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BUENOS AIRES, 14 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020579-12-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEFA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracibn y comercializacion 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. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

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

Que cdnsta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relffnén los requisitos qué 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcibn en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial RO-1107 y
nombre/s genérico/s CANDESARTAN CILEXETIL, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trémite N° 1.2.1,
por ROUX OCEFA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicic de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
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©°:1-0047-0000-020579-12-1 I‘j i
Imual
DISPOSICION No: 37 g 8 -
pr. OTTO A. ORSINGHER
7 \ BUB INTERVENTOR
ALNM.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 3? 9 8

Nombre comercial: RO-1107

Nombre/s genérico/s: CANDESARTAN CILEXETIL

Industria: ARGENTINA,

Nombre o rézén social del establecimiento elaborador: ROUX OCEFA S.A.

Nombre o razoén social de los establecimientos acondicionadores en su etapa
primaria: ARCANO S.A. y ARGENPACK S.A.

Nombre ¢ razdén social del establecimiento acondicicnador en su etapa
secundaria: ARGENPACK S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: MEDINA N°¢ 138, C.A.B.A.

Domicilio de los establecimientos acondicionadores en su etapa primaria:
CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES vy
AZCUENAGA 3944/54 Y MONTEAGUDO N° 365/71 VILLA LYNCH, SAN MARTIN,
PROVICINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-1107/ 8.

Clasificacién ATC: CO9CAQ6.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN EL ADULTO.
TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL EN LA TERAPIA COMBINADA
CON INHIBIDORES DE LA ECA (ENZIMA CONVERTIDORA DE LA ANGIOTENSINA )
O CUANDO ESTOS NO SON TOLERADOS, EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA
CARDIACA CON ALTERACION DE LA FUNCION SISTOLICA (FRACCION DE
EYECCION VENTRICULAR IZQUIERA MENOR O IGUAL A 40%).

Concentracién/es: 8 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg

Excipientes: LAURILSULFATO DE SODIO 0.8 mg, POLIETILENGLICOL 6000 3.2
mg, AZUL BRILLANTE 0.079 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 117 mg, AMARILLO
DE QUINOLEINA 0.13 mg, POVIDONA K 30 1.6 mg, CROSPOVIDONA 24 mg,
POLOXAMER 188 1.6 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 1.6 mg, CELLACTOSE
80 C.S.P. 160 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500 COMPRIMIDOS,
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SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500
COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C. EN SU ENVASE
ORIGINAL.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-1107/16.

Clasificacion ATC: CO9CAQ6.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN EL ADULTO.
TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL EN LA TERAPIA COMBINADA
CON INHIBIDORES DE LA ECA (ENZIMA CONVERTIDORA DE LA ANGIOTENSINA )
O CUANDO ESTOS NO SON TOLERADOS, EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA
CARDIACA CON ALTERACION DE LA FUNCION SISTOLICA (FRACCION DE
EYECCION VENTRICULAR IZQUIERA MENOR O IGUAL A 40%).

Concentracién/es: 16 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg

Excipientes: LAURILSULFATO DE SODIO 1.6 mg, POLIETILENGLICOL 6000 6.4

mg, AZUL BRILLANTE 0.158 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 234 mg, AMARILLO
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DE QUINOLEINA 0.26 mg, POVIDONA K 30 3.2 mg, CROSPOVIDONA 48 mg,
POLOXAMER 188 3.2 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 3.2 mg, CELLACTOSE
80 C.S.P. 320 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 15 20 30 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500
COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C. EN SU ENVASE
ORIGINAL. |

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Nombre Comercial: RO-1107/32.

Clasificacion ATC: CO9CAOQ6.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN EL ADULTO.
TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL EN LA TERAPIA COMBINADA
CON INHIBIDORES DE LA ECA (ENZIMA CONVERTIDORA DE LA ANGIOTENSINA )

O CUANDO ESTOS NO SON TOLERADOS, EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA
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CARDIACA CON ALTERACION DE LA FUNCION SISTOLICA (FRACCION DE
EYECCION VENTRICULAR IZQUIERA MENOR O IGUAL A 40%).

Concentracion/es: 32 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual: Genérico/s:
CANDESARTAN CILEXETIL 32 mg

Excipientes: LAURILSULFATO DE SODIO 3.2 mg, POLIETILENGLICOL 6000 12.8
mg, AZUL BRILLANTE 0.316 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 468 mg, AMARILLO
DE QUINOLEINA 0.52 mg, POVIDONA K 30 6.4 mg, CROSPOVIDONA 96 mg,
POLOXAMER 188 6.4 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 6.4 mg, CELLACTOSE
80 C.S.P. 640 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracidon: ORAL

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

Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500
COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C. EN SU ENVASE

ORIGINAL.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. L] g,h;o\t._
r 0. a
DISPOSICION N©: 3 7 9 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 3079 8
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R0O-1107/8
RO-1107/16
RO-1107/32
CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg - 16 mg - 32 mg
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

-FORMULA

Cada comprimido de RO-1107/8 contiene: Candesartan cilexetii 8 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietilenglicol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg; lactesa monohidrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillc quincleina 130 mcg;
povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60 mg; cellactose 80
c.5.p. 160 mg

Cada comprimido de RO-1107/16 mg contiene: Candesartan cilexetil 16 mq,
Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polietilenglicol 6000 6,40 mg;
poloxamer 188 3,20 mg; crospovidona 48 mg; lactosa monohidrato 234 mg;
colorante azul bnllante 158 mcg; colorante amarillo quinoleina 260 mcy;
povidona /PVK-30 3,20 mg; estearil fumarato de sodlo 3,20 mg; cellactose 80
c.s.p. 320 mg

Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: Candesartan cilexetil 32 mg.
Excipientes: faurilsulfato de sodio 3,20 mg; polietilenglicol 6000 12,80 mg;
poloxamer 188 6,40 mg; crospovidana 96 mg; lactosa monohidrato 468 mg;
calorante azul bnllante 316 mcg; colorante amarillo quincleina 520 mcg;
povidona /PVK-30 6,40 mg; estearil fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80
¢.5.p. 640 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo.
Cédigo ATC CO9CAD6

INDICACIONES

Hipertension arterial en el adulto. Tratamlento de la hipertensiéon arterial en la
terapia combinada con inhibidores de la ECA (enzima convertidora de la
angiotensina) o cuando éstos ne son tolerados, en pacientes con insuficiencia
cardiaca con alteracion de la funcidn sistélica (fraccién de eyecciéon ventricutar
izqulerda menor o igual 2 40%).

" ACCION FARMACOLOGICA
la angiotensina II es una hormona vasoactiva del sistema renina -
angiotensina - aldosterona y juega un importante rol en ia fisiopatologia de la
hipertensidn, 1a faila cardiaca y en otras alteraciones cardiovasculares asi como
también en la patogénests de la hipertrofia y el dafio final del corazén.

Los efectos fisiclogicos que produce la angiotensina II tales como
vasoconstriccién, estimulacién de la aldosterona, la estimulacion de las células
en crecimiento, la regulacidn de la sal y la homeostasis del agua, estan
mediados por los receptores tipo 1 (AT;).

Durante su absorcion en el tracto gastrointestinal, el candesartan cilexetil
{prodroga) es rapidamente convertida en candesartan (sustancia activa)
mediante la hidrélisis de su éster.

El candesartan es un antagonista de los receptores para la angiotensina II que
se une firme y selectivamente a los receptores AT, y presenta una lenta
disociacion del mismo. No tiene actividad agonista.

El candesartan no inhibe la enzima angiotensina convertasa (ECA) sino que
impide que la angiotensina Il se una a sus receptores para liberar aldosterona.
Mo tiene efecto sobre la ECA v no potencia la bradiquinina ni la sustancia P.

Su acclén, dosls dependiente, produce un aumento de los niveles plasmaticos
de renina, de la angictensina I y angiotensina 1, y una disminucion de las
concentraciones plasmaticas de |2 aldosterona.

e, ROUX-OCEFA S.A.
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El candesartan produce una reduccién dosis dependlente y a largo plazo de Id
presién arterial. La accidén antihipertensiva se produce por una disminucién de
la resistencia periférica sistémica, sin aumentar la frecuencia cardiaca.
No hay indicios de una hipotensién grave o exagerada en la primera dosis ni
efecto rebote tras la Interrupcidn del tratamiento.

tuego de l2 administracién de una Unica dosis de candesartan cilexetil, el
efecto antihipertensivo maximo ocurre dentro de las 2 horas.

Con el tratamiento continuo, la reduccidn de la presidn arterial generalmente
se alcanza, con cualquier dosis, dentro de las cuatro semanas sigulentes y se
mantiene durante e! tratamiento a largo plazo.

Una sola dosis diaria de candesartan cilexetil logra mantener la reduccion de la
presién sanguinea durante 24 horas, con pocas diferencias durante el intervalo
entre dosis.

Los efectos hipotensores son aditivos cuando se combina con hidraclorotiazida
y se observa un incremento del efecto antihipertensivo al administrario junto a
amliodipina o felodipina.

El candesartan aumenta el flujo sanguineo renal y o bien no modifica o
incrementa la velocidad de filtracién glomerular, mientras que disminuye la
resistencia vascular y la fraccion de filtracién. Actualmente, no existen datos
sobre el efecto de candesartan en el desarrollo de 1a nefropatia diabética. No
se han observado acontecimientos adversos en la glucosa sanguinea o en el
perfil lipidico en pacientes hipertensos con diabetes maellitus tipo 1I, tras un
tratamiento de 12 semanas con una dosis de 8 mg o 16 mg de candesartan
cilexetil.

£l tratamiento con candesartan cilexetii reduce [@a mortalidad y la
hospitalizacién por Insuficiencia cardfaca y mejora los sintomas de los
pacientes con disfuncidn sistdlica ventricular jzquierda,

Los efectos beneficicsos de candesartan sobre la mortalidad cardiovascular y
en la hospitalizacién por Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) fueron
constantes, independientemente de [a edad, sexo y medicacién concomitante.
Se observd efectividad en pacientes que recibian beta-bloqueantes e
inhibidores de |a ECA al mismo tiempo que candesartan, y el beneficio se
observd independientemente de fa toma o no de inhibidores de la ECA a las
dosls recomendadas por las gulas terapéuticas.

En pacientes con ICC y con reduccidn de la funcidon sistdlica ventricular
izqulerda (FEVI < 40%), el candesartan reduce la resistencia vascular
sistémica y la presidn capilar pulmonar, aumenta la actividad de |2 renina
plasmatic2 vy la concentracién de angiotensina II y reduce la concentracién de
aldosterona. :

FARMACOCINETICA
Absorcién y distribucién
Tras la administracion oral, el candesartan cilexetil se convierte en el principio
activo candesartan. La biodisponibilidad absolutaz del candesartan es de
aproximadamente un 40% después de la administracidén de una solucién oral
de candesartan cilexetil. La biodisponibilidad relativa de los comprimidos en
comparaciin con la misma solucidn oral es aproximadamente de! 34%, con
muy poca variabilidad. La bicdisponibilidad absoluta estimada del comprimido
es, por lo tanto, del 14%. La concentracién sérica maxIma media {Cmax} se
alcanza a las 3-4 horas después de la toma del comprimido. Las
concentraciones séricas de candesartan se incrementan linealmente al
aumentar la dosis en el rango terapeutico. No se observaron diferencias en la
farmacocinética relacionadas con el sexo. El drea baje la curva de 12
concentracién sérica frente al tiempo {(AUC) del candesartan no se afecta
significativamente por la comida. El candesartan se une en gran proporcion a
las proteinas plasmaticas (mas de un 99%). Et veolumen de distribucion
aparente del candesartan es de 0,1 i/kg.

Metabolismo y eliminacién

£l candesartan se elimina principalmente inalterado en la orina y bilis y en una
pequefia proporcién se elimina por metabolismo hepdtico. La vida media
terminal del candesartan es de aproximadamente 9 horas. No se praduce
acumulacién luego de dosis miltiples. i

ROUX-O%%%A S.A. AOUX-OCEFA §.A,
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El aclaramiento plasmatico total es de unos 0,37 mi/fmin/kg, con
aclaramiento renal de 0,19 ml/min/kg. La eliminacidon renal de candesartan
produce por filtracién glomerular y por secrecion tubular activa.

Después de una dosis oral de candesartan cllexetll marcado radiactivamente
con C¥*, aproximadamente un 26% de la dosis se excreta en orina como
candesartan y un 7% c¢om¢o un metabolitc inactivo, mientras que
aproximadamente ¢l 56% de la dosis se recupera en las heces como
candesartan y un 10% comeo metabolite inactiveo,

Comparando pacientes ancianos {mayores de 65 aflos) con sujetos jovenes,
se produce un incremento en la Cmax y la AUC del candesartan de
aproximadamente el 50% y el 80%, respectivamente. Sin embargo, la
respueste a la presidn sanguinea y la incidencia de acontecimientos adversos
es similar en ambos grupos iuego de recibir una dosis de candesartan.

POSOLOGIA Y MODC DE ADMINISTRACION

Dosis en hipertensién arterial

La dosis inicial recomendada vy la de mantenimiento habitual es de 8 mg una
vez al dia. Estz dosis puede incrementarse hasta 16 mg una vez al dia. Si
luege de cuatro semanas de administrar 16 mg por dia, la presién arterial no
puede controlarse, hay que aumentar la dosis a 32 mg diaries. €n el caso de
no lograr un control con esta dosls, se deberdn considerar otras estrategias
alternativas.

El tratamiento debera ajustarse segin la respuesta del paclente & la
medicacién. £l mayor efecto antihipertensivo se verd luego de cuatro semanas
de iniciado el tratamlento.

Pacientes geridtricos: no se necesita ajustar la dosis en este grupo etarlo.
Pacientes con deplecion del volumen intravascular: se sugiere una dosis inicial
de 4 mg en estos casos en los que pueda existir riesgo de hipotension.
Paclentes con deterioro renal: comenzar el tratamiento ¢on 4 mg una vez al
dia, inclusive aguellos pacientes con hemodidlisis. El ajuste de la dosis debe
realizarse segln la respuesta del paciente al tratamlento.

Pacientes con deterioro hepatico: se recomienda una dosis inicial de 2 mg una
vez al dia, con disfuncion hepdtica leve a moderada.

El agregado de un diurético tipo hidroclorotiazida al tratamiento, incrementa el
efecto antihipertensivo. El efecto antihipertensivao del candesartan s menor en
indlviduos de raza negra.

Dosis en insuficiencia cardiaca

L3 dosis inicial habitual es de 4 mg una vez al dia. En caso de ser necesario, la
dosis se incrementara al dable cada dos semanas hasta llegar a los 32 mg una
vez al dia. No se requiere ajustar la dosis en pactentes geriétricos.

R.0. 1107 debe administrarse una sola vez ai dia, con o sin alimentos.
Pacientes pediatricos; no se ha establecido la eficacia y seguridad en este
grupo etario.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibliidad al candesartan cllexetii o a cualquler componente de la
férmula. Deteriorc hepatico severo y/o colestasis. Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS

Si los pacientes tratados presentan deterioro renal, se recomienda revisar los
niveles séricos de potasio y creatinina. Los pacientes con insuficiencia cardiaca
deben incluir evaluaciones de la funcién renal, especialmente los mayores de
75 afios o los que presenten deterioro renal.

PRECAUCIONES

El riesgo de producir deterloro renal e hiperkalemia es mayor cuando R.O.
1107 se administra junto a otros inhibidores de la ECA. Los pacientes que
reciben esta combinacién deben controlarse regular y culdadosamente por
posible aparicién de estos efectos indeseables.

Hemodidlisis: durante Ia dialisis la presidn arterial es muy sensible al bloqueo
de los receptores AT, por tanto la administracién de R.O. 1107 debe realizarse
cuidadosamente y controlando la presién arterial.
Estenpsis de la arteria renal: los medicamentos que afgctan al sistema renina-
angiotensina-aldosterona (ej. inhibidores de la ECA) pyeden aumentar la urea
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1107 se comporte de la misma manera.
Hipotension: puede producirse hipotensidn arterlal en pacientes con
insuficlencia cardiaca y en aquellos hipertensos con deplecién del valumen
intravascular como fos que reciben altas dosis de diuréticos. Se debe iniciar el
tratamiento con precaucion e intentar corregir ia hipovolemia.

Anestesia y cirugia: aquellos pacientes que reclben antagonistas de la
angiotensina II pueden suftir de hipotensién durante la anestesia o la cirugia.
Muy raras veces la hipotenslén es tan severa que es necesario corregirla
mediante fa administracidn de solucionss intravenosas.

Estenosis de vdivulas adrtica y mitral: se debe tener especizl cuidado con los
pacientes con cardiomiopatia hipertréfica obstructiva.

Hiperaldosteronismo primario: los pacientes con esta afeccidn no responden
generalmente & las drogas antihipertensivas que inhiben el sistema renina
angiotensina-aldosterona. No se recomienda usar R.O, 1107.

Hiperkalemia: el uso conjunto de candesartan con diuréticos ahorradores de
potasio (ej. Esplronclactona), suplementos de potasio ¢ sales sustitutas que
contienen potasio, puede incrementar los niveles séricos del mismo.

Pacientes con insuficiencia cardiaca tratados con candesartan pueden verse
afectados por hiperkalemia. Controlar periddicamente el sodio y potasio séricos
en pacientes con insuficiencia cardiaca, especiaimente cuando se administra
con inhibidores de la ECA vy diuréticos ahorradores de potasio.

General: En pacientes con Insuficiencia cardiaca congestiva severa o
enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de [a arteria renal, el
tratamiento con drogas que afecten la actividad del sistema renina
angiotensina aldosterona, ha sido asociado ¢on hipotension aguda, azotemia,
oliguria o insuficiencia renal aguda. Los antagonistas de la angiotensina 11
también pueden producir reacciones similares. Como con cualquier agente
antihipertensivo, una fuerte disminucion de la presién sanguinea en pacientes
con cardiopatfa isquémica o enfermedad cerebrovascular isquémica padria
resultar en un infarto de miocardio o accidente cerebrovascular.

Interaccion medicamentosa:

Los estudios de farmacocinética clinica realizados con hidroclorotiazida,
warfarina, digoxina, anticonceptivos orales, glibenclamida, nifedipina vy
enalapril no mostraron interaccion farmacoldgica clinicamente significativa con
candesartan.

Los estudios de interaccién disponiblas no indican efectos sobre el CYP2A9 vy el
CYP2A4, pero hasta el momento se desconocen los efectos sobre las otras
iscenzimas del citoccromo P450,

El efecto antihipertensivo puede potenciarse por otros agentes
antihipertensivos.

El usc concomitante con diuréticos ahorradores de potasio o de otras drogas
que eleven la concentracidn sérica del potasio (ej. Heparina) puede producir
hiperpotasemia.

E! uso concomitante de litio y antagonistas de los receptores de la angiotensina
II podria producir incrementos reversibles de litio sérico, tal como sucede con
ios inhibidores de la ECA.

Cuando se administran simultdneamente antagonistas de los receptores de
angiotensina II con antiinflamatorios no esteroides, puede atenuarse e! efecto
antihipertensive. También puede provocar mayor riesgo de agravamiento de Ja
funcién renal, incluida |a posibilidad de Insuficiencia renal aguda e
hiperpotasemia, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
preexistente. Esta combinacion debe utilizarse con precaucién en los ancianos,
quienes deben estar bien hidratados y a los que se les debe controlar
periddicamente su funcién renat.

La bicdisponibilidad no se ve afectada por los alimentos.

Embarazo y lactancia: existen datos muy limitados sobre su uso durante el
embarazo, por tanto no debe ser usado durante ese periodo. El candesartan
aparece en la leche materna y puede ser perjudicial para el lactante. No debe
indicarse en madres en periodo de lactancia.

Capacidad de conducir maquinaria: si bien no hay datos al respecto, durante
su uso puede producir vértigo y cansancio, por lo
capacidad de operar maquinarias o vehfculos.
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REACCIONES ADVERSAS
En los estudios clinicos controlados, las reacclones adversas encontradal
fueron leves y transitorias; ademds no fueron asociados con la edad del
paciente ni con la dosis.

Sistemna nervioso: mareos, vértigo, dolor de cabeza.

Sistema urinario: deterioro renal, incluyendo insuficiencia renal en pacientes
susceptibles a padecerla.

Sistema sangulneo y linfatico: leucopenia, neutropenia y agranulocitosis.
Sistema gastrointestinal; nauseas,

Sisterna hepato-biliar: aumento de enzimas hepaticas, funcidn hepatica
anormal o hepatitis.

Sistema muscufoesquelético, tefido conectivo y dseo: dolor de espalda,
artralgla y mialgia.

Piel y tejido subcutdneo: angicedema, rash, urticaria y prurito.

Infecdiones: infeccion respiratoria.

Vasculares: hipotension.

Metabdlicas y nutriclonales! hiperpotasemla, hiponatremia.

Resultados de laboratorio: -aumentos de creatinina, urea y potasio.
Controlarlos periddicamente.

SOBREDOSIFICACION
La principal consecuencia de una sobredosis es la hipotensidn sintomética y
vértigo. E! tratamiento debe ser sintomético y de sostén, con control de los

signos vitales.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION
Envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos por 8 mg, por 16 mg y par
32 mg.

Envases hospitalarios conteniendo 500 comprimidos por 8 mg, 16 mg y 32 mg
Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Oitima revisién autorizada:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S5.A.
Investigacidn y Produccién: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Informacién Clentiflca: Montevideo 79-Buenos Alres. Te! 4383-0067

Info@roux-gcefa.com
WWW. roux-ocefa.com
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RO-1107/8
RO-1107/16
RO-1107/32
CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg - 16 mg - 32 mg
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de RO-1107/8 contiene: Candesartan cilexetii 8 mg.
Excipientes: laurilsuifatc de sodio 800 mcg; polietitenglicol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg; lactosa monohidrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleina 130 mcg;
povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60 mg; cellactose 80
c.s.p. 160 mg

Cada comprimido de RO-1107/16 mg contiene: Candesartan cilexetil 16 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polietilenglicol 6000 6,40 mg;
poloxamer 188 3,20 mg; crospovidona 48 mg, lactosa monohidrato 234 mg;
colorante azul brillante 158 mcg; colorante amarillo quinoleina 260 mog;
povidona /PVK-30 3,20 mg; estearil fumarato de sodio 3,20 mg; cellactose 80
c.5.p. 320 mg

Cada comprimido de R0O-1107/32 mg contlene: Candesartan cilexetil 32 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 3,20 mg; polietilenglicol 6000 12,80 mg;
poloxamer 188 6,40 mg; crospovidona 96 mg; lactosa monohidrato 468 mg;
colorante azul brillante 316 mceg; colorante amarillo quinocleina 520 meg;
povidona /PVK-30 6,40 mg; estearil fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80
c.s.p. 540 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo.
Cédigo ATC CO9CAD6

INDICACIONES

Hipertension arterial en ef adulto. Tratamiento de la hipertensién arterial en la
terapia combinada con inhibidores de la ECA (enzima convertidera de la
anglotensina) o cuando éstos no son tolerados, en paclentes con insuficiencla
cardiaca con alteracién de ka funcidn sistdlica (fraccion de eyeccién ventricular
izquierda menor o igual a 40%).

ACCION FARMACOLOGICA

La angiotensina II es una hormona vasocactiva del sistema renina -
angiotensina - aldosterona y juega un importante rol en fa fisiopatolegia de la
hipertenslén, la falla cardiaca y en otras alteraciones cardiovasculares asi como
también en la patogénesis de la hipertrofia y el dafio final del corazén.

Los efectos fisiolbégicos que produce la angioctensina II tales como
vasoconstriccién, estimulacidn de la aldostercona, la estimulacién de las células
en crecdmlento, la regulacion de la sal y la homeostasis del agua, estan
mediados por los receptores tipo 1 (ATy).

Durante su absorcién en el tracto gastrointestinal, el candesartan cilexetil
(prodroga) es  rapidamente convertida en ¢andesartan (sustanciz activa)
mediante la hidrdlisis de su éster.

El candesartan es un antagonista de los receptares para la angictensina II que
se une firme y selectivamente a los receptores ATy y presenta una lenta
disociacién del mismo. No tiene actividad agonista.

El candesartan no Inhibe la enzima anglotensina convertasa (ECA) sino que
impide que la angiotensina II se una a sus receptores para liberar aldosterona.
No tiene efecto sobre la ECA v no potencia la bradiquinina ni la sustancia P.

Su accién, dosis dependiente, produce un aumento de los niveles plasméticos

‘de renina, de |a angiotensina I y angiotensina II, y una disminucién de las

concentraciones plasmaticas de la aldosterona.

Hipertensién:
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El candesartan produce una reduccidn dosis dependiente y a largo plazo de |a
presién arterial. La accidén antihipertensiva se produce por una disminucion de
la resistencia periférica sistémica, sin aumentar la frecuencla cardiaca.

No hay indicios de una hipotensién grave o exagerada en la primera dosis ni
efecto rebote tras la interrupcion del tratamiento.,

Luego de la administracién de una Unica dosis de candesartan cilexetil, el
efecto antihipertensivo maximo ocurre dentro de las 2 horas.

Con el tratamiento continup, la reduccidn de la presién arterial generalmente
se alcanza, con cualguier dosis, dentro de las cuatro semanas siguientes y se
mantiene durante el tratamiento a large plazo.

Una sola dosis diarla de candesartan cilexetil iogra mantener {a reduccion de la
presidn sanguinea durante 24 horas, con pocas diferencias durante ¢l intervalo
entre dosis.

Los efectos hipotensores son aditivos cuando se combina con hidroclorotiazida
y se observa un incremento del efecto antihipertensivo al administrario junto a
amiodipina o felodipina.

El candesartan aumenta el flujo sanguineo rena! y o bien no modifica o
incrementa la velocidad de filtracidn glomerular, mientras que disminuye la
resistencia vascular y la fracddn de filtracidn. Actualmente, no existen datos
sobre el efecto de candesartan en el desarrolio de la nefropatia diabética. No
se han observado acontecimientos adversos en la glucosa sanguinea o en el
perfil lipidico en pacientes hipertensos con diabetes mellitus tipo II, tras un
tratamiento de 12 semanas con una dosls de 8 mg ¢ 16 mg de candesartan
cilexetil,

Insuficiencia cardiaca:

El tratamientp con candesartan cilexetii reduce la mortalidad y Ila
hospitalizacién por insuficiencia cardiaca y mejora los sintomas de los
pacientes con disfuncién sistdlica ventricular izquierda.

Los efectos beneficiosos de candesartan sobre la mortalidad cardiovascular y
en la hospitalizacldén por insufictencia cardiaca congestiva (ICC) fueron
constantes, independientemente de la edad, sexo y medicacion concomitarite.
Se observd efectividad en pacientes que recibian beta-bloqueantes e
inhibidores de la ECA al mismo tiempo que candesartan, y el beneficio se
observd independientemente de la toma o no de inhibidores de la ECA a las
dosis recomendadas por las guias terapéuticas.

En pacientes con ICC y con reduccidon de la funcidn sistélica ventricular
izquierda (FEVI < 40%), el candesartan reduce la resistencia wvascular
sistémica y la presidn capilar pulmenar, aumenta la actividad de la renina
plasmdtica y [a concentracién de angiotensina 1I y reduce la concentraclén de
‘aldosterona.

FARMACOCINETICA
Absorcién y distribucion
Tras la administracién oral, el candesartan cilexeti! se convierte en el principio
activo candesartan. La biodisponibilidad abscluta del candesartan es de
aproximadamente un 40% después de la administracidon de una solucién oral
de candesartan cilexeti. La blodisponibilidad relativa de los comprimidos en
comparacidén con la misma solucidén oral es aproximadamente del 34%, con
muy poca variabllidad. La blodisponlbilldad absoluta estimada del comprimido
es, por lo tanto, del 14%. La concentracion sérica maxima media {(Cmax) se
glcanza a las 3-4 horas después de la toma del comprimido. Las
concentraciones séricas de candesartan se incrementan linealmente al
aumentar 1a dosis en el rango terapéutico. No se observaron diferencias en la
farmacocinética relacionadas con el sexo. E! drea bajo la curva de la
concentracién sérica frente al tiempo [AUC) del candesartan no se afecta
significativamente por la comida. El candesartan se une en gran proporcién a
las proteinas plasmaticas (mas de un 99%). El volumen de distribucion
aparente del candesartan es de 0,1 |/kg.

Metabolismo y eliminacidn

£l candesartan se elimina principalmente inalterado en la orina y bilis y en una
pequefia proporcién se elimina por metabolismo hepdtico. La vida media
terminal del candesartan es de aproximadamente {9 horas. No se produce
acumulacién luego de dosis muattiples.
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El aclaramiento plasmatico total es de unos 0,37 mi/min/kg, con
aclaramiento renal de 0,19 mi/min/kg. La eliminacién renal de candesartan 5@
produce por filtracién glomerular y por secreclén tubular activa.
Después de una dosis aral de candesartan cilexetil marcado radiactivamente
con C*, aproximadamente un 26% de la dosis se excreta en orina como
candesartan y un 7% comc un metabolito inactive, mientras que
aproximadamente el 56% de la dosis se recupera en |as heces como
candesartan y un 10% como metabolito inactiveo,

Comparando pacientes ancianos (mayores de 65 afios) con sujetos jévenes,
se produce un incremento &n la Cmax y la AUC de! candesartan de
aproximadamente ef 50% vy el 80%, respectivamente. Sin embargo, la
respuesta a la presién sanguinea y la incidencia de acontecimlentos adversos
es similar en ambos grupos luego de recibir una dosis de candesartan.

POSOLOGEA Y MODO DE ADMINISTRACION

Dosis en hipertensién arterial

La dosis inicial recomendada y la de mantenimiento habitual es de 8 mg una
vez al dia. Esta dosis puede incrementarse hasta 16 mg una vez al dia. 5i
luego de cuatro semanas de administrar 16 mg por dia, la presion arterial no
puede controlarse, hay que aumentar la dosis a 32 mg diarlos. En el caso de
no lograr un control con esta dosis, se deberadn considerar otras estrategias
alternativas.

El tratamiento deberd ajustarse segin la respuesta del paciente a Ia
medicacion. Et mayor efecto antihipertensivo se vera luego de cuatro semanas
de iniciado el tratamiento.-

Paclentes geridtricos: no se necesita ajustar la dosis en este grupo etario.
Pacientes con deplecidn del volumen intravascular: se sugiere una dosis inicial
‘de 4 mg en estos casos en los que pueda existir riesgo de hipotensidn,
Pacientes con deterioro renal: comenzar €l tratamiento con 4 mg una vez al
dia, inclusive aquellos pacientes con hemaodidlisis. El ajuste de la dosis debe
realizarse segun {a respuesta del paciente al tratamiento.

Pacientes con deterioro hepatico: se recomienda una dosis inicial de 2 mg una
vez al dia, con disfuncién hepatica leve a moderada.

El agregade de un diurético tipe hidrociorotiazida al tratamlento, incrementa el
efecto antihipertensivo. B! efecto antihipertensivo del candesartan es menor en
individuos de raza negra,

Dosis en insuficiencla cardiaca

La dosis inicial habitual es de 4 mg una vez al dia. En caso de ser necesario, la
dosis se incrementara al dobie cada dos semanas hasta llegar a los 32 mg una
vez al dia. No se requiere ajustar la dosis en pacientes geridtricos.

R.O. 1107 debe administrarse una sola vez al dia, con o sin alimentos.
Paclentes pedidtricos: no se ha establecido la eficacia y seguridad en este
grupe etario.

CONTRAINDICACIONES
Hipersenslbilidad al candesartan cilexetii o a cualguier componente de la
farmula. Deterioro hepatico severo y/o colestasis. Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS

S| los pacientes tratados presentan deterloro renai, se recomlenda revisar los
niveles séricos de potasio y creatinina. Los pacientes con insuficiencla cardiaca
deben incluir evaluaciones de la funcidén renal, especialmente los mayores de
75 afios o los que presenten deterioro renal.

PRECAUCIONES

El riesgo de producir deterioro renal e hiperkalemia es mayor cuando R.O.
1107 se administra junto a otros inhibidores de lga ECA. Los padentes que
reciben esta combinacion deben controlarse regular y culdadosamente por
posible aparicién de estos efectos indeseables.

Hemodidlisis: durante la didlisis la presién arterial es muy sensible al bloqueo
de los receptores AT, por tanto la administracion de R.O, 1107 debe realizarse
cuidadesamente y controlando la presidn arterial.
Estenosis de la arteria renal: los medicamentos que afectan al sistema renina-
angiotensina-aldosterona (ej. inhibidares de la ECA) pueden aumentar la urea
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y la creatinina plasmética en pacientes con estenosis bilateral de la artere
renal o estenosis de la arteria que irriga un rifidn solitario. Es posible que R.D.
1107 se comporte de la misma manera.

Hipotensién: puede producirse hipotensién arterlal en pacientes t:o%g4

insuficiencia cardlaca y en aquellos hipertensos con deplecién del volumen
intravascular como los que reciben altas dosis de diuréticos. Se debe iniclar el
tratamiento con precaucion e intentar carreglir 1a hipovolemia.

Anestesia y cirugia: aquellos pacientes que reciben antagonistas de la
angiotensina II pueden sufrir de hipotensién durante la anestesia o la cirugia.
Muy raras veces la hipotensién es tan severa que es necesario corregirla
mediante la administracidn de soluciones intravenosas,

Estenosis de vaivulas adrtica y mitral: se debe tener especial cuidado con los
pacientes con cardiomippatia hipertrofica obstructiva.

Hiperaldosteronismo primario: los pacientes con esta afeccidon no responden
generalmente 2 las drogas antihipertensivas que inhiben el sistema renina
angiotensina-aldosterona. No se recomlenda usar R.C. 1107,

Hiperkalemia: el uso conjunto de candesartan con diuréticos ahorradores de
patasio (ej. Espironolactona), suplementos de potasio o ssles sustitutas que
contienen potasio, puede incrementar los niveles séricos del mismo.

Pacientes con insuficiencia cardiaca tratados con candesartan pueden verse
afectados por hiperkalemia. Controlar periédicamente el sodio y potasio séricos
en pacientes con insuficiencia cardiaca, especialmente cuando se administra
con inhibidores de la ECA y diuréticos aharradores de potasio.

General: E€n pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva severa o
enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de o arteria renal, el
tratamiento con drogas que afecten la actividad del sistema renina
anglotensina aldostercna, ha sido asocladoe con hipotensién aguda, azotemia,
oliguria o insuficiencia renal aguda. Los antagonistas de la angiotensina II
también pueden producir reacciones similares. Como con cualquier agente
antihipertensivo, una fuerte disminucion de la presidn sanguinea en pacientes
con cardiopatia isquémica o enfermedad cerebrovascular isquémica podria
resultar en un infarte de miocardio o accldente ¢arebrovascular.

Interaccién medicamentosa:

Los estudios de farmacocinética clinica realizados con hidroclorotiazida,
warfarina, digoxina, anticonceptives orales, glibenclamida, nifedipina vy
enalapril no mostraron interaccidn farmacolégica clinicamente significativa con
candesartan.

Los estudios de interaccidén disponibles no indican efectos sobre el CYP2AS y el
CYP3A4, perc hasta el momento se desconocen los efectos sobre las otras
isoenzimas del citocromo P450.

El efecto antihipertensivo puede potenciarse por otros agentes
antihipertensivos.

£l uso concomitante con diurétices ahorradores de potasio o de ctras drogas
que eleven la concentracién sérica del potasio (ej. Heparina) puede producir
hiperpotasemia.

El uso concomitante de litio y antagonistas de los receptores de la anglotensina
11 podria producir incrementos reversibles de litio sérico, tal como sucede con
los inhibidores de la ECA.

Cuando se administran simuitdneamente antagonistas de los receptores de
anglotensina II con antiinflamatorios no esteroldes, puede atenuarse el efecto
antihipertensivo. También puede provocar mayor riesgo de agravamiento de la
funcién renaf, incluida la posibilidad de insuficlencia renal aguda e
hiperpotasemia, especlalmente en pacientes con insuficiencia rena!
preexistente. Esta combinacién debe utilizarse con precaucién en los ancianos,
quienes deben estar bien hidratados y a los que se les debe controlar
periédicamente su funcién renal.

La biodisponibilidad no se ve afectada por los alimentos.

Embarazo y factancia: existen datos muy limitados sobre su uso durante el
embaraza, por tanto no debe ser usado durante ese periodo. El candesartan
aparece en la leche materna y puede ser perjudicial para el lactante. No debe
indicarse en madres en perioda de lactancia.

Capacidad de conducir maquinaria: si bien no hay datos
su uso puede producir vértigo y cansancio, por lo tan
capacidad de operar maquinarias o vehfculos.

| respecto, durante
'o podria afectar ia
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REACCIONES ADVERSAS :
En los estudios clinicos controlados, las reacciones adversas encontradad
fueron leves y transitorias; ademas no fueron asociados con la edad del
paciente ni can la dosis.

Sistemna nervioso: mareos, vértigo, dolor de cabeza.

Sistema urinario: deterioro renal, incluyendo insuficiencia renal en pacientes
susceptibles a padeceria.

Sistemna sanguineo y linfético: leucopenia, neutropenia y agranulocitosis.
Sistema gastrointestinal: nauseas.

Sisterna hepato-bifiar: aumento de enzimas hepéticas, funcibn hepatica
anormal o hepatitis.

Sistema musculoesquelético, tefido conectiva y dseo: dolor de espalda,
artralgla y mialgla.

Piel y tefide subcutdneo: angloedema, rash, urticarla y prurito.

Infecciones: infeccidon respiratoria.

Vasculares: hipotension.

Metabdlicas y nutricionales: hiperpotasemia, hiponatremia.

Resultados de laboratorio: aumentos de creatinina, urea y potasio.
Controlarios periddicamente, '

SOBREDOSIFICACION
La principal consecuencia de una sobredosis es la hipotensién sintomética vy
vértigo. E! tratamiento debe ser sintomdtico y de sostén, con control de los

signos vitales. ‘

Ante la eventualidad de una sobredosificacidén, concurrir al hospital mas
cercano 0 comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospitat de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospitat A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION
Envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos per 8 mg, per 16 mg y por

32 mqg.

Envases hospitalarios conteniendo 500 comprimidos por 8 mg, 16 mg ¥y 32 mg
Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a 300C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(litima revisién autorizada:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA 5.A.
Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Alres
Ventas e Informactén Cientifica: Montevideo 79-Buencs Aires. Tel 4383-0067

info@roux-ocefa. com

www.roux-ocefa.com
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RO-1107/8
RO-1107/16
RO-1107/32
CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg - 16 mg - 32 mg
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de RO-1107/8 contlene: Candesartan cilexetili 8 mg.
Excipientes: laurilsuifato de sodio 800 mcg; polietilanglicot 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg; lactosa monohidrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amartillo quinoleina 130 mcg;
povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60 mg; celtactose 80
¢.5.p. 160 mg

Cada comprimido de RO-1107/16 mg contiene: Candesartan dilexetil 16 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polietilenglicol 6000 6,40 mg;
poloxamer 188 3,20 mg; crospovidona 48 mg; lactosa monohidrato 234 mg;
colorante azul brillante 158 mcg; colorante amarille guinoleina 260 mcg;
povidona /PVK-30 3,20 mg; estearil fumarato de sodlo 3,20 mg; cellactose 80
€.5.p. 320 mg ‘

Cada comprimido de RO-1107/32 mg c¢ontiene: Candesartan cilexetil 32 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 3,20 mg; polietilenglicol 6000 12,80 mg;
poloxamer 188 6,40 mg; crospovidona 96 mg; lactosa monohidrato 468 mg;
colorante azul brillante 316 mcg; colerante amarillo guinoleina 520 mcg;
povidona /PVK-30 6,40 mg; estearil fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80
¢.5.p. 640 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo.
Cédigo ATC CO9CAQG

INDICACIONES

Hipertensién arterial en el adulto. Tratamiento de la hipertensién arterial en la
terapia combinada con Inhibidores de la ECA (enzima convertidora de la
anglotensina) o cuando éstos no son tolerados, en pacientes con insuficiencia
cardiaca con alteracidon de la funcién sistélica (fraccién de eyeccidn ventricular
izquierda menor o igual a 40%).

ACCION FARMACOLOGICA
ia angiotensina Il es una hormona vascactiva del sistema renina -
angiotensina - aldosterona y juega un [mportante rol en la fisiopatologia de la
hipertensién, la falla cardiaca y en otras alteraciones cardiovasculares asi como
tamblén en la patogénesis de la hipertrofia y el dafio final del corazon.

tos efectos fisicloégicos que preduce la anglotensina II tales como
vasoconstriccién, estimulacién de 1a aldosterona, la estimulacion de las células
en crecimlento, la regulacién de i3 sal y la homeostasis del agua, estén
medlados por los receptores tipo 1 {(ATy).

Durante su absorcidon en el tracto gastrointestinal, e! candesartan cilexetil
(prodroga) es rapidamente convertida en candesartan (sustancia activa)
mediante la hidrdlisis de su éster.

El candesartan es un antagonista de los receptores para la anglotensina Il que
se une firme y selectivamente a los receptores AT; y presenta una lenta
disociacién del mismo. No tiene actividad agonista.

El candesartan no inhibe la enzima angiotensina convertasa (ECA) sino que
impide que la angiotensina II se una a sus receptores para liberar aldostercna.
No tiene efecto sobre la ECA y no potencia la bradiquinina ni la sustancia P.

Su accién, dosis dependiente, produce un aumento d¢ los niveles plasmaticos
de renina, de la angiotensina I y angiotensina II, y|una disminucién de las
concentraciones plasmaticas de la aldosterona.
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£l candesartan produce una reduccién dosis dependiente y a largo plazo de E’
presién arterial. La accién antihipertensiva se produce por una disminucién p
la resistencia periférica sistémica, sin aumentar la frecuencia cardlaca.

No hay Indicios de una hipotensién grave o exagerada en la primera dosis ni
efecto rebote tras la interrupcién del tratamiento.

Luego de la administracidon de una Unica dosis de candesartan cilexetl!, el
efecto antihipartensivo maximo ocurre dentro de las 2 horas,

Con el tratamiento continug, la reduccién de la presion arterial generalmente
se alcanza, con cualquier dosis, dentro de las cuatro semanas siguientes y se
mantiens durante el tratamiento a largo plazo.

Una sola dosis diaria de candesartan cilexetil logra mantener la reducclon de la
presién sanguinea durante 24 horas, con pocas diferenclas durante el intervalo
entre dosis.

Los efectos hipotensores son aditivos cuando se combina con hidroclorotiazida
y se cbserva un incremento del efecto antihipertensivo al administrarlo junto a
amlodipina o felodipina.

El candesartan aumenta el flujo sanguinec renal y o bien no medifica 0
incrementa la velocidad de filtracién glomerular, mientras que disminuye la
resistencia vascular y la fraccidn de filtracidn. Actuaimente, no existen datos
sobre el efecto de candesartan en el desarrollo de la nefropatia diabética. No
se han observado acontecimientos adversos en la glucosa sanguinea o en el
perfil lipidico en pacientes hipertensos con diabetes meliitus tipo 11, tras un
tratamientc de 12 semanas con una desis de 8 mg o 16 mg de candesartan
Cilexetil.

Insuficiencia cardiaca:

El@ tratamiento con candesartan cilexetil reduce la mortalidad y 2
hospitalizacidon por insuficiencia cardiaca y mejora los sintomas de los
pacientes con disfuncién sistdlica ventricuiar izquierda.

Los efectos beneficiosos de candesartan sobre la mortalidad cardiovascular y
en la hosplitalizacién por insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) fueron
constantes, independientemente de la edad, sexo y medicacién concomitante.
‘Se observd efectividad en pacientes que recibian beta-blogueantes e
inhlbidores de la ECA al mismo tiempo que candesartan, y el beneficio se
observd independientemente de la toma o no de inhibidores de la ECA a las
dosis recomendadas por las guias terapéuticas.

En - pacientes con ICC y con reduccién de la funcién sistdlica ventricular
izqulerda (FEVI < 40%), el candesartan reduce la resistencia vascular
sistémica y la presidn capilar pulmonar, aumenta la actividad de la renina
plasmética y la concentracion de angiotensina II y reduce la concentracion de
aldosterona.

FARMACOCINETICA
Absorcion y distribucién
Tras la administracién oral, el candesartan cilexetil se convierte en el principio
activo candesartan. La biodisponibilidad absoluta del candesartan es de
aproximadamente un 40% después de la administracién de una solucién oral
de candesartan cilexetil. La blodisponibilidad relativa de los comprimidos en
comparacién con la misma sclucién oral es aproximadamente del 34%, con
muy poca variabilidad. La biodisponibilldad absoluta estimada del comprimido
es, por lo tanto, del 14%. La concentracién sérica maxima media (Cmax) se
alcanza a las 3-4 horas después de la toma del comprimido. Las
concentraciones séricas de candesartan se incrementan linealmente al
aumentar la dosis en el rango terapéutico. No se observaron diferencias en {a
farmacocinética relaclonadas con el sexo. El area bajo la curva de ia
concentracién sérica frente al tiempo {AUC) del candesartan no se afecta
significativamente por la comida. El candesartan se une en gran proporcion a
las proteinas plasméticas (mds de un 99%). El volumen de distribucién
aparente dei candesarian es de 0,1 I/kg.

Metabolismo y eliminacién

El candesartan se elimina principalmente inalterado en la orina y bilis y en una
pequefia proporcidén se elimina por metabolismo he tlco La vida media
terminal del candesartan es de aproximadamente 9 oras No se produce
scumulacién fuego de dosis maltiples.
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El aclaremiento plasmdatico total es de unos 0,37 mi/min/kg, con u
aclaramiente renal de 0,19 mil/min/kg. La eliminaclén renal de candesartan s
produce por filtracién glomerular y por secrecién tubular activa.
Después de una dosis oral de candesartan cilexetll marcado radiactivamente
con C', aproximadamente un 26% de la dosis se excreta en oring como
candesartan y un 7% como un metabolito inactivo, mientras que
aproximadamente el 56% de la dosis se recupera en las heces como
candesartan vy un 10% como metabolito inactivo.

Comparando pacientes ancianos (mayores de 65 afios) con sujetos jdvenes,
se produce un incremento en la Cmax y la AUC del candesartan de
aproximadamente el 50% vy el 80%, respectivamente. Sin embargo, la
respuesta a |3 presion sanguinea vy la incidencia de acontecimientos adversos
es similar en ambos grupos luego de recibir una dosis de candesartan,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Dosis en hipertensiéon arterial

La dosis inicial recaomendada y la de mantenimiento habitual es de B mg una
vez al dia. Esta dosis puede incrementarse hasta 16 mg una vez &l dia. Si
luego de cuatro semanas de administrar 16 mg por dia, ta presidn arterial no
puede controlarse, hay que aumentar la dosis a 32 mg diarios. En el ¢caso de
no lograr un control con esta dosis, se deberan considerar otras estrategias
alternativas.

El tratamiento deberd ajustarse seglin la respuesta del paciente a la
medicacidan. Ef mayor efecto antihipertensivo se vera luego de cuatro semanas
de iniciado el tratamiento,

Pacientes geriatricos: no se necesita ajustar la dosis en este grupo etario.
Pacientes con deplecidn del volumen intravascular: se sugiere una dosis inicial
de 4 mg en estos casos en los que pueda existir riesgo de hipotension.
Pacientes con deterioro renal: comenzar el tratamiento con 4 mg una vez al
dia, inclusive aquellos pacientes con hemodidlisis. El ajuste de la dosis debe
‘realizarse seglin la respuesta del paciente al tratamiento.

Pacientes con deteriore hepético: se recomienda una dosis inicial de 2 mg una
vez al dia, con disfuncidon hepdtica leve a moderada.

El agregade de un diurético tipo hidroclorotiazida al tratamiento, incrementa el
efecto antihipertensivo. El efecto antihipertensivo del candesartan es menor en
individuos de raza negra.

Dosis en insuficiencia cardiaca

La dosis inicial habituat es de 4 mg una vez al dfa. En casc de ser necesario, la
dosis se incrementars al doble cada dos semanas hasta llegar a los 32 mg una
vez al dia. No se requiere ajustar la dosis en pacientes geridtricos.

R.O. 1107 debe administrarse una sola vez al dia, con o sin alimentes.
Pacientes pedidtricos: no se ha establecldo la eficacia y seguridad en este
grupo etario.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al candesartan cilexetii o a cualquier componente de la
férmula. Deterioro hepatico severo y/o colestasis. Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS

Si los pacientes tratados presentan deterioro renal, se recomienda revisar los
niveles séricos de potasio y creatinina. Los pacientes con insuficiencia cardlaca
deben Incluir evaluaciones de la funcidn renal, especialmente los mayores de
75 afios o fos que presenten deterioro renal.

PRECAUCIONES

El riesgo de producir deterioro renal e hiperkalemia es mayor cuando R.O.
1107 se administra junto a3 otros inhibidores de la ECA. Los padentes que
reciben esta combinacién deben controlarse regular y cuidadosamente por
posible aparicién de estos efectos indeseables.

Hemodidlisls: durante la didlisis la presién arterial es muy sensible al bloqueo
de los receptores AT, por tanto l2 administracidén de R.Q. 1107 debe realizarse
cuidadosamente y controlando la presién arterial.
Estenosis de /2 arteria renal: los medicamentos que afectag al sistema renina—
angiotensina-aldosterona (e¢j. inhibidores de la ECA) pued umentar la urea
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renal o estenosis de la arteria que irriga un rifidn solitario. Es posible que R.Q. ™
1107 se comporte de la misma manera.

Hipotension: puede producirse hipotensidén arterial en pacientes con
insuficiencia cardlaca y en aquellos hipertensos con deplecidn del volumen
intravascular como los que reciben altas dosis de diuréticos. Se debe iniciar el
tratamiento con precaucién e intentar corregir la hipovolemia.

Anestesia y cirugia: aquellos pacientes que reciben antagonistas de la
angiotensina 11 pueden sufrir de hipotension durante la anestesia o la drugia.
Muy raras veces la hipotensidn es tan severa que es ne¢esario corregirla
mediante la administracién de soluciones intravenosas.

Estenosis de valvulas aértica y mitral: se debe tener especial cuidado con 105
paclentes con cardiomiopatia hipertréfica obstructiva.

Hiperaldosteronismo primario: los pacientes con esta afeccidn no responden
generalmente a las drogas antlhipertensivas que inhiben el sistema renina
angiotensina-aidosterona. No se recomienda usar R.O. 1107,

Hiperkalemia: el uso conjunto de candesartan con diuréticos ahorradores de
potasio (ej. Esplronclactona), suplementos de potasio o sales sustitutas que
contienen potasio, puede incrementar los niveles séricos del mismo.

Pacientes con insuficiencia cardiaca tratados con candesartan pueden verse
afectados por hiperkalemia. Controlar periddicamente €l sodio y potasio séricos
en pacientes ¢on insuficiencia cardiaca, especialmente cuando se administra
con inhibidores de la ECA y diuréticos ahorradores de potasio.

General: En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva severa ©
enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria renai, el
tratamiento con drogas que afecten la actividad del sistema renina
angiotensina aldosterona, ha sido asociado con hipotensién aguda, azotemia,
oliguria o insuficiencia renal aguda. Los antagonistas de la angiotensina II
también pueden producir reacciones similares. Como con cualquier agente
antihipertensivo, una fuerte disminucién de la presidén sanguinea en pacientes
con cardiopatfa Isquémica o enfermedad cerebrovascular isquémica podria
resultar en un infarto de miocardio o accidente cerebrovascular.

Interaccion medicamentosa:

{os estudios de farmacocinética clinica realizados con hidroclorotiazida,
warfarina, digoxina, anticonceptivos orales, glibenclamida, nifedipina vy
enalaprit no mostraron Interacclén farmacoldgica clinicamente significativa con
candesartan.

Los estudios de interaccion disponibles no indican efectos scbre el CYP2A9 y el
CYP3A4, pero hasta el momento se desconocen los efectos sobre las otras
iscenzimas del citocromo P450.

El efecto antihipertensivo puede potenciarse por otros agentes
antihipertensivos.

El uso concomitante con diuréticos ahormadores de potasio o de otras drogas
que eleven la concentracién sérica del potasio (ej. Heparina) puede producir
hiperpotasemia.

El uso concomitante de litio y antagonistas de los receptores de la angictensina
11 podiria producir Incrementos reversibles de (itlo sérico, tal como sucede con
los inhibidores de la ECA,

Cuando se administran simultdneamente antagonistas de los receptores de
angiotensina II con antlinflamatorios no esteroides, puede atenuarse el efecto
antihipertensivo. También puede provocar mayor riesgo de agravamiento de la
funcidon renal, induida la posibilidad de insuficiencia renal aguda e
hiperpotasemia, especlalmente en pacientes con insuficiencia renal
preexistente, Esta combinacién debe utilizarse con precaucidon en los ancianos,
quienes deben estar bien hidratados y a los que se les debe controlar
pertadicamente su funcidén renal.

La blodisponibilidad no se ve afectada por los alimentos.

Embarazo y factancia: existen datos muy limitados sobre su uso durante el
embarazo, por tanto no debe ser usado durante ese periodo. El candesartan
aparece en la leche materna y puede ser perjudicial para el lactante. No debe
indicarse en madres en pericdo de lactancia.

Capacidad de conducir maquinaria: si bien no hay datosflal respecto, durante
su uso puede producir vértigo y cansancio, por lo tanto podria afectar la
capacidad de operar maquinarias o vehiculos.
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REACCIONES ADVERSAS
En los estudios clinicos controlados, las reacciones adversas- encontrads
fueron leves y transitorias; ademas no fueron asociados con la edad d&
paciente ni con la dosis.

Sistema nervioso: mareos, vértigo, dolor de cabeza.
Sistema urinario: deterioro renal, Incluyendo insuficiencia renal en pacientes
susceptibles & padecerla.

Sisterna sanguineo y linfético: leucopenia, neutropenia y agranulocitosis.
Sistema gastrointestinal: nduseas,

Sistema hepato-biliar: aumento de enzimas hepdticas, funclon hepatica
anormal o hepatitis.

Sistema musculoesquelélico, tefido conectivo y éseo: dolor de espalda,
artralgia y mialgia.

Piel y tejido subcutdneo: angloedema, rash, urticaria y prurito.

Infecciones: infeccldn respiratoria.

Vasculares: hipotensién.

Metabdlicas y nutricionales: hiperpotasemia, hiponatremia. .

Resultados de laboratorio: aumentos de creatinina, urea y potasio.
Controlarios periédicamente.

SOBREDQSIFICACION
La principal consecuencia de una sobredosis es la hipotensién sintomdtica y

vértigo. El tratamiento debe ser sintomdtico y de sostén, con control de los

signos vitales.
Ante Iz eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas

cercanoc o comunicarse con [os Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION
Envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos por 8 mg, por 16 ing y por

32 mq.
Envases hospitalarios conteniendo 500 comprimidos por 8 mg, 16 mg y 32 mg

Conservar en su envase original, cerradc y a temperatura inferier a 3Q0°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
Ultima revisién autorizada:

Medicamento autorizado per el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:

Diractor Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Alres

Ventas e Informaclén Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067
infi ux- 1, COM

www. roux-ocefa.com
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PROY DE ROT

RO -1107/8mg
CANDESARTAN CILEXETIL
10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/8 contiene: Candesartan cilexetii 8 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietilenglicol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovidena 24 mg; lactosa monohidrato 117 mg;
colerante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleina 130 mcg;
povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60 mg; cellactose 80
c.s.p. 160 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Nestor Chillado - Farmacéutico

ROUX QCEFA S.A.

Investigadion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Clentifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com
www,roux-ocefa.com

. Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

ROUX-OCEFA[S.A.

OUX-OCEFA S.A. STOR CLALD
F|‘=arm Eugenia Beads NEomac‘rOR TECNICO

Apodareda 19 8 - F1 10 MAT.

=]
;
§



http://www.royx

YE E R

RO - 1107 /8 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimide de RO-1107/8 contiene: Candesartan cilexetif 8 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietilenglicol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg; lactesa monohidrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleina 130 mcg;
povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60 mg; cellactose 80
c.5.p. 160 mg

POSOLOGIA: Ver prospecte adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a2 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX QCEFA S.A.

Investigacién y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa,com

www. roux-ocefa.com

Nota; LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.
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PROY DE RO

RO-1107/8 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/8 contlene: Candesartan cilexetii 8 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietilenglicol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg; lactosa monohidrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleina 130 mcg;
povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60 mg; cellactose 80
c.s.p. 160 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura Inferior a 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A,

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
jn[g@mux—ogetg com

www. roux-ocefa,com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

g .A. ROUX-OCEFAC .

Gr. NESTOA CLAUDKD {ADO
‘“%E eadd DIRECTOR TECNICO
L B - F9 10 MAT, 9838

Ao
Farm. Euge
Apodsra



mailto:info@roux-ocefa.com

P E ER 0]

RO -1107 /16 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta hajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/16 mg contiene: Candesartan cilexetil 16
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polietilenglicol 6000
6,40 mg; poloxamer 188 3,20 mg; crospovidona 48 mg; lactosa
monohidrato 234 mgq; colorante azul brillante 158 mcg; colorante
amarillo quinoleina 260 mcg; povidona /PVK-30 3,20 mgq; estearil
fumarato de sodio 3,20 mg; cellactose 80 c.s.p. 320 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura Inferior a
30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Cerﬁﬁcado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA 5.A.

Investigacion y Preduccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.

info@roux-ocefa.com

W. X-ac om

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

g@ ROUX-OCEFA[S.A.
ROUX-OCEFA B.A. Dr. NESTOR CLAUDIO GHILLADO

Farm. Eugania Beade ©RECTOR TECNICO
Apoderada LF & P 10 MAT, 9596



mailto:jnfo@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com

PROYE R

RO - 1107 / 16 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de R0O-1107/16 mg contiene: Candesartan cilexetil 16
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polietilenglicol 6000
6,40 mg; poloxamer 188 3,20 mg; crospovidona 48 mg; lactosa
monohidrato 234 mg; colorante azul brillante 158 mcg; colorante
amarillo quinoleina 260 mcg; povidona /PVK-30 3,20 mg; estearii
fumarato de sodio 3,20 mg; cellactose 80 c¢.s.p. 320 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
300C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacién y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacidn Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.

in b

WW! =0 [11]

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

.OCEFAS.A

AGUX-OCEFA S.A. o e ?ng_.c
eade 3 TOR

Farm. E;o%:?aza G S waT. 9898



http://www.roux-ocefa.com

PROYECTO DE L

RO -1107 /16 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/16 mg contiene: Candesartan cilexetil 16
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polletilenglicol 6000
6,40 mg; poloxamer 188 3,20 mg; crospovidona 48 mgq; lactosa
monohidrato 234 mg; colorante azul brillante 158 mcg; colorante
amarillo quinoleina 260 mcg; povidona /PVK-30 3,20 mg; estearil
fumarato de sodio 3,20 mg; cellactose 8O c.s.p. 320 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N°¢ DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
300C :

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A,

Investigacién y Produccidn: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.

info@roux-ocefa.com

www,roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

QOCEFA $.

ROUX-OCEFA S.A, o ROWK-OCERR Bl
Farm. Eugenia Beade T T BineCTOR TECNICD
Apoderada LP & - P% 10 MAT, 9830


mailto:Info@royx-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com

PR O DE R

RO - 1107/ 32 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: Candesartan dlexetil 32
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 3,20 mg; polietilenglicol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg; crospovidona 96 mg; lactosa
monohidrato 468 mg; colorante azul brillante 316 mcg; colorante
amarillo quinoleina 520 mcg; povidona /PVK-30 6,40 mg; esteani
fumarato de sodlo 6,40 mg; cellactose 80 c.s.p. 640 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
300C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS KINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificada Nro:

Director Técnico: Dr. Nestor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacidn Clentifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383~
0067.

info@roux-ocefa.com

www. roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTO. .

OX-OCE r) ROLX -(HIEFA : A
> o L AUOHD .:
e ke o Nag'u'i:m:;ﬁ YECNICO

Fare. Eugenia Beade b 8 - FY 10 WAT.
Apodarada



mailto:lnfo@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com

PROYF ROTU

RO -1107/32mg
CANDESARTAN CILEXETIL
10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: Candesartan cilexetil 32
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 3,20 mg; polietilenglicol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg; crospovidona 96 mg; lactosa
monohidrato 468 mgq; colorante azul brillante 316 mcg; colorante
amarillo quinoleina 520 mcg; povidona /PVK-30 6,40 mg; estearil
fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80 ¢.s.p. 640 mq

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO;

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
30eC

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacién y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Clentifica: Montevideo 79-Buenos Alres. Tel 4383-
0067.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADQ PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTO.

@.' A. RCUX-OCEFA
ROUX-OCEFA S Dr. NESTOR CLAJDIO

Farm. E”W"“; Beads AEGTOR TEGNIBO
Apoderada LWE- /™l MAT . 9639



http://www.roux

PROYECTO DE ROTULO

RO - 1107 /32 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: Candesartan cllexetil 32
mg. Excipientes: laurilsulfate de sodio 3,20 mg; polletilenglicol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg; crospovidona 96 mg; lactosa
monochidrato 468 mg; colorante azul brillante 316 mcg; colorante
amarillo quinoleina 520 mcg; povidona /PVK-30 6,40 mg; estearil
fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80 c.s.p. 640 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medlcamento auterizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacién y Produccidn: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informaclén Clentiflca: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.

info@®roux-ocefa.com
www. roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

ROUX-OCEFA &.A. ROUY-OCEFAIS.A.
Farm. Eugenia Beade Dr. NESTOR CLALDIO EHILLADO
Apoderada OIRECTOR TECNICO

L* 8 . FY |0 MAT. 983&



http://www.roux-ocefa.com

PROYECTO DE ROTULD

RO -1107/8mg
CANDESARTAN CILEXETIL
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimide de RO-1107/8 contiene: Candesartan cilexetil 8 mg.
Exciplentes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietilenglicol 6000 3,20
mg; poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg; lactosa monohidrato
117 mg; colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarilio quinoleina
130 mcg; povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60
mg; cellactose 80 c.s.p. 160 mg

POSOLOGIA: Ver praspecto adjunte.

N° DE LOTE:

USO EX IVQ HOSPITALA

0

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
300C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Producciéon: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Ctentifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383~
0067.

‘info@roux-ocefa.com

w roux-

AQUX-OCEF S.A.

HOUX-QCEFA S.A. Dr. NESTOR cég\.uno

Farm, Eugenia Beade CIREGTOR TEL;:MI
Apoderade L* & - F9 10 MAT,
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YE oTuUL

RO -1107 /8 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
S00 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/8 contiene: Candesartan cilexetii 8 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodic 800 mcg; polietilenglicol 6000 3,20
mg; poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg; lactosa monohidrato
117 mg; colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleina
130 mcgq; povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60
mg; cellactose 80 c.s.p. 160 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
300C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacién y Producclon: Medina 138-Buenos Aires

ventas e Informacidn Clentifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383~
0067.

info®@roux-ocefa,com

JLouUxX-oce [¢]

2

AOUX-OCEFA S.A. ROUX- .
£arm. Eugenia Boade or. Niﬂggcgaué‘gmé‘gw
Apoderada BT 10 wat. 0638


http://www.roux-ocefa.com

PROYECTOQ DE R

RO - 1107 /8 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/8 contiene: Candesartan cilexetil 8 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietilenglicol 6000 3,20
mg; poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg; lactosa monohidrato
117 mgq; colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleina
130 mcg; povidona /PVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60
mg; cellactose 80 c.s.p. 160 mg

POSOQLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N¢ DE LOTE:

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
309°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autcrizado por el Ministeric de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
-Investigacién y Produccion: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Informacidn Cientifica: Montevideo 79-Buenos Alres. Tel 4383-

0067,
WwWw, roux-ocefa.com

ROUX-OCEFA S.A. ROUX-OCEFA §.
Farm. Eugenia Beade . NESTOR CLAUDIO CHILLADO

Apoderada DIRECTOR TECHMI
LY § - F° 10 MAT. 5638


mailto:Info@roux-ocefa.com
http://www.roux

Y. DE R

RO - 1107 /16 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimide de RO-1107/16 mg contiene: Candesartan cilexetil 16
mg. Exciplentes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polietilenglicol 6000
6,40 mg; poloxamer 188 3,20 mg; crospovidona 48 mg; lactosa
monohidrato 234 mg; colorante azul brillante 158 mcg; colorante
amarilio quinoleina 260 mcg; povidona /PVK-30 3,20 mg; estearil
fumarato de sodio 3,20 mg; cellactose 80 c.s.p, 320 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjun.to.

N° DE LOTE:

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

O FECHA DE VENCIMIENTO:

.Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
30°C : . -

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud,
Certificado Nro: ’

Director Técnico: Dr. Néstor Chiliado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A,

Investigacién y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Clentifica: Montevideo 79-Buenos Alres, Tel 4383-

0067.

WWW.T =ocef

o
no%-OCEFA S.A. ROUX-OCEFA

Farm. Eugenia Beade 3, NESTOR CLAUDIC CHILLADO
DIRECTOR TECNICO
Apoderada 196« FY 10 MAT, 9838
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PROYE DE R L

RO - 1107/ 32 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: Candesartan cilexetil 32
mg. Exdplentes: laurilsulfato de sodio 3,20 mg; polietilenglicol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg; crospovidona 96 mg; lactosa
monchidrato 468 mg; colorante azul brillante 316 mcg; celorante
amarillo quinoleina 520 mcg; povidona /PVK-30 6,40 mg; estearil
fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80 c.s.p. 640 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

USQ EXCLUSIVO HOSPITALARIO

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
300°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chilladoe - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Clentifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383~

067.
info@roux-gcefa.com
WWW., FOuX: d.Com

2 ROUX-OCEFA S|A.
UX-OCEFA S.A 2. NESTOR CLAUDIO GHYLACO
RODX- A

DIRECTOR TECHIC
Farm. Eugenta Beade LoD - P4 10 MAT. 0830
Apoderads


mailto:jnto@roux-gcefiJ.com
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ECTQ DE L

RO - 1107 /32 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: Candesartan cllexetil 32
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 3,20 mg; polietilenglicol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg; crospovidona 96 mg; lactosa
monohidrato 468 mg; colorante azul brillante 316 mcg; colorante
amarililc quinoleina 520 mcg; povidona /PVK-30 6,40 mg; estearll
fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80 ¢.s.p. 640 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

LUSIVO HOSPITALARIO

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
300C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerlo de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr, Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buernos Afres. Tel 4383-
0067.

info@®roux-ocefa,com

www,roux-ocefa.com

ROUX-OCEFA §.4.

ROUX-DCEFA S.A. 3r. NESTOR CLAUDIO CHI
R TECNICC
Farm. Eugenia Baade chszi_(gt‘lo Wy

Apoderada
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PROYECTO DE ROTULO

RO - 1107 /32 mg
CANDESARTAN CILEXETIL
500 Comprnmidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:
Cada comprimido de R0O-1107/32 mg contiene: Candesartan cilexetil 32

mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 3,20 mg; polietilenglicol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg; crospovidona 96 mg; lactosa
monohidrato 468 mg; colorante azul brillante 316 mcg; colorante
amarillo quinoleina 520 mcg; povidona /PVK-30 6,40 mg; estearil
fumarato de sodlo 6,40 mg; cellactose 80 c.s.p. 640 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

USQ EXCLUSIVO HOSPITALARI(Q

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura inferior a
30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico;: Dr. Néstor Chillade - Farmacéutice

ROUX OCEFA S.A,

Investigacion y Produccidn: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Alres. Tel 4383-
0067. .
info@roux-ocefa,com

www.roux-ocefa.com

%@ ROUX-OCEFA S.A.

UX-OCEFA S.A r. NESTOR CLAUDIO CHI
e e DIR
‘t?rm. Eupenia Beade T o A, 9638

Apoderada
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020579-12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

'% ? g 8 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

ROUX OCEFA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con I‘os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: RO-1107

Nombre/s genérico/s: CANDESARTAN CILEXETIL

Industria: ARGENTINA.

Nombre o razén social del establecimiento elaborador: ROUX OCEFA S.A.

Nombre o razon social de los establecimientos acondicionadores en su etapa
primaria: ARCANO S.A. y ARGENPACK S.A.

Nombre o razén social del establecimiento acondicionador en su etapa
secundaria: ARGENPACK S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: MEDINA N° 138, C.A.B.A.

Domicilio de los establecimientos acondicionadores en su etapa primaria:

11



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacioén e Institutos

ANMAT.

CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES vy
AZCUENAGA 3944/54 Y MONTEAGUDO N° 365/71 VILLA LYNCH, SAN MARTIN,
PROVICINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-1107/ 8.

Clasificacion ATC: CO9CA06.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN EL ADULTO.
TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL EN LA TERAPIA COMBINADA
CON INHIBIDORES DE LA ECA (ENZIMA CONVERTIDORA DE LA ANGIOTENSINA )
O CUANDO ESTOS NO SON TOLERADOS, EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA
CARDIACA CON ALTERACION DE LA FUNCION SISTOLICA (FRACCION DE
EYECCION VENTRICULAR IZQUIERA MENCR O IGUAL A 40%).

Concentracién/es: 8 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg

Excipientes: LAURILSULFATO DE SODIO 0.8 mg, POLIETILENGLICOL 6000 3.2
mg, AZUL BRILLANTE 0.079 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 117 mg, AMARILLO
DE QUINOLEINA 0.13 mg, POVIDONA K 30 1.6 mg, CROSPOVIDONA 24 mg,

POLOXAMER 188 1.6 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 1.6 mg, CELLACTOSE
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80 C.5.P. 160 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de_ administraciéon: ORAL

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

Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500
COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C. EN SU ENVASE
ORIGINAL.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial; RO-1107/16.

Clasificacion ATC: CO9CA06.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN EL ADULTO.
TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL EN LA TERAPIA COMBINADA
CON INHIBIDORES DE LA ECA (ENZIMA CONVERTIDORA DE LA ANGIOTENSINA )
O CUANDO ESTOS NO SON TOLERADOS, EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA
CARDIACA CON ALTERACION DE LA FUNCION SISTOLICA (FRACCION DE

EYECCION VENTRICULAR IZQUIERA MENCR O IGUAL A 40%).
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Concentracién/es: 16 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg

Excipientes: LAURILSULFATO DE SODIO 1.6 mg, POLIETILENGLICOL 6000 6.4
mg, AZUL BRILLANTE 0.158 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 234 mg, AMARILLO
DE QUINOLEINA 0.26 mg, POVIDONA K 30 3.2 mg, CROSPOVIDONA 48 mg,
POLOXAMER 188 3.2 mg, ESTEARIL FUMARATC DE SODIO 3.2 mg, CELLACTOSE
80 C.S.P. 320 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500
COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C. EN SU ENVASE
ORIGINAL.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Nombre Comerciai: RO-1107/32.
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Clasificacion ATC: C09CAO6.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN EL ADULTO.
TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL EN LA TERAPIA COMBINADA
CON INHIBIDORES DE LA ECA (ENZIMA CONVERTIDORA DE LA ANGIOTENSINA )
O CUANDO ESTOS NO SON TOLERADOS, EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA
CARDIACA CON ALTERACION DE LA FUNCION SISTOLICA (FRACCION DE
EYECCION VENTRICULAR IZQUIERA MENOR O IGUAL A 40%).

Concentracion/es: 32 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual: Genérico/s:
CANDESARTAN CILEXETIL 32 mg

Excipientes: LAURILSULFATO DE SODIO 3.2 mg, POLIETILENGLICOL 6000 12.8
mg, AZUL BRILLANTE 0.316 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 468 mg, AMARILLO
DE QUINOLEINA 0.52 mg, POVIDONA K 30 6.4 mg, CROSPOVIDONA 96 mg,
POLOXAMER 188 6.4 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 6.4 mg, CELLACTOSE
80 C.S.P. 640 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO EL ULTIMO PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta:; ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500

COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C. EN SU ENVASE

ORIGINAL..

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ROUX OCEFA S.A. el Certificado Ng 5 7 l 8 0 en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de 14 JUN 2013 de

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

DISPOSICION (ANMAT) NO: 3 ?? g 8 d “i,m’h

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM.AT,
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