTE BAJO PRESCRIPCION Y
WGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DELOS
NIROS

Especislidad Madicingd autortzada por el Ministerio da Saiud.
Certificado N™

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

WWW.eCZane com.ar

Laprida 43

Aveilanada

Provincia de Buencs Aires

Te! (011) 4222-3404

Direccién Técnica: Farmacéutico José Luls Camblaso
Elaborado en Virgilio 844 CABA

axio corresponde a envases conteniando 15, 30, 80, 100,495, 500, 980 y
s {law cuniro ittimas presentaciones, para uso hoapitalario),

$4. M?ﬁmﬁa

REVEIRA FARMACEUTICD
DIRECTOR TECWMIGD
M.&. 10580 - M.P. 11 001
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9. B. PROYEGTO DE ROTULOS

TARCANE 100

Loaartin 100 mg

10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (%) " 5 a 4 0
industria Argsntina Venta bajo recetia i
Laote:

Fecha de Vencimiento:

Composicion:

Cada comprimido recublerto contiens:

Losartan potdsico 100.00 myg

Celulosa microcristalina 166,00 mg

Almidon glicolato sédico 21,80 mg

Lactosa anhidra 18,70 mg

Esterato de magnesio 240 mg

LAY AQ P50204P 20,80 mg

Oxido de hiemro amarilio 020mg

Poaologia: ver prospecto adjunto

Conservacion:

Conservar en lugar soco & emparaturs inferior a 30° C dentro de su envass original y en sitio
a! abrigo de la lu2.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER ESTE Y TODOS LOS HEDIGSHENT OS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINCS

Especiatidad Medicinat autorizada por el Ministeria deg Salud.
Certificado N®

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
WWW.ACZENE.COM. 8

iLaprida 43

Aveflaneda

Provincla de Buenos Aires

Tel: (011) 4222-3484

Direceion Técnica: Farmacdutico José Luls Cambiaso

: of THis bexio corresponde a envasas contenisndo 18, 30, 60, 100,495, 500, 880 y
1000 comg (las cualro Oltimas prasenteciones, pars uso hospitalario).

M.N. 10558 - M.P. 11,901



10, METODO DE ELABORACION
10.A. METODO DE EL ABORACION DE COMPRIMIDOS
10.A.1.2. FORMULAS CUALI-CUANTITATIVAS:

TARCANE 50

Cada comprimido recublerto contiene:

Losartan potasico {4) 50,00 mg
Calulosa microcriatalina (*) 76,00 mg
Almidon glicotato sddico 10,85 mg
Lactosa anhidra 8,85 mg
Esterato de magnasio 1,20mg
LAY AQ P50204F | 9,90 mg
Oxido de hiemo rojo 0.10 mg
TARCANE 100

Cada comprimido recublarto contlens:

Loeartan potasico (%) 100,00 mg
Celulosa microcristaiina (*) 156,00 mg
Almidén glicolato sédico 21,90 mg
Lactosa anhidra 19,70 mg
Esteratc de magnesio 240mg
LAY AQ P50204P 20,80 mp
Oxido de hiarro amarilio 020mg

Nota {*): Se ajustard la cantidad a utilizar por titulo del Losartan. Excipiente de Ajuste: Celulosa
microcristaling.

NLN. 10559 - .. 11.00¢

B e o



10.A.1.b. LOTES DE ELABORACION: 0

TARCANE 80 o mg ::: .ooo Comp. Rec.

Losartén potdsico 50,000 mg 5,000 Kg
Celulosas microcristalina 78,000 my 7.800 Kp
Lactosa anhidra CO 8,850 mg 0,985 Kg
Almiddn glicolato sbdics 10,950 mg 1,085 Kg
Estearato de magnesio 1,200 mg 0.120Kg
Lay-Aq PB0204P 9,900 mg 0,900 Kg
Oxido de hierro rojo 0,100 mg 0,010 Kg
TOTAL 180.000 mg 16,000 Kg

Lote:

TARCANE 100 100mg 100,000 Comp. Ree.

Losartén potasico 100,000 mg 10,000 mg
Lactosa anhidra CD 19,700 mg 1,970 my
Celulosa microcristaina 158,000 mg 15,800 mg
Almiddn gicotato sodico 21,900 mg 2,180 mg
Estearato de magnesio 2,400 mg 0,240 mg
Lay-Aq P502049 19,800 mg 1,980 mg
Onddo de hisrmo amanillo 0,200 mg 0,020 mg
TOTAL 320,000 mg 32,000 Kg

BIA.
o 80

i
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"Z0IZ. Auo de Romenate al Doctor D WANUHEL BELGRANO ™

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-0047-0000-018361-11-4
Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©

4 0 4 0 , Y de acuerdo a lo solicitado en e} tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., se autorizd ia inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: TARCANE

Nombre/s genérico/s: LOSARTAN POTASICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES - LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: TARCANE 50.
Clasificacién ATC: CO9CAQO1.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION. LOSARTAN ESTA INDICADC PARA



é "Z012. Ahis de Fomenate ol Docton D WANUEL BELGRANO ™

Hinistenis de Salud
Secnetaria de Politicas,

Regulaciin ¢ Inatitutos
ANMAT.

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
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 SERICA,
ENFERMEDAD RENAL TERMINAL (NECESIDAD DE DIAUSIS 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.
Concentracion/es: 50 mg de LOSARTAN POTASICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 50 mag.



8012, Aio de Famenae ol Doctor D MANUEL BELGRAND

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIC 1.2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
78 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 10.95 mg, OXIDC DE HIERROC RQJO 0.1
mg, LACTOSA ANHIDRA 9.85 mg, LAY AQ 9.9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 495, 500, 990 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDQ LAS 5 ULTIMAS DE USO HOSPITALARIC
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 60, 100, 435,
500, 990 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS 5 ULTIMAS DE
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR FRESCO Y SECQ,
PROTEGIDO DE LA LUZ; hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: TARCANE 100.

Clasificacién ATC: C09A01.
Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION. LOSARTAN ESTA INDICADO PARA
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“80I2. Ao de Fomenaje al Docton D WANUEL BELGRANO
Winistenio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Tnotitutos
ANWAT.

EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION. REDUCCION DEL RIESGO DE
MORBIMORTALIDAD CARDIOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSQOS CON
HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA: LOSARTAN ESTA INDICADO PARA
REDUCIR EL RIESGO DE MORBIMORTALIDAD 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 DUPLICACION DE LA CREATININA SERICA,
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 CUANDQO 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.
Concentracion/es: 100 mg de LOSARTAN POTASICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 100 mg.



"EOI2. shis de Homenaje al Doctor D WANUEL BELGRANC ™

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 0 Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: 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,

Periodo de vida Util: 24 meses

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

PROTEGIDO DE LA LUZ; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. el Certificado NO
r 5 67 6 6 . en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ dias del mes de

13 JUL 20_12_ de

de la fecha impresa en el mismo.

. slendo su vigencla por cinco (5) afios a partir

DISPOSICION (ANMAT) No:

Ii)l@q%
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