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BUENOS AIRES, 1 9 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-019066-11-2 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TETRAFARM 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 

Si 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 

Registro. 
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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 

Ú 
• 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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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 TETRASTATlN y nombre/s genérico/s ROSUVASTATlNA 

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

solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por TETRAFARM 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. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 
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en la I)orma 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 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, lI, Y lII. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-019066-11-2 

DISPOSICIÓN NO: ~.l~':~t, 
SUB~INTERVENTOR 

..A..bri .M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: TETRASTATIN 

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA CALClCA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 145 N° 1547, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

e Nombre Comercial: TETRASTATIN. 
~ 

Clasificación ATC: C10AA. 

Indicación/es autorizada/s: LA ROSUVASTATINA ESTA INDICADA COMO UN 

CADYUVANTE EN LA DIETA CUANDO SEA INADECUADA LA RESPUESTA A LA 

MISMA Y AL EJERCICIO EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA, 

DISLIPEMIA MIXTA E HIPERTRIGLICERIDEMIA AISLADA (INCLUYENDO 

~FREDRICKSON TIPO IIA IIB Y IV, E HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 
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HETEROCIGOTA); DISMINUYE EL LDL-COLESTEROL (LDL-C) EL COLESTEROL 

TOTAL Y LOS TRIGLICERIDOS ELEVADOS E INCREMENTA EL HDL-COLESTEROL 

(HDL-C). LA ROSUVASTATINA TAMBIEN REDUCE EL APO B, NO HDL-C/HDL-C, 

VLDL-C VLDL-TG ASI COMO TAMBIEN LOS IN DICES DE LDL-C/HDL, 

COLESTEROL TOTAL /HDL-C, NO HDL/HDL-C, APOB/APOA-I, Y AUMENTA LA 

APOA-I. TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

FAMILIAR HOMOCIGOTA YA SEA SOLO O COMO COADYUVANTE EN LA DIETA Y 

EN OTROS TRATAMIENTOS QUE APUNTEN A LA REDUCCION DE LIPIDOS 

(COMO POR EJEMPLO AFERESIS LDL). 

Concentración/es: 10 mg de ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 12 

mg, LACA ALUMINICA IN DIGO CARMIN 0.10 mg, POLOXAMERO 188 6 mg, 

OPADRY II 85 F 28751 5.90 mg, LUDIPRESS C.S.P. 200 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primaria/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO 

Presentación: envases con 30 y 100 comprimidos recubiertos, siendo la ultima 

presentación para uso hospitalario exclusivo. 
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Contenido por unidad de venta: envases con 30 y 100 comprimidos recubiertos, 

siendo la ultima presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 15°C. 

hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: TETRASTATIN. 

Clasificación ATC: C10AA. 

Indicación/es autorizada/s: LA ROSUVASTATINA ESTA INDICADA COMO UN 

CADYUVANTE EN LA DIETA CUANDO SEA INADECUADA LA RESPUESTA A LA 

MISMA Y AL EJERCICIO EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA, 

DISLIPEMIA MIXTA E HIPERTRIGLICERIDEMIA AISLADA (INCLUYENDO 

FREDRICKSON TIPO IIA IIB Y IV, E HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 

~ HETEROCIGOTA); DISMINUYE EL LDL-COLESTEROL (LDL-C) EL COLESTEROL 

TOTAL Y LOS TRIGLICERIDOS ELEVADOS E INCREMENTA EL HDL-COLESTEROL 

(HDL-C). LA ROSUVASTATINA TAMBIEN REDUCE EL APO B, NO HDL-CjHDL-C, 

VLDL-C VLDL-TG ASI COMO TAMBIEN LOS IN DICES DE LDL-CjHDL, 

COLESTEROL TOTAL /HDL-C, NO HDL/HDL-C, APOB/APOA-I, Y AUMENTA LA 

APOA-I. TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

FAMILIAR HOMOCIGOTA YA SEA SOLO O COMO COADYUVANTE EN LA DIETA Y 

ctr 
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EN OTROS TRATAMIENTOS QUE APUNTEN A LA REDUCCION DE UPIDOS 

(COMO POR EJEMPLO AFERESIS LDL). 

Concentración/es: 20 mg de ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 24 

mg, LACA ALUMINICA IN DIGO CARMIN 0.20 mg, POLOXAMERO 188 12 mg, 

OPADRY Ir 85 F 28751 11.80 mg, LUDIPRESS C.S.P. 400 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO 

Presentación: envases con 30 y 100 comprimidos recubiertos, siendo la ultima 

presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 30 y 100 comprimidos recubiertos, 

siendo la ultima presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 15°C. 

hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 

41 6 7 ~~~~t,,_" 
SUB·INTERVENTOR 

A.l'iI.M.A.T. 
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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 ,,'-1 6 7 
}tJVl~~ 

Dr ono A. OR INGHFR 
.", •• INTER" TOR 

..... :<.)5: ..... T. 
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Industria Argentina 

9 .. • PROYECTO DE R6TULO 
TETRASTATlN 

ROSUVASTATINA 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Contenido: 30 comprimido. reoublertos 

Fórmula cuallcuant!tatlvl: 
cada Comprimido Recubierto da 10 mg contiene: 
Núcleos 
Rosuvastatlna C6lcica (') 
Croscarmelosa Sódica 
PoIoxamero 188 
Esteereto de Magnesio 
Ludlpress c.s.p. 
Cobertura 
OPADRY 11 HP - 85 F 28751 
Laca A1umlnlce Indlgo Carmln 
(') Equivalente a 10,0 mg de Rosuvastatlna 

Denominación Genérica: Código ATC - C 1 OM -

Indicaciones: Ver prospecto adjunto. 

P08ologll: Ver prospeoto adjunto. 

'lB7 
Venta bajo reoeta 

10,42 mg 
12,00 mg 
6,oomg 
3,00mg 

200,00 mg 

5,90mg 
0,10mg 

Condiciones de Col1Hrvacl6n y Almacenam\entD: Consarvar a temperatura ambiente no 
superior a 300c. Mantener en su anvase original hasta su utilización. 

Este medlcamentD debe .er uU11zado exclusivamente bajo pNSCripclón y vigilancia 
médica y no puede rapetlraa Iln nueva rae'" médica. 

Mantener este y tDdos 108 madlcamentDe fuara del alcanea de I0Il nlllas. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N· ......... .. 

Partida NO ............ .. 
Sane N· ..... . 
Feche de vencimiento ....... 

DlreotorT6cnico Gustavo Alberto CavaDo - Farmacéutico 

TETRAFARM S.A. 
Calle 145 - Nro. 1547 - Berazalegul- Provincia de Buenos Aires - Argentina 
TE.: 4226-9734 

NOTA: Los envases de 100 comprimidos necublertos de 10 mg sa diferenclarén en que no 
llevón precio y osIantar6n la leyenda 'PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES' 

--=::::---------., ---
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Industria Argentina 

9·b· PROYECTO DE RÓTUL.O 
TEmASTATIN 

ROSUVASTATlNA 2D mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Contenido: 30 comprimidos recubiertos 

Fórmula cuallcuantltatlva: 
Cada Comprimido Recublarto de 20 mil contiene: 
Rosuvas1atlna C6lclca (") 
Croscannelosa Sódica 
PoIoxamero 188 
Eateel'llo de Magnesio 
Ludiprass c.s.p. 
Cobertura 
OPADRY 11 HP - 85 F 28751 
Laca A1umlnlca IndlgO C8nnln 
Rosuvsstetina C6lclca (*) 
(*) Equivalente a 20,0 mil de ROIUYestaIlna 

Denominación Oen6r1ca: Código ATC· C10AA· 

Indlcac1on .. : Ver prospecto adjunto. 

Poaolollla: Ver prospecto adjunto. 
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Vente bajo receta 

20,84 mg 
24,OOmg 
12,00 mg 
8,00 mil 

400,OOrng 

11,80 mg 
. O,ZOmg 

Condlclonea de Conservación y Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente no 
superior a 300c. Mantener en su envasa original haste su utilización. 

Esta medicamento debe aar utilizado exclusivamente bajo prescripción y vlllllancla 
m6dlce y no puede repetirse aln nueva receta m6d1ca. 

Mantener eata y todos loa medicamentos fuera del alcance de loa II1l1oa. 

especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N· .......... . 

Partida N· ............ .. 
Serie N· .... .. 
Fecha de vencimiento ....... 

Director T étnico Gustavo Alberto Cevallo· Farmac6ut1co 

TETRAFARM S.A. 
Calle 145 - Nro. 1547 - Berezatagul - Provincia de Buenos Alraa - Argentina 
TE.: 422&-9734 

NOTA: Los envases de 100 comprimidos nscublertos de 20 mg se diferenciarAn en que no 
llevarén precio y ostentarán la leyenda 'PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES" 

" 
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8- PROYECTO DE PROSPECTO 
TETRASTATIN 

ROSUVASTATINA 10 mgl20 mil 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Contenido: 30 comprimidos recubiertos 

F6rmula cuaUcuantltatlvl: 
Cada Comprimido Recubierto del0 mg contiene: 
NOcleos 
RosuvastaUna calclca' 
Croocarmelo.a sodlca 
Poloxamero 188 
Estearato de magnesio 
Ludlprees C.8.p 
Cobertura 
OPADRY 11 HP - 85 F 28751 
Leca Alumlnlca Indlgo Carmln 
'Equivalente a 10,0 mg de Rosuvastatina 
Cada Comprimido Recubierto de 20 mg contiene: 
NOcleoa 
Rosuvastatina calclca' 
Croscarmal088 sodica 
Poloxamaro 188 
Estearalo de magnesio 
Ludiprees c.a.p 
Cobertura 
OPADRY 11 HP - 85 F 28751 
Laca Alumlnlca Indlgo Carmln 
'Equivalente a 20,0 mg de Rosuvestatina 

Venta bajo nsce\e 

10.42 mg 
12,00 rng 
S,OOmg 
3,OOmg 

200,00 mg 

5,90 mg 
0,10 mg 

20,84mg 
24.00mg 
12,OOmg 
e,OOmg 

400,00 mg 

11,80 mg 
0,20 mg 

Accl6n terapéutica: Hipolipemianle inhlbldor de la HMG-CoA reduclasa - C 1 OAA -

Indlcaclo .... : Le Rosuveltatina esté Indicada COmo un coadyuvante en la dieta cuando 188 
Inadecuada la _puesta a la misma y al ejerciCio en pacientes con hlparcclasterolemla primaria, 
dl.Upidemia mixta e hlpartriglicerldamia aislada (incluyendo FredrlcJcson Tipo U., Ub y IV: e 
hlpercolaslerolemia familiar hetercclgóllca); disminuye el LDL-ColHlerol (LDL-C), el colesterol 
total y los trlgli,*,dos elevados e incrementa el HDL-CoIesterol (HDL-C). Le ROIuvaltatine 
también neduce el ApoB, no HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, asl como los Indlceo de LDL-CJHDL-C, 
Colesterol totallHDL-C, no HDL-ClHDL-C. ApoBlApoA-I, y aumenta la ApoA-l. 
También estA indicadO en paclentas con hlparcolasterolemia familiar homoclg6tica. ya ... solo o 
como ccadyuvanta en la dieta y en otros tratamientos que apunten a la reduccl6n de IIplclos 
(como por ejemplo aféresis LDL). 

Carac\erlstlcaa FarmacológlcallPropladadas: EarmlCOHca: Rosuvestatina en su forma 
active se administra oralmente observando nlvales plalm'Ucos méxlmOl cinco horas daspuéa de 
la dosificación. Le absorción au menta en forma lineal en relación directa a la dosis admlnlttrada; 
presenta una vida madla de diecinueve horas que no aumenta con una dOlia mayor. Se observa 
un. bioditponibilidad absoluta del veinte por ciento, presenténdose una acumulación mlnlma 
admlnlatréndola una vez al dla. La Rosuvastatina le une aproximadamente noventa por ciento e 
l •• proIelnaa plasmáticas, principalmente a la albO mina en su primer palO por el hlgado, que·as 
el s~lo primario de la slnlesls del colesterol y depuración de LDL-C. El compuesto original 
representa más del noventa por ciento de la actividad Inhibidora de la HMG CoA red~~. 
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ciraJIanIe. La Rosuvastatina .. malabollza muy 18....,_ (aproximadamantll cIez por 
fundamentalmente a la forma IHIesmelilada y noventa por ciento _lile .. 
Inalterado en h_ y exaltado en la orina. Fl!!!!I!jOdntlica I!! poblaciones r:r'nlas: no se 
demoalró '*VIn _ crrnlcarnanf8 ~ ~ ccn la edad o ., ...... En lUjeIoa 
ali61ic:os y en IXlIIIparación con sujelos CIll'CátIicos se obIeIva une ...... ción PlOIillldlo del ABC 
de aproximadamanle ., doble. Los análisis famacoci¡¡élic:oa en grupos alidaicos, hiIpanoa, 
negros o efto..caribeflos, no reveló dlfarandaa cllnlcamenll kopo¡tadliS. 1!!I!!!Ici!m!!!a ""al: la 
Insuficiencia .... ,iave a moderada, Iiena poca lnIlIencIa en lal c:onc8ilflaciones plaam6ticas de 
Rosuvastatine; los sujetos con daIIo severo (CrCI <30 mIImin) tuvieron ... aumento de 3 vece. 
en la cancanInIcI6n plasmática, en c:omperaci6n ccn YOlIntaros __ Insu!lc!anc!a he!!!!tia: 
con grado leve a moderada de InIuIiciancia hepática no lUlo ev1c1anc:18 de mayor 8JiI)08Id6n ala 
Rosuvastatina; sin embargo ccn lI1fermadad hepática .. _ (PInajes de ChIcH'Ugh de 8 Y 9) 
la 8JIPOIición sisl6mlca fue al manos 2 _ més ella en COIi¡plli8ci6o"l ccn sujetos ccn_ 
pu\IajH de Chld-Pugh. 
Earmacodjnámlca· Mecanismo de Acción: la RosuvastaJlna .. .., poderoso inhibidor selectivo y 
competitivo de HMG-CoA 19duc1asa, la enzima hitallle para la c:orwersi6n de la caanzJme A 3-
hldrold-3-metilglutaril en mevaJona\o, ... pn¡cursor del c:oIeIlIIrOI. Los lriglicétidos (TG) Y el 
coleatarol en ., hlgado se inCOlJXlian ccn l¡lOIpopiolelne B (ApoB), lonnIndo Ln8l1poprote/na 
de muy baja densidad (VL.Ol.), Iibe.6¡¡do .. en al plasme para su dl-.a6n a los tejidos 
pai11trlcol. Las particulas de VlDL son rICas en TG. La llpoprotafna de bIJa densidad (LDL) ~aI 
en cofellarol .. forma da la VLOL y as depurada principaImenIe a ....... del raoepIor de LOL de 
alta alinldad en el hfgado. La Rosuva_na produoe afa:tos modIICIIdores de llpidos de dos 
.......... : ... _ el núme", de recepIOIIOS de LDL ,..".110 .. en la lupedic;je 0iI/uI .... can lo 
que aumenta la caplacl6n y al eataIioIiImo de L.Ol. • h''¡lil."do la sinlula hep61ica de VlDL, 
debido a lo cual se reduce al número lCIaJ de partiaIIas de VlDL Y LOI.. La IIpoproIaina de alta 
dansld8d (HOl), que oontlena ApoA-I, .116 inwIucrada en el bw1apoM del ~"" de 101 
tejidos I'Igntsándolos al hlgado (tranlpoltilfnveBo da coIesteral). Los nlv .... alllls de LOL-C Y 
TG, eomo uf también 101 niveles bajos de HOI.-C y ApoA-I se han NIac:ionado ccn un mayor 
i\esgo de .. fennedad canliovascular. la reducc:icln del LOL-C Y TG o el _lo del HOL-C han 
damos1rado efados benéficos al criSII1iB* la nulalidad y los eventos CIIIIIicMIIaAan. Los 
beneficios de 101 inhibldores da HMG-CoA _ ..... a soIinIla dIsnIru:I6n de c:oIIsl8rof no HOL 
(colesterol c:IrculIII1fII no HOL), y ApoB ó la ntWcci6n en ellndic:e ApoBIApoA-I. 
E!k¡acjl Cllnlca: La Rosuvastatina reduce el LOL-C, cofellanll_, Y trtglloéridol aIIIIs Y sumanla 
el HOL-C. También disminuye ApoB, no HOL-C, VLOL-C, VLDI.-TG Y aumenta fa ApoA-I, 
también disminuye los índices de LOL-ClHOL-C. en IHOL-C, no HOL-ClHOL-C y ApoBIApoA-I. 
La l'88pueata W1Ipéutica a la Rosuva_ .. _ en la prfmero .....- de comenzado 
al tratamiento Y generalmenfa se Iognt .... nt,Pi _ del noventa por cIenIo • las dos _ .. 
de la admlnlslraci6n del medicamento, obIervéndose fa re.- m6xIma usualmente se 
evidencia en 4 .. ma""s y .. mantiene. 
En pa~ ccn hlpercoles1arolemia famin. h-.oClgóIlca tratados ccn dosll de 20 mg a 80 
mg mostralQl'l un erado benélioo en las par6m1llrOS de 1Ddo al petII de IlpIdos. Luego d. doca 
._ de tratamiento con 40 mg da RosuV8lllillna, el LOI.-C se redujo en un cincuenta y tras 
por cian1D. La Rosuva_na os _a en une ampllil _ de pohIIIclo"" de pacianIea 
con hipe¡c:ofHteroIemia, oon o sin hlpertrtgficarldemia, ;ildepe¡¡di"'_ila de fa raza, _, 
edad y en poblaciones especiales, oomo dleliélic:os O pacianfas con tipeItOIOiS1IIOIamIa familar. 

PoeoIogfa - Modo de admlnilltraclón: Sagon crIIaño médioo, la dosis lIIIXlIII8ndllde os de 
1!Jmg a 20mg liClminiSlJados por via oral una ... al dla, Ingerida en CUllquler hom del dla 
aCXlmpallada o no da al~s. De ser nec:ellll"illl dosis de &ng, 15mg, lile. ... pueden 
admln~ dividiendo el comprimido de 10 mg ranurado. La dosllic:llc:i6n debe Í'ICIiviCkIaIlzarae 
de aa8do ccn el objetivo tarapéutlco bulClldo y la rasp¡ _ cllnIca del ~. A la dosl. 1"8CXI_ se IVidandan majo .. s en fa ~a de Ios..-..... srn embargo, l. dosiS Inicial 
pueda ajus1arse, según Criterio médloo, fuego de -.nielas enInI 2 a 4 semanas da 
tratamiento. Hiperoolaslarolemia primalia, cillipIdemia mbcIa • hlpartrtgliceridamia aislada 
(incluyendo hipeR:oles1aR>lemia familiar holeiocigótica): 10 mgIdIa. HiperooIetIlRil8mia ...... 



(Induyende hlpen:olesterolemla famlfiar heIWoc:igótica): 20 mgldla. HlpIrcolelterolemla 
homoclgólica: 2Omg/dla. Pacientes pedláIricas: no se ...... con, :tufi::ic:IoM=d8~=~: 
exper1enCIa se lmi1a a niI\os rn&yonII de 8 .8 de edad con hlpe/a)lestBloIemla familiar 
homcclgeG:a. Pacientes ancIanoS: se aplica la dosis recomenr:fada. Paci8I_ con InauIIc:Iende 
renaJ leve • moderada: se aplica la dosis nICOIJIiIIldada. P~ con InIuIicllncla ral8I 88Yllra: 
no debe supenor loa 10 mg/dia. F'IIcieI,IaI con inBIIIcianc:Ia hapéIk:a leve a nlOdenldll: 18 aplica 
la dosis recomendada. Pacl.,. con il1lUlicleo lCia hep6tic:a -= deben iniciar la tarapla con 
10 mg/dla; .... estos peclentes se ha oburvado In incremenID .... la COIiC8IlbaclOO plasm6lica de 
RoaLMI.tatina por lo que debe valorarse aódadoaamenle el uso de desie m&yol1l8 a lo. 10 
rng/día. Rara: en ... .,.,.. ~ __ conoId_ .... _ k1ó:iaI de Srng/dla. se ha 
obl8lVlldo aumento en la concenInIcIón plasrnélica .... paci8ldaa~. El ÍlClIllf •• IO .... 1a 
expolk:l6n lis1émica 18 debe l8ner en cuanta al lI1IIar • padInIaI asiáIIcas aJY8 
hlpercolas18rolamla no esté adeaalamente c:anRIada con _ de .... 20 mg/dla. Terapia 
conCOllillanIe: la Rosuvastatina tiene eficada aditiva cuando se utiliza en combinación con 
fanolibratD y nIacina; también puede utillzarse .... combinación con 118Q18111ad0r8s de écldcs 
blllaru. Inlllracciones qua requieren aju_ • la dosis: se ha obaarvado mayor concentración 
plasrMtica de ROIUvaSIatina en pecienlal • loa qua se la ha IIdmiliIndo .... fanna conjunta 
cen CIcIOIIpCItna; no se I8COIIIi8nde ni¡gún lWIgO de _ de ROIUVBIIIIIIna en pacienIaI que 
estM "* InIIamiotnto con este medicamento. Se ha obsarvado mayor c:oncentrad6n pIasrnéIIca 
de Rcsuvastatlna .... paclerdu a loa que se la ha admlnlsttaclo .... fOrma CCInjuriIa con 
Gaml'lbIOlil; loa pacIentas que reciben este caml*iaci6n deben Íllciar la terapia con lOmg/dia y 
no deben axceder una dosil de 2OmgIdia. 

ConInilndlcac:lones: este medicamenID a .. cOllllaiidlcado .... pecIeoi188 con hi¡ieralsibIlkIad 
cenodda • cualquier ce~" de BU fomúacIán. También esIIIi COI ..... lc.do .... pacilllfles 
cen enfennedacI hapática activa. EllA contnIindicado ....... el IImbaul.... .... periodo de 
lactancia Y .... mujeras con potencial de COI'IOIbir que no uIIIcIIn medidas MacollceplNas 
edeCIi8dal. 

rnteraccloMs: Watfatina: fa flll'll'l8lXll:/ de la watfarina no se lÑd8 c:onsiderabIemenle 
después de la coadminiltracl6n con Rosuvlllllllina. Sin embaIvo. al Igual qua otros inhlbidoras 
de HMG-CoA redUClasa. la ccadministnlcIón de Rcsuwstalli. Y ___ •• puede der cema 
resuflada In aumento .., INR (Intamational NciIIMIIz8d ~) o ___ de coagulación. en 
comparación con warfarina sola. En p.ocIentas que reciben IWIIagonlstlll de la vitamina K se 
recam_ el mcnilorao de INR. _ .1 inicio como al tennino de la lanlpla con R_staIIna 
o deapués de In ajusta .... la dosis. CIcIoIIpDIina: la coadminlSlracl6n de Roeuvutalina cen 
Cicloaporina dio como .....- cambios no Ilgllllk:ati_ en la cOlicenlracl6n plasrnitica de 
Ciclosporlna. SIn embargo, el ABe (0-1) pano R~ .... lIBIado .... bIe aurnen\6 hUta 7 
veces més que lo _ado en voUdarios _ que .1ICibiei0l. la ....... desla ( ...... Oasis Y 
vía de edminlstración). Gamlibrosil: el uSO concamilantlt de RosuvastaIiIa Y GamIIbrolil da como 
resultado un IlUmenlo de 2 veces en c.... y ABe (0-1) de Rcsuvastallna ( ..... _ J vla de 
adminlstracl6n). AnIiiIcicloa: la dosiicaci6n limulblnaa de RosuvaaIatina con .... IUlp8n8i6n 
antiácida ccnIei lletido hI_ de aluminio J ~ elfo como ............... dlamRldón de 
aproximadamente 50% en la cel1ClBidiaclón p/uIMIIca de Rcouvlllllalil& EaIit..,.., diaml¡a¡y6 
cuando el enllécldo $8 edministr6 2 horas dapnés de ROIIMISIaIina. No se ha ealuCllado la 
relevancia c1lnica de ella inleraCción. Enzima del cltDaOll1O P450: daIDI in 'litro • in vivo 
Indan que Rosuvastatina no tiene lnIenIcicioiWS cIInlcamente algnllCiillvu con el CiIOCrOmo 
P450 (como IUItrato, inhibidor o Indudoi). 0tr0I medlc:a ... eillo.o: no hIAxI I~ 
dínlc:amenllo signiflaitivu con .nIic:CncapIl ............. iIIgI»IinII o '''_Il10. En NIUdIos cIInlc:os 
Rcsuvastatina se c:oadmlnlslró con ....- antihipe/1lnlivoa, enIidIl'btIIc:oI J tarapIa de 
.-npiazO hOrmonal. Estos esIUdios no procl¡jenln ningula evidencia de 1nIanIccIoi .. ad_ 
c1lnicamante lignitlcativu. 

Adveil8nc:las y Precaucl_ Genenillls: 



Higado: como con otros inhibidores da la redUdasa de HMG-CoA, Rosuvastatlna debe utiliza 
con pr8CIIUCión en pacientes que COIlItIman cantidades excesivas ele lIIcoI1oI y/o ~ 
anI8cedeI 0181 de enfermedad hepática. 
MulCUloelqU816tia:>: comD con otros Inhlbidonls de HMG-CoA, se han rapollado ..- en el 
músculo esquelético; tales como miaIgiI no COiiil*:ada, rniDpaIIa y _di rabdomióIiais en 
p~s InlIados con RDSUVIIllalina. Al 9JaI que con otros IrIIibIcIoAIs de la HMG-CoA 
redUdasa, la frecuencia de reportes post-aaHzacián pn rllbdDI'II1611sis es mayor a dosis 
más al1ll. En pacian1es qua desarrollen sintomas Indicativos de mIopaIfa se CIIIbarán delerminar 
IDI niveles de CK; el tratamiento debará suspandarse cuando lOs nIwIet de CK sean >1OxULN D 
51 se ~ o sospecha miopalla. Se ha ~ mayor inddencla ele ~ Y mIopatJa 
en pacientes que reciban otros lnhibldDres ele HMG-CoA redudasll jInD con ciclosportna, 
derivado. de ácidD fib~CIl, Incluyendo Gemlilnlsil, ácido nloollnloo, antimicóli_ azoIas y 
antiblOtiClll macr6lidos. La RDSUYMIatIna debe prasalblrse con ~On 11 pacien1as con 
ra=,.. predisponantes a mlDpaUa, como por 8jampID dalunci6n renal, edad av.wlda e 
hlpoIil'Didlsmo, o en situaciones donde le puada IIInar 8I.II1ento en lOs nillelea plasmáticos. 
Deberá suspenderse tamporalmente el tratamienIo en pacientes con una condición seria aguda 
sugBIW1Ia de mlopatia o con pradisposici6n 8 desanoIIar lnUicIIncIa I'111III seanlaria a 
rabdomlORsl. (sepsis, hipotensión, clrugill mayor, InIumatlll1lDl, blllllDmDS lIIIIab6IiCIlS graves, 
altllraclonea end~nas y/D desOrdenes BIedroIiticDI o en BIaIus apiIIpticI.). Raza: e.tudioe 
rarmacoclnétlcos muestran un IncremenID en 111 col1Clllllnlcl6n pIasméaca ele Rosuva_na en 
sujelos asláliClls en comparac;On con sujetos c."cásic:Ds. 
EfectIII en la habilidad para oonducr U operw maquinaria; no 58 ha rwveIado 8'lidenCil de efecto 
sedanlt de la Roouvaslatlna, no _nto no .. ~ que _ la "",,_ de ........;ar u 
operar maqUInarias. 

Pnca .......... pua los pacóemn: No se ha estallloicido la segu_ de la RoIUVSIaIina 
durante "ernba!azo y la lactancia Las rn¡JarIIs con poIanciaI de concebir ~ utilizar medidas 
anticonceptivas adecuadas. Por tanto no 58 racomlenda su uso. 

Reacciones adftrsa.: esta medicamanID as I1'11IIII1IimenIe bien 1DIenIdo. Los lIfecIos lICIversos 
observados usualmente 5Dn leves y InInsllorlos, _ d8J 4% de lOs pacillltas u.adoa con 
Rosuvastatlna padecjeron reaccionas ..w-a. Efados _ ~11100, <1/10): C8hIIIa, 
mialgia, astenia, BStraftlmlenlO, marao, 1lIlu-. dolor alldDIIIDII. Poco comunnas ~1/1000, 
<1/100): prurito, erupciOn cutánea y u_o Raros ~1110,OOO <1/1000): mlopatlll. l'IIIIccionn 
de hipersensibilidad incluyendo angiDBdema y rabdomlORliI. Como con otros Inhibidorll de la 
HMG-CoA reduclasa, le Incidencia da RIIICCiaoNMI"""'" el ~ __ 1I_1Jor 
con dosis mas altas. Erados musa 1iDesql1IIiéIiCIls: rara vez 58 han I8porllldo caso. de 
rabdomi6l1s1s con Rosuvastatina asf como con _ H_" comeR:ialIzadal, oc:asIonalmentll 
asociados con daIerioro da la funclOn _. 0Ir0a efICIDII 1ICIversos: la RDOIIYasIIIIIna no tuw 
efaCID. dellinos SObre el ctistalino. En pacientes _ con Ro __ no hJbo deterioro 
en 111 funcl6n adlenocorticaL Experiencll cUantII 111 0DI'IIIIIQaIzac: se hIIn raporllldo las 
liguienlas raaocIones adversas du_ la _ cl8lz"""": efacIos IIIU8CUioBIquIIliCIla: II 
19u1l que otros Inhibidorll de HMG-CoA reduclall, la fnIaIencia de lOs nIPOIIBS ele 
rabdomi61isis durante la comercialización son mayora 11 doIiS más ala... AIIeracIDn •• 
hepalDbiliallls: muy rara: icl8ricia, hepatitis. Rara: ilCl_1ID en ~ hepéticu. 

Alteraclonas en los result.odos de pruebas de laboratorio: Al igual que con otros inhlbldolu 
de HMG-CoA raductasa, se ha observado W1 aumantll NIIac:iDnado con la dosis en las 
lransaminasas hepáticas y CK en W1 _110 númaro de pacIantas que redbieron 
Rosuvaslatina. Se hIIn obServado pruebes de ~ _1Oi .. _ (pruebe con .... nNlCllva 
positiva para prote;nu~a) en un paquetio nQmero de paciantas que lwI racibIdo Rosuvalllllina Y 
otros Inhibidoles da HMG-CDA raductasa. la proIeIna dellCllida fue princIpaImenIII de ongen 
tubular. En la mayoria da los casos, la pnMInurta cIIImk1uya o desapanIca espontlneam_ 11 
COntinuar la terapia Y no es predicliva da enfarmeded ..... 1 ~ o progresiva. 



Can:lnog6l.aiS, mutagénesls, teratQg6nesis y 1'erll11dad: los dlllDs preclínicoa no 
rieIgoI especiales para humanOS con basa en -.ellos CCIMIICIonaIes de fannacalogla de 
seguridad, toxicidad con dosis repetidas, IDxicidad genética, poIIIlCiaI caR:inogánico Y taxIcidIId 
reprodUCllVa. 

Sobnldoalllcacióo: No hay lI1 tratamiento especiIico en al caso de laIlredosis. En ..... caso, 
debe traI8tse al paciente de manerllllnromática y deben instiIuIIse IIIIIdidIII generIIIes de apoyo 
sagún cr11IIfk) médico. Es poco probable que la hemodlálials aporte algún beneficio. 
An" la _nlualidad de una sol:lredolllicacion deba darse aviso al medico de iVnedialD, 
concuntr • Hoopital maa cercano o oomunicat18 con I0Il CentJua de ToxIcoIogla: 
Hospilal de Pediatría Ricardo Gutiémtz, TE (01) 491l2-eeee/2247 
Hospilal A. Posadas TE: (01) ~5817777 

PrasanlaC'-: 
Se praeenta en envases conteniendo 30 ~.miCIos rac:ubierIDs de 10 rng Y 20 rng. 
Envases conteniendo 100 comprtmidos rac:ubiartlls de 10 ma y 20 rng PARA USO EXCWSIVO 
DE HOSPITALES. 

Condiciones de Conservación y Allllllcenamlento: Conservar a lemperalura Imbienlll no 
superior a 3O"C. Mantener en su envase origjnaI hMm su utirozación. 

EaIII medicamento debe _ uUl_ ."cl .. lva_ ... poacrIpcI6n y vigilancia 
médica y no _de .. !*kM lIn .. _ .-m6dIca 

Mantener este y todos loe medicamentos fuera del U:a1lC8 de los .. IIIos, 

EspecJalidad medicinal autorizada por el MinistllfÍo de Salud. Certificado N° .......... . 

Par1lda N° ..•.•..... , ... 
Serie N° ...... 
Fecha de vencimiento ....... 

OirecIDrTémk:o Gustavo Alberto Cavallo - F"""",*rtioo 

TETRAFARM S.A. 
e.1e 145 - Nro. 1547 - Berazategui - Promcla de Buenos Aira. - Argentina 
TE.: 4226-9734 

NOTA: Este tex1D se repite en los envasas ele compnmidos ~ de 30 compnmidos 
recubiertos de 10mg y de 30 comprimidos lIIQIbiarIDI de 2Orng. En c:uanIO a los enva .... de 100 
compnrnidoa racWiertos de 10rng y 2Dmg, sa dfenIncIanIn 111 que no llevarán precio Y 
OSI8 .... ran la leyenda 'PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES" 

~/ " . 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-019066-11-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

, 1 6 7. y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

TETRAFARM S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

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

identlficatorios característicos: 

Nombre comercial: TETRASTATIN 

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA CALCICA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 145 N° 1547, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: TETRASTATIN. 
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Clasificación ATC: C10AA. 

Indicación/es autorizada/s: LA ROSUVASTATINA ESTA INDICADA COMO UN 

CADYUVANTE EN LA DIETA CUANDO SEA INADECUADA LA RESPUESTA A LA 

MISMA Y AL EJERCICIO EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA, 

DISLIPEMIA MIXTA E HIPERTRIGLICERIDEMIA AISLADA (INCLUYENDO 

FREDRICKSON TIPO IIA IIB Y IV, E HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 

HETEROCIGOTA); DISMINUYE EL LDL-COLESTEROL (LDL-C) EL COLESTEROL 

TOTAL Y LOS TRIGLICERIDOS ELEVADOS E INCREMENTA EL HDL-COLESTEROL 

(HDL-C). LA ROSUVASTATINA TAMBIEN REDUCE EL APO B, NO HDL-C/HDL-C, 

VLDL-C VLDL-TG ASI COMO TAMBIEN LOS INDICES DE LDL-C/HDL, 

COLESTEROL TOTAL /HDL-C, NO HDL/HDL-C, APOB/APOA-I, Y AUMENTA LA 

APOA-1. TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

FAMILIAR HOMOCIGOTA YA SEA SOLO O COMO COADYUVANTE EN LA DIETA Y 

EN OTROS TRATAMIENTOS QUE APUNTEN A LA REDUCCION DE LIPIDOS 

(COMO POR EJEMPLO AFERESIS LDL). 

U' Concentración/es: 10 mg de ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

r 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 12 

mg, LACA ALUMINICA IN DIGO CARMIN 0.10 mg, POLOXAMERO 188 6 mg, 

OPADRY II 85 F 28751 5.90 mg, LUDIPRESS C.S.P. 200 mg. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO 

Presentación: envases con 30 y 100 comprimidos recubiertos, siendo la ultima 

presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 30 y 100 comprimidos recubiertos, 

siendo la ultima presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 15°C. 

hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: TETRASTATlN. 

Clasificación ATC: C10AA. 

Indicación/es autorizada/s: LA ROSUVASTATINA ESTA INDICADA COMO UN 

CADYUVANTE EN LA DIETA CUANDO SEA INADECUADA LA RESPUESTA A LA 

MISMA Y AL EJERCICIO EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA, 

DISLIPEMIA MIXTA E HIPERTRIGLICERIDEMIA AISLADA (INCLUYENDO 

FREDRICKSON TIPO IIA IIB Y IV, E HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 

HETEROCIGOTA); DISMINUYE EL LDL-COLESTEROL (LDL-C) EL COLESTEROL 

TOTAL Y LOS TRIGLICERIDOS ELEVADOS E INCREMENTA EL HDL-COLESTEROL 
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(HDL-C). LA ROSUVASTATINA TAMBIEN REDUCE EL APO B, NO HDL-C/HDL-C, 

VLDL-C VLDL-TG ASI COMO TAMBIEN LOS INDICES DE LDL-CfHDL, 

COLESTEROL TOTAL /HDL-C, NO HDL/HDL-C, APOB/APOA-I, y AUMENTA LA 

APOA-I. TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

FAMILIAR HOMOCIGOTA YA SEA SOLO O COMO COADYUVANTE EN LA DIETA Y 

EN OTROS TRATAMIENTOS QUE APUNTEN A LA REDUCCION DE LIPIDOS 

(COMO POR EJEMPLO AFERESIS LDL). 

Concentración/es: 20 mg de ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 24 

mg, LACA ALUMINICA INDIGO CARMIN 0.20 mg, POLOXAMERO 188 12 mg, 

OPADRY II 85 F 2875111.80 mg, LUDIPRESS C.S.P. 400 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

( Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO 

Presentación: envases con 30 y 100 comprimidos recubiertos, siendo la ultima 

presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 30 y 100 comprimidos recubiertos, 

siendo la ultima presentación para uso hospitalario exclusivo. 

r 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 15°C. 

hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a TETRAFARM S.A. el Certificado Nr 5 67 8 t, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los __ días del mes de 1 9 JUL 2012 de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 

t '16 7 Dr. TTO A. ORSINGIlFR 
SUB-INTERVENTOR 

..A..bI.M ..... T. 


