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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A. N. M.A. T.

DISPOSICION N' 3 7 9 8
BUENOSAIRES, 1 4 JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020579-12-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEFA S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

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

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

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

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

DISPOSICION N° 379 8

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

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

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

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y del Decreto 425/10.
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Por ello;

DISPOSICION N. 319 8

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase 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 RO-l107 y

nombre/s genérico/s CANDESARTAN CILEXETIL, la que será elaborada en la

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2"1,

por ROUX OCEFA 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 - Autorizanse 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 Articulas

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 en la

norma legal vigente.
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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 3° 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 notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

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

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

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

DISPOSICIÓN NO: 379 8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 7 9 8

Nombre comercial: RO-110?

Nombre/s genérico/s: CANDESARTAN CILEXETIL

Industria: ARGENTINA.

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

Nombre o razón social de los establecimientos acondicionadores en su etapa

primaria: ARCANO S.A. Y ARGENPACK S.A.

Nombre o razón 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:

CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y

AZCUENAGA 3944/54 y MONTEAGUDO N° 365/71 VILLA LYNCH, SAN MARTIN,

PROVICINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-ll07/ 8.

Clasificación ATC: C09CA06.

Indicación/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

EYECCIONVENTRICULAR IZQUIERA MENORO IGUAL A 40%).

Concentración/es: 8 mg de CANDESARTANCILEXETIL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s:

CANDESARTANCILEXETIL 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,

POLOXAMER188 1.6 mg, ESTEARIL FUMARATODE SODIO 1.6 mg, CELLACTOSE

80 C.S.P. 160 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFEINACTINICO

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

379 8

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

COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. EN SU ENVASE

ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-ll07/16.

Clasificación ATC: C09CA06.

Indicación/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%).

Concentración/es: 16 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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

Vía/s de administración: ORAL

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

Presentación: 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.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. EN SU ENVASE

ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Nombre Comercial: RO-ll07/32.

Clasificación ATC: C09CA06.

Indicación/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

EYECCIONVENTRICULAR IZQUIERA MENORO IGUAL A 40%).

Concentración/es: 32 mg de CANDESARTANCILEXETIL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s:

CANDESARTANCILEXETIL 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,

POLOXAMER188 6.4 mg, ESTEARIL FUMARATODE SODIO 6.4 mg, CELLACTOSE

80 C.S.P. 640 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFEINACTINICO

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO EL ULTIMO PARAUSO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

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

COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARAUSO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30 oC. EN SU ENVASE

ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 379 8
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ANEXO II

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO

OTTO A. OflSINCHER
D~UB.INTERVENTOR

A:N.1>1.A•T•
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PROYECTODE PROSPECTOINTERNO

RO-1107/8
RO-1107/16
RO-1107/32

CANDESARTANCILEXETlL 8 mg - 16 mg - 32 mg
COmprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

.FÓRMULA
cada comprimido de RO-1107/8 contiene.: Candesartan cllexetil 8 mg.
Excipientes: laurllsulfato de sodio 800mcg;) polietilenglicol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovldona 24 ;"g; lactosa monohldrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleína 130 mcg;
povldona /PVK-30 1,60 mg; estearll fumarato de sodio 1,60 mg; cellactose 80
C.S.p. 160 mg
Cada comprimido de RO-1107/16 mg contiene: Candesartan cilexetll 16 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60mg; polietilenglicol 6000 6,40 mg;
poloxamer 188 3,20 mg; crospovldona 48.mg; lactosa monohldrato 234 mg;
colorante azul brillante 158 mcg; colorante amarillo quinolelna 260 mcg;
povidona /PVK-30 3,20 mg; estearil fumarato de sodio 3,20 mg; cellactose 80
C.S.p. 320 mg
Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: Candesartan dlexetll 32 mg.
ExCipientes: laurllsulfato de sodio 3,20 mg; polietllenglicol 6000 12,80 mg;
poloxamer 188 6,40 mg; crospovldona 96 mg; lactosa monohldrato 468 mg;
colorante azul brillante 316 mcg; colorante amarillo qUlnolelna 520 mcg;
povldona /PVK-30 6,40 mg; estearil fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80
c.s.p. 640 mg

ACCIÓNTERAPÉUTICA
Antlhlpertensivo.
Código ATC C09CA06

INDICACIONES
Hipertensión arterial en el adulto. Tratamiento de la hipertensión 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
cardíaca con alteración de la funCión sistólica (fracción de eyecclón ventricular
Izquierda menor o Igual a 40%) .

I

ROUX-OCEFA .A.
Oro NESTOR CLAUOIO C IlLAOO

DIRECTOR T£CNr
l.-S. P 10 MAT.963SFarm. EugenJa Bsade

Apoderada

R~A.

.ACCiÓN FARMACOLÓGICA
La angiotensina 11 es una hormona vasoactiva del sistema renina -
angiotensina - aldosterona y juega un importante rol en la fisiopatología de la
hipertenSión, la falla cardíaca y en otras alteraCiones cardlovasculares asl como
también en la patogénesls de la hipertrofia y el dallo final del corazón.
Los efectos fisiológicos que produce la anglotenslna 11 tales como
vasoconstrlcción, estimulación de la aldosterona, la estlmulación de ias células
en credmlento, la regulación de la sal y la homeostasis del agua, están
mediados por los receptores tipo 1 (AT,).
Durante su absorción en el tracto gastrointestinal, el candesartan cilexetit
(prodroga) es rápidamente convertida en candesartan (sustancia activa)
mediante la hidrólisis de su éster.
El candesartan es un antagonista de los receptores para la anglotenslna 11que
se une finne y selectivamente a los receptores AT, y presenta una lenta
disociación del mismo. No tiene actividad agonista.
El candesartan no inhibe la enzima angiotensina convertasa (ECA) sino que
Impide que la angiotensina 11se una a sus receptores para liberar aldosterona.
No tiene efecto sobre la ECAy no potencia la bradiquinina ni la sustancia P.
Su acción, dosis dependiente, produce un aumento de los niveles plasmáticos
de renlna, de la anglotensina I y angiotensina !l, y I na disminución de las
concentraciones plasmáticas de la aldosterona.
HipertenSi6n:
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El candesartan produce una reducción dosis dependiente y a largo plazo de I ').:I-~.
presión arterial. La acción antihipertenslva se produce por una disminución de ~ \" L/9.
la resistenda periférica sistémica, sin aumentar la frecuencia cardiaca. ~OE-;;(ffI'
No hay indicios de una hipotensión grave o exagerada en la primera dosis ni
efecto rebote tras la Interrupci6n del tratamiento.
Luego de la administración de una única dosis de candesartan cllexetll, el
efecto antlhipertensivo máximo ocurre dentro de las 2 horas.
Con el tratamiento continuo, la reducción de la presión arterial generalmente
se alcanza, con cualquier dosis, dentro de las cuatro semanas siguientes y se
mantiene durante el tratamiento a largo plazo.
Una sola dosis diaria de candesartan cilexetll logra mantener la reducción de la
presión sanguinea durante 24 horas, con pocas diferencias durante el Intervalo
entre dosis.
Los efectos hipotensores son aditivos cuando se combina con hidroclorotlazida
y se observa un incremento del efecto antihipertensivo al adminIstrarlo junto a
amlodlpina o felodlplna.
El candesartan aumenta el flujo sangulneo renal y o bien no modifica o
incrementa la velocidad de filtración glomerular, mientras que disminuye la
resistencia vascular y la fracción de filtración. Actualmente, no existen datos
sobre el efecto de candesartan en el desarrollo de la nefropatla diabética. No
se han observado acontecimientos adversos en la glucosa sanguínea o en el
perfil IipídiCOen pacientes hlpertensos con diabetes mellitus tipo Il, tras un
tratamiento de 12 semanas con una dosis de 8 mg o 16 mg de candesartan
cilexetll.
Insuficiencia cardíaca:
El tratamiento con candesartan cilexetil reduce la mortalidad y la
hospitalización por Insuficiencia cardiaca y mejora los síntomas de los
pacientes con disfunción sistólica ventricular izquierda.
Los efectos beneficiosos de candesartan sobre la mortalidad cardiovascular y
en la hospitalización por Insuficiencia cardíaca congestiva (ICC) fueron
constantes, independientemente de la edad, sexo y medicación concomitante.
Se observó efectividad en pacientes que recibían beta-bloqueantes e
inhibldores de la ECA al mismo tiempo que candesartan, y el beneflclo se
observó Independientemente de la toma o no de inhibidores de la ECA a las
dosis recomendadas por las gulas terapéuticas.
En pacientes con ICC y con redUCCión de la función sistólica ventricular
Izquierda (FEVI :s 40%), el candesartan reduce la resistencia vascular
sistémica y la presión capilar pulmonar, aumenta la actividad de la renina
plasmática y la concentración de angiotensina Il y reduce la concentración de
aldosterona.

ROUX-OCEFA .A.
CI. NESTOR CV.UOlO ILlADO2

DIRECTOR l~CNICO
1'8-f'CI'O"A.T.~

jW~RóiJX:O A S.A.
Farm. EugQnla Beade

Apoderada

FARMACOCINÉTlCA
Absorci6n y distribución
Tras la administración oral, el candesartan cllexetil se convierte en el principio
activo candesartan. La biodisponibilidad absoluta del candesartan es de
aproximadamente un 40% después de la administración de una solución oral
de candesartan cilexetil. La blodlsponlbllldad relativa de los comprimidos en
comparación con la misma solucl6n oral es aproximadamente del 340/0, con
muy poca variabilidad. La blodisponibilidad absoluta estimada del comprimido
es, por lo tanto, dei 140/0. La concentración sérica máxima media (Cmax) se
alcanza a las 3-4 horas después de la toma del comprlm Ido. Las
concentraciones séricas de candesartan se Incrementan linealmente al
aumentar la dosis en el rango terapéutico. No se observaron diferencias en la
farmacoclnétlca relacionadas con el sexo. El área bajo la curva de la
concentración sérica frente al tiempo (AUC) del candesartan no se afecta
significativamente por la comida. El candesartan se une en gran proporción a
las proteínas plasmáticas (más de un 990/0). Ei volumen de distribución
aparente del candesartan es de 0,1 l/kg.
Metabolismo y eliminación
El candesartan se elimina principalmente Inalterado en la orina y bilis y en una
pequei'la propordón se elimina por metabolismo hepático. La vida media
terminal del candesartan es de aproximadamente 9 hor No se produce
acumulación luego de dosis múltiples.
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• f.•2..,~..'.O...• 'El aclaramiento plasmático total es de unos 0,37 ml/min/kg, con JO
aclaramiento renal de 0,19 ml/min/kg. La eliminación renal de candesartan
produce por filtración glomerular y por secredón tubular activa. ~DE
Después de una dosis oral de candesart,m cllexetll marcado radiactiva mente
con C", aproximadamente un 26% de la dosis se excreta en orina como
candesartan y un 7% como un meta bolito inactivo, mientras que
aproximadamente el 56% de la dosis se recupera en las heces como
candesartan y un 10% como meta bolito inactivo.
Comparando pacientes anCianos (mayores de 65 aflos) con sujetos jóvenes,
se produce un incremento en la Cmax y la AUC del candesartan de
aproximadamente el 50% y el 80%, respectivamente. Sin embargo, la
respuesta a la presión sanguínea y la incidencia de acontecimientos adversos
es similar en ambos grupos luego de recibir una dosis de candesartan.

37 9 8~

POSOLOGIAy MODO DE ADMINISTRACIÓN
Dosis en hipertensión arterial
La dosis inicial recomendada y la de mantenimiento habitual es de 8 mg una
vez al dla. Esta dosis puede Incrementarse hasta 16 mg una vez al dla. SI
luego de cuatro semanas de administrar 16 mg por dla, la presión 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 deberán considerar otras estrategias
alternativas.
El tratamiento deberá ajustarse según la respuesta del paCiente a la
medicación. El mayor efecto antihipertenslvo se verá luego de cuatro semanas
de Iniciado el tratamiento.
Padentes geriátrlcos: no se necesita ajustar la dosis en este grupo etarlo.
PaCientes con depleclón del volumen intravascular: se sugiere una dosis Inicial
de 4 mg en estos casos en los Que pueda existir riesgo de hipotensión.
PaCientes con deterioro renal: comenzar el tratamiento con 4 mg una vez al
día, indusive aquellos pacientes con hemodiálisis. El ajuste de la dOSiSdebe
realizarse según la respuesta del paciente al tratamiento.
PaCientes con deterioro hepático: se recomienda una dosis inicial de 2 mg una
vez al dla, con disfunCión hepática leve a moderada.
El agregado de un diurético tipo hidrodorotiazida al tratamiento, Incrementa el
efecto antihipertensivo. El efecto antihipertensivo del candesartan es menor en
Individuos de raza negra.
Dosis en insuficiencia cardíaca
La dosis Inicial habitual es de 4 mg una vez al día. En caso de ser necesario, la
dosis se incrementará al doble cada dos semanas hasta llegar a los 32 mg una
vez al día. No se requiere ajustar la dosis en paCientes geriátricos.

R.O. 1107 debe administrarse una sola vez al día, con o sin alimentos.
Pacientes pediátricos: no se ha establecido la eficacia y seguridad en este
grupo etario.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al candesartan cilexetil o a cualquier componente de la
fórmula. Deterioro hepático severo y/o colestasis. Embarazo y lactancia.

ADVERTENOAS
Si los pacientes tratados presentan deterioro renal, se recomienda revisar los
niveles sérlcos de potasio y creatinln¡ .•. Los pacientes con InsufiCiencia cardíaca
deben Incluir evaluaCiones de la función renal, especialmente los mayores de
75 aflos o los que presenten deterioro renal.
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PRECAUCIONES
El riesgo de producir deterioro renal e hlperkalemia es mayor cuando R.O.
1107 se administra junto a otros Inhlbldores de la ECA. Los pacientes que
reCiben esta combinación deben controlarse regular y cuidadosamente por
posible aparición de estos efectos Indeseables.
Hemodiállsis: durante la diálisis la presión arterial es muy sensible al bloqueo
de los receptores AT, por tanto la administración de R.O. 1107 debe realizarse
cuidadosamente y controlando la presión arterial.
Estenosis de la arteria renal: los medicamentos que a~ ctan al sistema renlna,-
angiotenslna-aldosterona (ej. inhibidores de la ECA) p eden aumefltar la urea

~~ROúX:O S.A.
Farm. Eugenia Beede

Apoderada



~.M.A.}' ~:ia A''QQ' 5 f ~ l1:
y la creatlnina plasmática en paCientes con estenosis bilateral de la arte -r. •••• :~_ •.j~
renal o estenosis de la arteria que irriga un riñón solitario. Es posible que R.O. O€~
1107 se comporte de la misma manera.
Hipotensión: puede producirse hipotensión arterial en pacientes con
Insuficiencia cardiaca y en aquellos hlpertensos con depleción del volumen
intravascular como los que reciben altas dosis de diuréticos. Se debe Iniciar el
tratamiento con precauCión e Intentar corregir la hipovolemia.
Anestesia y cirugía: aquellos pacientes que reciben antagonistas de la
angiotensina 11pueden sufrir de hipotensión durante la anestesia o la Cirugía.
Muy raras veces la hipotensión es tan severa que es necesario correglria
mediante la administración de soluciones Intravenosas.
EStenOSiSde válvulas aórtica y mitral: se debe tener especial cuidado con los
pacientes con cardlom lopatía hipertrófica obstructiva.
Hiperaldosteronismo primario: los pacientes con esta afección no responden
generalmente a las drogas antihipertenslvas que inhiben el sistema renina
angiotensina-aldosterona. No se recomienda usar R.O. 1107.
Híperkalemía: el USOconjunto de candesartan con diuréticos ahorradores de
potasio (ej. Esplronolactona), suplementos de potasio o sales sustitutas que
contienen potasio, puede incrementar los niveles sérlcos del mismo.
Pacientes con insuficiencia cardíaca tratados con candesartan pueden verse
afectados por hiperkalemla. Controlar periódicamente el sodio y potasio séricos
en pacientes con insuficiencia cardíaca, especialmente cuando se administra
con inhibidores de la ECAy diuréticos ahorradores de potasio.
General: En pacientes con Insuficiencia cardiaca congestiva severa o
enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria renal, el
tratamiento con drogas que afecten la actividad del sistema renlna
angiotenslna aldosterona, ha sido asociado con hipotensión aguda, azotemia,
oliguria o insuficiencia renal aguda. Los antagonistas de la angiotensina 11
también pueden producir reacciones similares. COmo con cualqUier agente
antihipertenslvo, una fuerte disminución de la presión sanguínea en pacientes
con cardiopatía Isquémica o enfermedad cerebrovascular isquémlca podrla
resultar en un infarto de miocardio o accidente cerebrovascular.
InteraCCión medicamentosa:
Los estudios de farmacoCinética clínica realizados con hidroclorotlazlda,
wañarina, digoxlna, anticonceptivos orales, glibendamida, nifedipina y
enalapril no mostraron interaCCión farmacológica dínicamente significativa con
candesa rtan_
Los estudios de Interacción disponibles no indican efectos sobre el CYP2A9 y el
CYP3A4, pero hasta el momento se desconocen los efectos sobre las otras
Isoenzimas del citocromo P450.
El efecto antihlpertenslvo puede potenciarse por otros agentes
antihipertensivos.
El uso concomitante con diuréticos ahorradores de potasio o de otras drogas
que eleven la concentraCión sérica del potasio (ej. Heparlna) puede producir
hlperpotasemia.
El uso concomitante de litio y antagonistas de los receptores de la anglotenslna
II podrla producir incrementos reversibles de litio sérico, tal como sucede con
los inhlbldores de la ECA.
Cuando se administran simultáneamente antagonistas de los receptores de
anglotenslna II con antllnflamatorlos no esteroldes, puede atenuarse el efecto
antihlpertenslvo. También puede provocar mayor riesgo de agravamiento de la
función renal, Incluida la POSibilidad de insuficiencia renal aguda e
hlperpotasemia, especialmente en pacientes con Insuficiencia renal
preexistente. Esta combinadón debe utilizarse con precaución en los ancianos,
quienes deben estar bien hidratados y a los que se les debe controlar
periódicamente su función renal.
La biodisponibilidad no se ve afectada por los alimentos.
Embarazo y lactanda: existen datos muy limitados sobre su uso durante el
embarazo, por tanto no debe ser usado durante ese período. El candesartan
aparece en la leche materna y puede ser perjudicial para el lactante. No debe
Indicarse en madres en período de lactancia.
capacidad de conducir maquinaria: si bien no hay da os al respe<;1:o,durante
su uso puede prOdúcir vértigo y cansilncio, por lo . nto podrí~ ilfectar la
capacidad de operar maquinarias o vehlculos. \ .
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REACCIONES ADVERSAS ;;, ...'f.JiI}....
En los estudios clínicos controlados, las reacciones adversas encontrada
fueron leves y transitorias; además no fueron asociados con la edad del DE
paciente ni con la dosis.
Sistema nervioso: mareos, vértigo, dolor de cabeza.
Sistema urInario: deterioro renal, Incluyendo insuficiencia renal en pacientes
susceptibles a padecerla.
Sistema sangufneo y linfático: leucopenla, neutropenia yagranulocitosis.
Sistema gastrointestinal: náuseas.
Sistema hepato-biliar: aumento de enzimas hepáticas, función hepática
anormal o hepatitis.
Sistema musculoesquelético, tejido conectivo y óseo: dolor de espalda,
artralgla y mialgia.
Piel y tejido subcutáneo: angioedema, rash, urticaria y prurito.
Infecciones: infección respiratoria.
Vasculares: hipotensión.
Metabólicas y nutridonales: hlperpotasemla, hlponatremia.
Resultados de laboratorio: .aumentos de creatinlna, urea y potasio.
Controlarlos periódicamente.

SOBREDOSIFICACIÓN
La principal consecuencia de una sobredosis es la hipotensión sintomática y
vértigo. El tratamiento debe ser sintomático y de sostén, con control de los
signos vitales.
Ante la eventualidad de una sobredoslflcaclón, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACiÓN
Envases conteniendo 10, 15, 20 Y 30 comprimidos por 8 mg, por 16 mg y por
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 300C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Última revisión autorizada:

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067
Info@roux-ocefa.ccm
www.roux-ocefa.CQm
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PROYECTOPE PROSPECTOINTERNO

RO-ll 07/8
RO-ll07/16
RO-ll07/32

CANDESARTANCILEXETll 8 mg - 16 mg - 32 mg
Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA
Cada comprimido de RO-ll07/8 contiene: candesartan cilexetil 8 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietilenglicol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovldona 24 mg; lactosa monohidrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo qulnolelna 130 mcg;
povidona IPVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60 mg; cellactose 80
c.s.p. 160 mg
cada comprimido de RO-ll07/16 mg contiene: candesartan cilexetil 16 mg.
EXCIpientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polietllengilcol 6000 6,40 mg;
poloxamer 188 3,20 mg; crospovldona 48 mg; lactosa monohldrato 234 mg;
colorante azul brillante 158 mcg; colorante amarillo quinoleína 260 mcg;
povldona IPVK-30 3,20 mg; estearil fumarato de sodio 3,20 mg; ceilactose 80
c.s.p. 320 mg
Cada comprimido de RO-ll07/32 mg contiene: candesartan cileKetil 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 brlilante 316 mcg; colorante amariilo quinoleina 520 mcg;
povldona IPVK-30 6,40 mg; estearil fumarato de sodio 6,40 mg; ceilactose 80
c.s.p. 640 mg

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Antlhlpertensivo.
Código ATC C09CA06

INDICACIONES
Hipertensión arterial en el adulto. Tratamiento de la hlpertensi6n arterial en la
terapia combinada con inhibidores de la ECA (enzima convertidora de la
anglotenslna) o cuando éstos no son tolerados, en pacientes con Insuficiencia
cardíaca con alterad6n de la función slst6i1ca (fraccl6n de eyeccl6n ventr1cular
izquierda menor o Igual a 40%).

ACCIÓN FARMACOLÓGICA
La anglotensina II es una hormona vasoactiva del Sistema renina -
angiotensina - aldosterona y juega un importante rol en la f¡Siopatologfa de la
hlpertensl6n, la falla cardíaca y en otras alteraciones cardiovaSOJlares así como
también en la patogénesls de la hipertrofia y el dalio final del corazón.
Los efectos fisiológicos que produce la angiotenslna II tales como
vasoconstricclón, estimulación de la aldosterona, la estimulación de las células
en credmlento, la regulación de la sal y la homeostasis del agua, están
mediados por los receptores tipo 1 (AT,).
Durante su absorción en el tracto gastrointestinal, el candesartan cllexetil
(prodroga) es rápidamente convertida en candesartan (sustanda activa)
mediante la hidrólisis de su éster.
El candesartan es un antagonista de los receptores para la anglotenslna II que
se une firme y selectivamente a los receptores AT, y presenta una lenta
disociación del mismo. No tiene actividad agonista.
El candesartan no Inhibe la enzima anglotensina convertasa CECA) sino que
impide que la anglotenslna II se una a Sus receptores para liberar aldosterona.
No tiene efecto sobre la ECA y no potenCia la bradiquinina ni la sustancia P.
Su acción, dosis dependiente, produce un aumento de los niveles plasmáticos
de renina, de la anglotenslna 1 V anglotensina 11, y ~a dlsmlnucl6n de las
concentraciones plasmáticas de la aldosterona.
Hipertensión:
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El candesartan produce una reducciÓndosis dependiente y a largo plazo de la
presión arterial. La acciÓnantihipertenslva se produce por una disminudón de
la resistenciaperiférica sistémica, sin aumentar la frecuenda cardiaca.
No hay Indicios de una hipotensión grave o exagerada en la primera dosis ni
efecto rebote tras la interrupción del tratamiento.
Luego de la administraCión de una única dosis de candesartan dlexetil, el
efecto antihipertenslvo máximo ocurre dentro de las 2 horas.
Con el tratamiento continuo, la reducción de la presión arterial generalmente
se alcanza, con cualquier dosis, dentro de las cuatro semanas siguientes y se
mantiene durante el tratamiento a largo plazo.
Una sola dosis diaria de candesartan cllexetil logra mantener la reducdón de la
presión sanguínea durante 24 horas, con pocas diferencias durante el intervalo
entre dosis.
Los efectos hipotensores son aditivos cuando se combina con hidroclorotlazlda
y se obs~rva un incremento del efecto antihipertensivo al administrarlo junto a
amlodlplna o felodlpina.
El candesartan aumenta el flujo sangulneo renal y o bien no modifica o
incrementa la velocidad de filtraciÓn glomerular, mientras que disminuye la
resistencia vascular y la fracción de filtrad6n. Actualmente, no existen datos
sobre ei efecto de candesartan en el desarrollo de la nefropatia diabética. No
se han observado acontecimientos adversos en ia glucosa sanguínea o en el
perfil IIpldico en pacientes hlpertensos con diabetes mellitus tipo 11, tras un
tratamiento de 12 semanas con una dosis de 8 mg o 16 mg de candesartan
cilexetil.
Insufldencla cardíaca:
El tratamiento con candesartan cllexetil reduce la mortalidad y la
hospitalización por insufidencia cardíaca y mejora los slntomas de los
pacientescon disfunción sist6lica ventricular izquierda.
Los efectos benefitlosos de candesartan sobre la mortalidad cardiovascuiar y
en la hospitalización por insuficiencia cardíaca congestiva (ICC) fueron
constantes, Independientementede la edad, sexo y medicaciónconcomitante.
Se observ6 efectividad en pacientes que recibían beta-bloqueantes e
inhlbldores de la ECA al mismo tiempo que candesartan, y el beneficio se
observ6 independientemente de la toma o no de inhibidores de la ECA a las
dosis recomendadaspor las guías terapéuticas.
En pacientes con ICC y con reducciÓn de la función sist61ica ventricular
izquierda (FEVI ,;; 40%), el candesartan reduce la resistencia vascular
sistémica y la presión capilar pulmonar, aumenta la actividad de la renina
plasmática y la concentracl6n de angiotenslna 11 y reduce la concentrad6n de
aldosterona.

FARMACOClNÉTICA
Absorción y distribución
Tras la administraci6n oral, el candesartan cilexetil se convierte en el principio
activo candesartan. La biodisponibilidad absoluta del candesartan es de
aproximadamente un 40% después de la administrad6n de una soluci6n oral
de candesartan cllexetll. La blodlsponlbllldad relativa de los comprimidos en
comparaci6n con la misma soluciÓnoral es aproximadamente del 34%, con
muy poca variabilidad. La biodisponlbilldad absoluta estimada del comprimido
es, por lo tanto, del 14%. La concentracl6n sérica máxima media (Cmax) se
alcanza a las 3-4 horas después de la toma del comprimido. Las
concentraciones sérlcas de candesartan se incrementan linealmente al
aumentar la dosis en el rango terapéutico, NOse observaron diferencias en la
farmacoclnética relacionadas con el sexo. El área baja la curva de la
concentradón sérica frente al tiempo (AUC) del candesartan no se afecta
significativamente por la comida. El candesartan se une en gran propordón a
las proteínas plasmáticas (más de un 99%). El volumen de distribución
aparente del candesartan es de 0,1 l/kg.
Metabolismo y eliminación
El candesartan se elimina principalmente Inalterado en la orina y bilis y en una
pequeña proporción se elimina por metabolismo hepático. La vida media
terminal del candesartan es de aproximadamente horas. No se produce
acumulación luego de dosis múltiples.
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'\. ",.\;\.A.r,. 3 7 9 8'~(j9. ,El aclaramiento plasmático total es de unos 0,37 ml/min/kg, con n ~~?J
aclaramiento renal de 0,19 ml/mln/kg. La eliminaci6n renal de candesartan ••.....•...
produce por flltraci6n glomerular y por secreción tubular activa. ' DE
Después de una dOSiS oral de candesartan cllexetll marcado radiactivamente
con e'" aproximadamente un 26% de la dosis se excreta en orina como
candesartan y un 7% como un metabollto Inactivo, mientras que
aproximadamente el 56% de la dosis se recupera en las heces como
candesartan y un 10% como meta bolito Inactivo.
Comparando pacientes andanos (mayores de 65 aMos) con sujetos j6venes,
se produce un incremento en la Cmax y la AUC del candesartan de
aproximadamente el 50% y el 80%, respectivamente. Sin embargo, la
respuesta a la presión sangulnea y la incidencia de acontecimientos adversos
es similar en ambos grupos luego de recibir una dosis de candesartan.

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
Dosis en hipertensión arterial
La dosis inicial recomendada y la de mantenimiento habitual es de 8 mg una
vez al día. Esta dosis puede incrementarse hasta 16 mg una vez al día. SI
luego de cuatro semanas de administrar 16 mg por día, la presl6n 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 deberán considerar otras estrategias
altemativas.
El tratamiento deberá ajustarse según la respuesta del paciente a la
medicad6n. El mayor efecto antihlpertensivo se verá luego de cuatro semanas
de inldado el tratamiento.'
Pacientes geriátrlcos: no se necesita ajustar la dosis en este grupo etarlo.
Pacientes con depleci6n del volumen intravascular: se sugiere una dosis Inicial
de 4 mg en estos casos en los que pueda existir riesgo de hipotensión.
Pacientes con deterioro renal: comenzar el tratamiento con 4 mg una vez al
día, Inclusive aquellos pacientes con hemodiállsls. El ajuste de la dosis debe
realizarse según la respuesta del paciente al tratamiento.
Pacientes con deterioro hepático: se recomienda una dosis Inicial de 2 mg una
vez al día, con disfunci6n hepática leve a moderada.
El agregado de un diurético tipo hldroclorotlazlda al tratamiento, Incrementa el
efecto antlhipertenslvo. El efecto antihipertensivo del candesartan es menor en
Individuos de raza negra.
Dosis en insuficiencia cardiaca
La dosis Inldal habitual es de 4 mg una vez al dra. En caso de ser necesario, la
dosis se Incrementará al doble cada dos semanas hasta llegar a los 32 mg una
vez al día. No se requiere ajustar la dosis en pacientes gerlátrlcos.

R.O. 1107 debe administrarse una sola vez al día, con o sin alimentos.
Padentes pedlátricos: no se ha estabiecido la eficacia y seguridad en este
grupo etarlo.

CONTRAINDICAOONES
Hipersensibilidad al candesartan cilexetil o a cualquier componente de la
fórmula. Deterioro hepático severo Y/o colestasis. Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS
Si los pacientes tratados presentan deterioro renal, se recomienda revisar los
niveles sérlcos de potasio y creatlnlna. Los pacientes con Insuficiencia cardíaca
deben incluir evaluaciones de la fund6n renal, especialmente los mayores de
75 años o los que presenten deterioro renal.

PRECAUCIONES
El riesgo de producir deterioro renal e hlperkalemla es mayor cuando R.O.
1107 se administra junto a otros inhibldores de la ECA. Los padentes que
reciben esta combinación deben controlarse regular y cuidadosamente por
posible aparición de estos efectos Indeseables.
Hemodiálisls: durante la diálisis la presl6n arterial es muy sensible al bloqueo
de los receptores AT, por tanto la administración de R.O 1107 debe realizarse
cuidadosamente y controlando la presl6n arterial.
Estenosis de la arteria renal: los medicamentos que afe
anglotensina-aldosterona (ej. Inhibidores de la ECA) pue
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Y la creatlnJna plasmática en pacientes con estenosis bilateral de la a ~~00'
renal o estenosis de la arteria que irriga un riñón solitario. Es posible que R. . f~~.....I ~

1107 se comporte de la misma manera. ~"/<iil
HIpotensión: puede producirse hipotensión arterial en pacientes co~' ~
insuficiencia cardiaca y en aquellos hipertensos con depleción del volumen Dé
intravascular como los que reciben altas dosis de diuréticos. se debe Inldar el
tratamiento con precaución e Intentar corregir la hlpovolemla.
Anestesia y cirugía; aquellos pacientes que reciben antagonistas de la
anglotenslna II pueden sufrir de hipotensión durante la anestesia o la Cirugía.
Muy raras veces la hipotensión es tan severa que es necesario corregirla
mediante la administración de soluciones intravenosas,
Estenosis de válvulas aórtica y mltral; se debe tener especial cuidado con los
pacientes con cardlomiopatía hipertrófica obstructlva.
Hiperaldosteronismo primarIo; los pacientes con esta afección no responden
generalmente a las drogas antihipertensivas que inhiben el sistema renlna
angiotensina-aldosterona. No se recomienda usar R.O. 1107.
Hiperkalemia; el uso conjunto de candesartan con diuréticos ahorradores de
potasio (ej. Espironolactona), suplementos de potasIo o sales sustitutas que
contienen potasio, puede incrementar los niveles séricos del mismo.
pacientes con Insuficiencia cardíaca tratados con candesartan pueden verse
afectados por hiperkalemia. Controlar periódicamente el sodio y potasio séricos
en pacientes con Insuficiencia cardíaca, especialmente cuando se administra
con inhibidores de la ECAy diuréticos ahorradores de potasio.
General: En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva severa o
enfermedad renal subyacente, induyendo estenosis de la arteria renal, el
tratamiento con drogas que afecten la actividad del sistema renina
anglotenslna aldosterona, ha sido asociado con hipotensión aguda, azotemia,
oliguria o insuficiencia renal aguda. Los antagonistas de la angiotensina Il
también pueden producir reacciones similares. COmo con cualquier agente
antihipertenslvo, una fuerte disminución de la presión sanguínea en pacientes
con cardiopatia isquémica o enfermedad cerebrovascular isquémlca podría
resultar en un infarto de miocardio o accidente cerebrovascular.
Interacción medicamentosa:
Los estudios de farmacocinétlca clínica realizados con hldroclorotiazida,
warfarina, digoxina, anticonceptivos orales, glibenclamida, nifedipina y
enalapril no mostraron interacción farmacológica clinicamente significativa con
candesartan.
Los estudios de Interacción disponibles no Indican efectos sobre el CYP2A9y el
CYP3A4, pero hasta el momento se desconocen los efectos sobre las otras
lsoenzlmas del citocromo P450,
El efecto antihipertensivo puede potenciarse por otros agentes
antihipertensivos.
El uso concomitante con diuréticos ahorradores de potasio o de otras drogas
que eleven la concentración sérlca del potasio (ej. Heparina) puede producir
hiperpotasemla.
El uso concomitante de litio y antagonistas de los receptores de la angiotensina
11podria producir Incrementos reversibles de litio sérico, tal como sucede con
los inhibidores de la ECA.
Cuando se administran simultáneamente antagonistas de los receptores de
anglotensina II con antllnflamatorios no esteroldes, puede atenuarse el efecto
antlhipertensivo. También puede provocar mayor riesgo de agravamiento de la
función renal, incluida la posibilidad de insuficiencia renal aguda e
hlperpotasemia, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
preexistente. Esta combinación debe utilizarse con precaución en los ancianos,
quienes deben estar bien hidratados y a los que se les debe controlar
periódicamente su función renal.
La blodisponibilidad 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 período. 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 I respecto, durante
su uso puede producir vértigo y cansancio, por lo tan!o podría afectar la
capacidad de operar maquinarias o vehículos.

2#~
ROUX.OCEFA S.A.
Farm.EugeniaBeade 4

Á'¡)oóElfad8



~

~t<A.r.. 3 7 9 8'
.••. r}-'o

REACCIONES ADVERSAS • ~ ~ tJ'"
En los estudios clínicos controlados, las reacciones adversas encontrada ~ "- •.••.•....
fueron leves y transitorias; además no fueron asociados con la edad del ~-"q DE
paciente ni con la dosis.
Sistema nervioso: mareos, vértigo, dolor de cabeza.
Sistema urinario: deterioro renal, Induyendo insuficiencia renal en pacientes
susceptibles a padecerla.
Sistema sangufneo y linfático: leucopenia, neutropenla y agranulocltosiS.
Sistema gastrointestinal: náuseas.
Sistema hepato-billar: aumento de enzimas hepáticas, función hepática
anormal o hepatitis.
Sistema musculoesquelético, tejido conectivo y óseo: dolor de espalda,
artralgla y mialgia.
PIel y tejIdo subcutáneo: angloedema, rash, urticaria y prurito.
Infecciones: infección respiratoria.
Vasculares: hipotensión.
Metabólicas y nutricionales: hlperpotasemla, hiponatremia.
Resultados de laboratorio: aumentos de creatinlna, urea y potasio.
Controlarios periódicamente.

SOBREDOSIFICACIÓN
La prindpal consecuencia de una sobredosis es la hipotensión sintomática y
vértigo. El tratamiento debe ser sintomático y de sostén, con control de los
signos vitales. .
Ante la eventualidad de una sobredoslflcadón, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACiÓN
Envases conteniendo 10, 15, 20 Y 30 comprimidos por 8 mg, por 16 mg y por
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 NIÑOS

Última revisión autorizada:

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medlna 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067
info@roux-ocefa,com
www.roux-ocefa.com
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PROYECTODE PROSPECTOINTERNO

RO-1107/8
RO-1107/16
RO-l1 07/32

CANDESARTANCILEXETIL 8 mg - 16 mg - 32 mg
Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta ~

FÓRMULA
cada comprimido de RO-1107/8 contiene; candesartan cllexetil 8 mg.
Exdpientes; laurilsulfato de sodio 800 mcg; polletllengllcol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg; lactosa monohldrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleína 130 mcg;
povidona IPVK-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 dlexetíl 16 mg.
Excipientes; laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polietllenglicol 6000 6,40 mg;
poloxamer 188 3,20 mg; crospovldona 48 mg; lactosa monohldrato 234 mg;
colorante azul brillante 158 mcg; colorante amarjfJo quinoleína 260 mcg;
povldona jPVK-30 3,20 mg; estearil fuma rato de sodio 3,20 mg; cellactose 80
c.s.p. 320 mg <

cada comprimido de RO-1107132 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 monohldrato 468 mg;
colorante azul brillante 316 mcg; colorante amarillo quinole/na 520 mcg;
povidona IPVK-30 6,40 mg; estearil fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80
c.s.p. 640 mg

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Antlhipertensivo.
Código ATC C09CA06

INDICAOONES
Hipertensión arterial en el adulto. Tratamiento de la hlpertensi6n 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
cardíaca con alteraci6n de la funci6n sistólica (fracd6n de eyeccl6n ventricular
Izquierda menor o Igual a 40%).

ROUX.OCEFA A.
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ACOÓN FARMACOLÓGICA
La anglotensina II es una hormona vasoactlva del sistema renlna -
anglotenslna - aldosterona y juega un Importante rol en la fisiopatología de la
hipertensi6n, la falla cardíaca y en otras alteraciones cardiovasculares asi como
también en la patogénesls de la hipertrofia y el dañO final del coraz6n.
Los efectos fisiológicos que produce la anglotensina JI tales como
vasoconstricción, estimulaci6n de la aldesterona, la estimulaci6n de las células
en crecimiento, la regulacl6n de la sal y la homeostasis del agua, están
mediados por los receptores tIpo 1 (AT,).
Durante su absorción en el tracto gastrointestinal, el candesartan cllexetll
(prodroga) es rápidamente convertida en candesartan (sustancia activa)
mediante la hidrólisis de su éster.
El candesartan es un antagonista de los receptores para la anglotenslna 11que
se une firme y selectivamente a los receptores AT, y presenta una lenta
disociación del mismo. No tiene actividad agonista.
El candesartan no Inhibe la enzima anglotensina convertasa (ECA) sino que
impide que la angiotenslria 11se una a sus receptores para liberar aldosterona.
No tiene efecto sobre la ECAy no potencia la bradiquinina ni la sustancia P.
Su acCión, dosis dependiente, produce un aumento d los niveles plasmáticos
de rehinél, de la élngiotenslna I y anglotenslna 11, Y I na disminución de las
concentraciones plasmáticas de la aldosterona.
HIoertenSión;
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El candesartan produce una reducción dosis dependiente y a largo plazo de ~ , ..•~':!...j3.
presión arterial. La acción antihipertensiva se produce por una disminución ~DE@
la resistencia periférica sistémica, sin aumentar la frecuencia cardIaca.
No hay indicios de una hipotensión grave o exagerada en la primera dosis ni
efecto rebote tras la interrupción del tratamiento.
Luego de la administración de una única dosis de candesartan cllexetil, el
efecto antlhipertensivo máximo ocurre dentro de las 2 horas.
Con el tratamiento continuo, la reducción de la presión arterial generalmente
se alcanza, con cualquier dosis, dentro de las cuatro semanas siguientes y se
mantiene durante el tratamiento a largo plazo.
Una sola dosis diaria de candesartan cilexetll logra mantener la reducción de la
presión sanguínea durante 24 horas, con pocas diferencias durante el intervalo
entre dosis.
Los efectos hlpotensores son aditivos cuando se combina con hldroclorotlaZida
y se observa un incremento del efecto antlhlpertenslvo al administrarlo junto a
amlodlplna o felodlplna.
El candesartan aumenta el flujo sanguíneo renal y o bien no modifica o
Incrementa la velocidad de filtración glomerular, mientras que disminuye la
reslstenda vascular y la fracción de filtración. Actualmente, no existen datos
sobre el efecto de candesartan en el desarroilo de la nefropatía diabética. No
se han observado acontecimientos adversos en la glucosa sanguínea o en el
perfil IIpldlco en pacientes hlpertensos con diabetes mellitus tipo 11, tras un
tratamiento de 12 semanas con una dosis de 8 mg o 16 mg de candesartan
cilexetll.
Insuficiencia cardíaca:
El tratamiento con candesartan cilexetil reduce la mortalidad y la
hospitalización por insuficiencia cardíaca y mejora los síntomas de los
pacientes con disfunción sistólica ventricular izquierda.
Los efectos beneficiosos de candesarta n sobre la mortalidad cardiovascular y
en la hospitalización por insuficiencia cardíaca congestiva (leC) fueron
constantes, independientemente de la edad, sexo y medicación concomitante.
Se observó efectividad en pacientes que' recibían beta-bloqueantes e
Inhlbldores de la EeA al mismo tiempo que candesartan, y el beneficio se
observó independientemente de la toma o no de Inhlbldores de la EeA a las
dosis recomendadas por las guías terapéuticas.
En' pacientes con ICe y con reducción de la función sistólica ventricular
Izquierda (FEVI S 40%), el candesartan reduce la resistencia vascular
sistémica y la presión capilar pulmonar, aumenta la actividad de la renina
plasmática y la concentración de angiotensina II y reduce la concentración de
aldosterona.
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FARMAeocINÉTICA
Absorción y distribución
Tras la administración oral, el candesartan cilexetil se convierte en el principio
activo candesartan. La blodlsponlbllidad absoluta del candesartan es de
aproximadamente un 40% después de la administración de una solución oral
de candesartan cilexetil. La blodisponlbilldad relativa de los comprimidos en
comparación con la misma solución oral es aproximadamente del 34%, con
muy.poca variabilidad. La blodlsponlbllldad absoluta estimada del comprimido
es, por lo tanto, del 14%. La concentración sérlca máxima media (Cmax) se
alcanza a las 3-4 horas después de la toma del comprimido. Las
concentraciones sérlcas de candesartan se incrementan linealmente al
aumentar la dosis en el rango terapéutico. No se observaron diferencias en la
farmacoclnétlca relacionadas con el sexo. El área bajo la curva de la
concentración sérlca frente al tiempo (AUC) del candesartan no se afecta
significativamente por la comida. El candesartan se une en gran proporción a
las protelnas plasmáticas (más de un 99%). Ei volumen de distribución
aparente del candesartan es de 0,1 l/kg.
Metabolismo y eliminación
El candesartan se elimina principalmente Inalterado en la orina y bilis y en una
pequeña proporción se elimina por metabolismo he tlco. La vida media,
terminal del candesartan es de aproximadamente 9 oras. No se produce
ecumulaclón luego de dosis múltiples. '
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El aclaramiento plasmiltico total es de unos 0,37 ml/mln/kg, con u ~.~t..~
aclaramiento renal de 0,19 ml/min/kg. La eliminacl6n renal de candesartéln s ~
produce por filtraci6n glomerular y por secrecl6n tubular activa. Q;
Después de una dosis oral de candesartan cllexetll marcado radiactlvamente
con C", aproximadamente un 26% de la dosis se excreta en orina como
candesartéln y un 7% como un metabolito inactivo, mientras que
aproximadamente el 56% de la dosis se recupera en las heces como
candesartan y un 10% como meta bolito Inactivo.
Comparando pacientes ancianos (mayores de 65 años) con sujetos j6venes,
se produce un Incremento en la Cmax y la AUC del candesartan de
aproximadamente el 50% y el 80%, respectivamente. Sin embargo, la
respuesta a la presi6n sanguinea y la incidencia de acontecimientos adversos
es similar en ambos grupos luego de recibir una doSiS de candesartan.

1 9 8~

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
Dosis en hipertensión arterial
La dosis Inicial recomendada y la de mantenimiento habitual es de 8 mg una
vez al día. Esta dosis puede incrementarse hasta 16 mg una vez al día. Si
luego de cuatro semanas de administrar 16 mg por día, la presi6n 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 deberán considerar otras estrategias
alternatIVas.
El tratamiento deberil ajustarse según la respuesta del paCiente a la
medicación. El mayor efecto antihipertensivo se veril luego de cuatro semanas
de iniciado el tratamiento.
Pacientes gerlátrlcos: no se necesita ajustar la dosis en este grupo etario.
Pacientes con depleción del volumen Intravascular: se sugiere una dosis inidal
de 4 mg en estos casos en los que pueda existir riesgo de hipotensión.
Pacientes con deterioro renal: comenzar el tratamiento con 4 mg una vez al
dla, Inclusive aquellos paCientes con hemodiálisis. El ajuste de la dosis debe
realizarse según la respuesta del paciente al tratamiento.
Pacientes con deterioro hepático: se recomienda una dosis Inicial de 2 mg una
vez al dla, con disfunción hepiltica leve a moderada.
El agregado de un diurético tipo hldroclorotiazida al tratamiento, incrementa el
efecto antihlpertensivo. El efecto antihlpertenslvo del candesartéln es menor en
individuos de raza negra.
Dosis en insuficiencia cardiaca
La dosis Inicial habitual es de 4 mg una vez al dla. En caso de ser necesario, la
dosis se incrementará al doble cada dos semanas hasta llegar a los 32 mg una
vez al dia. No se requiere ajustar la dosis en pacientes geriátricos.

R.O. 1107 debe administrarse una sola vez al día, con o sin alimentos.
Pacientes pediátricos: no se ha establecido la eficacia y seguridad en este
grupo etario.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al candesartan cilexetil o a cualquier componente de la
fórmula. Deterioro hepiltlco severo y/o colestasis. Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS
Si los pacientes tratados presentan deterioro renal, se recomienda revisar los
niveles séricos de potasio y creatlnina. Los pacientes con Insuficiencia cardiaca
deben Incluir evaluaciones de la funci6n renal, especialmente los mayores de
75 años o los que presenten deterioro renal.

3
AOUX-OCEFA .A.

r. ""ESTOR Ct.AUOIO e LLADO
DIRECTOR T£CNtCO
l. B. F' 10MAT.Hae

PRECAUCIONES
El riesgo de producir deterioro renal e hiperkalemla es mayor cuando R.O.
1107 se administra junto a otros inhibidores de la ECA. Los padentes que
reciben esta combinad6n deben controlarse regular y cuidadosamente por
posible aparición de estos efectos indeseables.
HemOdiállsls: durante la diálisis la presi6n arterial es muy sensible al bloqueo
de los receptores AT, por tanto la adminlstraci6n de R.O. 107 debe realizarse
cuidadosamente Y controlando la presión arterial.
Estenosis de la arteria renal: los medicamentos que afecta al sistema renina-
anglotensina-aldosterona (ej. inhibldores de la ECA) pued um tar la urea
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y la creatlnina plasmática en pacientes con estenosis bilateral de la arteri
renal o estenosis de la arteria que Irriga un riñón solitario. Es posible que R.O.
1107 se comporte de la misma manera.
Hipotensión: puede producirse hipotensión arterial en pacientes con
insuficiencia cardiaca y en aquellos hlpertensos con depleción del volumen
Intravascular como los que reciben altas dosis de diuréticos. Se debe Iniciar el
tratamiento con precaución e Intentar corregir la hipovoleml21.
Anestesia y drugía: aquellos pacientes que reciben antagonistas de la
angiotensina II pueden sufrir de hipotensión durante la anestesia o la drugía.
Muy raras veces la hipotensión es tan severa que es necesario corregirla
mediante la administración de soluciones intravenosas.
Estenosis de válvulas aórtica y mitral: se debe tener especial cuidado con los
pacientes con cardlomlopatía hipertrófica obstructlva.
Hiperaldosteronismo primario: los pacientes con esta afección no responden
generalmente a las drogas antlhlpertenslvas que Inhiben el sistema renina
angiotenslna-aldosterona. No se recomienda usar R.O. 1107.
Hlperkalemia: el uso conjunto de candesartan con diuréticos ahorradores de
potasio (ej. Esplronolactona), suplementos de potasio o sales sustitutas que
contienen potasio, puede Incrementar los niveles séricos del mismo.
Pacientes con insuficiencia cardíaca tratados con candesartan pueden verse
afectados por hlperkalemla. Controlar periódicamente el sodio y potasio sérlcos
en pacientes con insuficiencia cardiaca, especialmente cuando se administra
con inhibidores de la ECA y diuréticos ahorradores de potasio.
General: En pacientes con insuficiencia cardíaca congestiva severa o
enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria renal, el
tratamiento con drogas que afecten la actividad del sistema renlna
angiotensina aldosterona, ha sido asociado con hipotensión aguda, azotemia,
oliguria o insuficiencia renal aguda. Los antagonistas de la angiotenslna II
también pueden producir reacciones similares. Como con cualquier agente
antihipertensivo, una fuerte disminUCión de la presión sangufnea en pacientes
con cardiopatfa Isquémlca o enfermedad cerebrovascular iSQuémlca podrla
resultar en un infarto de miocardio o accidente cerebrovascular.
Interacción medicamentosa:
Los estudiOS de farmacocinética clínica realizados oon hldroclorotlazida,
warfarina, digoxina, anticonceptivos orales, gllbenclamlda, nlfediplna y
enalaprll no mostraron Interacción fa rmacol6gica c1inicamente significativa con
candes21rtan.
Los estudios de interaCCión disponibles no indican efectos sobre el CYP2A9 y el
CYP3A4, pero hasta el momento se desconocen los efectos sobre las otras
Isoenzimas del citocromo P4S0.
El efecto antihipertensivo puede potenciarse por otros agentes
antlhipertenslvos.
El uso concomitante con diurétiCOS ahorradores de potasio o de otras drogas
que eleven la concentración sérlc¡¡ del potasio (ej. Heparin21) puede produCir
hiperpotasemia.
El uso concomitante de litio y antagonist¡¡s de los receptores de la anglotenslna
II podrla producir Incrementos reversibles de litio sérico, tal como sucede con
los inhibidores de la ECA.
Cuando se administran simuitáneamente antagonistas de los receptores de
anglotenslna JI con antllnflamatorlos no esteroldes, puede atenuarse el efecto
antihipertenslvo. También puede provocar mayor riesgo de agravamiento de la
función renal, indulda la posibilidad de insuficiencia renal aguda e
hiperpotasemia, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
preexistente. Esta combinación debe utilizarse con precaución en los ancianos,
quienes deben estar bien hidratados y a los que se les debe controlar
periódicamente su fundón renal.
La blodisponibilidad 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 período. 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 produdr vértigo y cansancio, por lo ta o podria afectar la
capacidad de operar maquinarias o vehlculos.
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R I NES ADVERSAS oto" o'P
En los estudios c1fnicos controlados, las reacciones adversas' encontrad s ,,~ •• ~
fueron leves V transitorias; además no fueron asociados con la edad di .•.••.•.) ¡g,
paciente ni con la dosis. ~~ oe.Í!tY
Sistema nervioso: mareos, vértigo, dolor de cabeza.
Sistema urinario: deterioro renal, InCluyendo insuficiencia renal en pacientes
susceptIbles a padecerla.
SIstema sanguíneo y linfátIco: leucopenia, neutropenia y agranulocitosis.
SIstema gastrointestinal: náuseas.
Sistema hepato-bl/iar: aumento de enzimas hepáticas, función hepática
anormal o hepatitis.
SIstema musculoesque/étlco, tejIdo conectivo y óseo: dolor de espalda,
artralgia V mialgia.
PIely tejido subcutáneo: angloedema, rash, urticaria y prurito.
Infecciones: infección respiratoria.
Vasculares: hipotensión.
Metabólicas y nutricionales: hlperpotasemla, hiponatremia.
Resultados de laboratorio: aumentos de creatlnina, urea y potasio.
Controlarlos periódicamente.

SOBREDOSIFICACiÓN
La prlnclpal consecuencia de una sobredosis es la hipotensión sintomática y
vértigo. El tratamiento debe ser sintomátiCO V de sostén, con control de los
signos vitales.
Ante la eventualidad de una sobredosiflcadón, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACiÓN
Envases conteniendo lO, 15, 20 Y 30 comprimidos por 8 mg, por 16 mg V por
32mg.
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 NIfIlos

Última revisión autorizada:

Medicamento autorizado por el MinisteriO de Salud.
certificado Nro. :

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S;A,
Investigación V Produccl6n: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067
info@roux-ocefa.com
www.rQux ..ocefa.com
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PROYECTODE ROTULO
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RO - 1107 18 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-ll07/8 contiene: Candesartan dlexetil 8 mg.
Excipientes: laurllsulfato de sodIo 800 mcg; polletllenglicol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg¡ crospovldona 24 mg; lactosa mono hidrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleína 130 mcg;
povldona IPVK-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 30DC.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A,
Investlgadón y Producción: Medlna 138-Buenos Aires
Ventas e Informadón Científica: Montevideo 79-Buenos Aires, Tel 4383-0067.
jnfo@roux-ocefa,com
www.royx ..Qcefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 Y JO COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUÍ
DESCRIPTO.

~
R-O-UX---OCEFA S.A.
Farm. Eugenia Beade

Apoderada

ROUX.OCEFA S.A.
O ..eSTOR CWJOIO HK.W>O
r. OIREC10A rtOMICO

L'8.P10M""T.~

http://www.royx


pROYECTODE ROTULO

RO - 1107 I 8 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-1107/8 contiene: Candesartan cllexetil 8 mg.
Excipientes: raurllsulfato de sodio 800 mcg; polletilenglicoi 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg; crospovidona 24 mg¡ iactosa mono hidrato 117 mg¡
colorante azul brillante 79 mcg¡ colorante amarillo quinoieína 130 mcg¡
povldona IPVK-30 1,60 mg¡ estearii 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 NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medlna 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
jnfo@roux ...ocefa,com
www.rgux-ocefa.com

~ LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 Y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN ~
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE la COMPRlMIDOS, AQUl
DESCRIPTO.

3198

J!ib/;;)
RO OOCEFA S.A.
Farm, Eugenia Beade

Apoderada

~OUX-OCEFA S A.
.". NESTOfl CLAUDlO CHl'LAOO

DIRECTOR TteNICO
L' 8." .0MAT.DU8

http://www.rgux-ocefa.com


PROYECTODE ROTIJLO

RO - 1107 I 8 mg
CANDESARTANCILEXETIL

10 Comprimidos
lndustria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-ll07/8 contiene: Candesartan cilexetll 8 mg.
Exdpientes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietllenglicol 6000 3,20 mg;
poloxamer 188 1,60 mg¡ crospovidona 24 mg; lactosa monohidrato 117 mg;
colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo Quinoleína 130 mcg'
povldona IPVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60 mg; cellactose 8Ó
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 NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director TécniCo: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medlna 138-Buenos Aires
Ventas e Infonnación Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
wwW,[Qux-ocefa,cDm

~ LOS ENVASES CONfENIENDO 15, 20 Y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE ]0 COMPRIMIDOS, AQuí
DESCRIPTO,

R~'
farra. EuQenla Desde

APOderad8

ROUX-OCEFA .A.
Or, NESTOR Cl,AlJIllO e IlIADO

DIRECTOR raCNI o
LitB. fCI10 MAT. VU&

mailto:info@roux-ocefa.com


PROYECTODE ROTIlLO

RO - 1107 / 16 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-1107/16 mg contiene: Candesartan cllexetil 16
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; pOlietllenglicol 6000
6,40 mg; poloxamer 188 3,20 mg; crospovidona 48 mg; lactosa
monohldrato 234 mg¡ colorante azul brillante 158 mcg; colorante
amarillo qulnoleína 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 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 NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

DIrector Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
jnfo@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, AQUÍ
DESCRlPTO.

RO~.A.
Farrn. Eugenia Seade

Apoderada

ROUX.OCEFA S.A.
Dr. N£STOA CtAtJOIO HILLAOO

OlflF.CTOtl rECNI O
L~6, P- UJ MAT. 01538

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


PROYEcro DE ROTIJLO

RO - 1107 / 16 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
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
amarilio quinoleína 260 mcg; povidona /PVK-30 3,20 mg¡ estearll
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 NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
info@roux ...ocefa,coro
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENlENDO 15, 20 Y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMJDOS, AQUí
DESCRIPTO.

~
ROUX.OCEFA S.A.

Farm. Eugenia asade
Apoderada

http://www.roux-ocefa.com


PROYECTODE ROTULO

RO - 1107 { 16 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
cada comprimido de RO-1107{16 mg contiene: Candesartan cllexetll 16
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 1,60 mg; polletllenglicol 6000
6,40 mg; poloxamer 188 3,20 mg; crospovidona 48 mg; lactosa
monohldrato 234 mg; colorante azul brillante 158 mcg; colorante
amarillo quinoleína 260 mcg; povidona {PVK-30 3,20 mg; estearll
fumarato de sodio 3,20 mg; ceflactose 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 NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Fannacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Infonnaclón Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
Info@royx-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

~ LOS ENVASES CONlENIENDO 15, 20 Y30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENJ"ADO PARA EL ENVASE DE lO COMPRIMIDOS, AQUÍ
DESCRIPTO.

~
flOUX.OCEFA S.A.
Farm. Eugenia Beode

ApOderada

ROUX.OCEFA .A.
Dr. N!.STO" CLAUOIO IUADO

Oi~l1C10FlT£CNICO
L~e. P'10 MAT.gU8

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


PROYECTODE ROTULO

379 8

o

RO - 1107/32 mg
CANDESARTANCILEXETIL

10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
cada comprimido de RO-ll07/32 mg contiene: Candesartan dlexetil 32
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 3,20 mg; polletilengllcol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg; crospovldona 96 mg; lactosa
monohidrato 468 mg; colorante azul brillante 316 mcg; colorante
amarillo qUlnoleína 520 mcg; povldona /PVK-30 6,40 mg; estearll
fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80 c.s.p. 640 mg

POSOLOGIA:Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

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

MANTENERFUERADELALCANCEDE LOSNIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medlna 138-Buenos Aires
Ventas e Informad6n Clentlflca: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
lnfo@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 Y30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUÍ
DESCRIPTO.

~
I'\ÓOX.OCEF~A.
farm. Eugenia Bsede

Apoderada

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


PROYECTODE ROnJLO

RO - 1107 / 32 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-ll07/32 mg contiene: Candesartan cilexetil 32
mg. Excipientes: laurllsulfato de sodio 3,20 mg; polletllenglicol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg¡ crospovidona 96 mg; lactosa
monohidrato 468 mg; colorante azul brillante 316 mCg; colorante
amarillo qulnoleína 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
300C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medlna 138-Buenos Aires
Ventas e Informadón Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
info(!llroux-ocefa.com
www.roux ..ocefa.com

Nola: LOS ENVASES CONTENIENDO 15,20 Y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUÍ
DESCRIPTO.

RO~A.
Farm. Eugenia Seade

Apoderada

http://www.roux


PROYECTODE ROTULO

RO - 1107/ 32 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

10 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: Candesartan cllexetil 32
mg. Excipientes: laurilsulfato de sodio 3,20 mg; polletllenglicol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg; crospovidona 96 mg; lactosa
monohidrato 468 mg; colorante azul brillante 316 mcg; colorante
amarillo quinoleína 520 mcg; povidona IPVK-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:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original, cerrado y a temperatura Inferior a
300e
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFAS.A.
Investigad6n y Producci6n: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Informacl6n Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
infp@rDux=Qc@fa,com
www.roux-ocefa.com

Nota: WS ENVASES CONTENIENDO 15. 20 Y30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRlMIDOS. AQUÍ
DESCRIPTO.

3798

~
ROUX.OCEFA S.A.
Fa(m. EugenIa Beadé

Apoderada

RCUX-OCEF S.••••
Or. NESTOR CLAlJO,lQ HlUAOO

DIAECTOP. r£:CNICO
LP 8 . ':' 10 MAT. flB38

http://www.roux-ocefa.com


PROYECTODE ROTULO

RO - 1107/8 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-1107/8 contiene: Candesartan cilexetil 8 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietilengllcol 6000 3,20
mg¡ poloxamer 188 1,60 mg; crospovldona 24 mg; lactosa monohidrato
117 mg¡ colorante azul brillante 79 mcg¡ colorante amarillo qulnoleína
130 mcg; povidona /PVK-30 1,60 mg; estearll 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
30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investlgadón y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
!nfo@roux-ocefa.com
www.rouX-Qcefa,cQm

319 8

5#Jfiw~
AOUX.OCEFA S.A.
Farm. Eugenia Beade

Apod8rBdll

ROUX-OCEF S.A.
o, NESTOR CtAUO CllILv.DO
. DIRECTOR TteNlCO

L.B.Fq 10 MAT. DU8

mailto:!nfo@roux-ocefa.com
http://www.rouX-Qcefa,cQm


PROYECTODE ROTULO

RO - 1107/ 8 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-ll07/8 contiene: Candesartan cilexetll 8 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 800 mcg; polietilengllcol 6000 3,20
mg; poloxamer 188 1,60 mg; crospovldona 24 mg; lactosa monohldrato
117 mg; colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo quinoleína
130 mcg; povldona IPVK-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
300e
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el MinisteriO de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medlna 138-Buenos Aires
Ventas e InformaCión Clentffica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
info@royx-ocefa,coro
www.roux-ocefa.com

798)

~0
ROUX-OCEFA S.A.
Farm. Eugenia Beade

Apoderada

ROUX-OCEFA .A.
O, NESTORCLAuotO HIUJDO

. DIRECTOR TtCNICO
L'a.P1Q~,,'.9638

http://www.roux-ocefa.com


PROYECTODE ROTULO

RO - 1107 I 8 mg
CANDESARTAN CILEXffiL

500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-ll07/B contiene: candesartan cilexetil 8 mg.
Exdpientes: Jaurllsulfato de sodio BOOmcg; polietlienglicol 6000 3,20
mg¡ poloxamer 188 1,60 mg; crospovldona 24 mg; lactosa monohldrato
117 mg; colorante azul brillante 79 mcg; colorante amarillo qulnoleína
130 mcg; povldona IPVK-30 1,60 mg; estearil fumarato de sodio 1,60
mg; cellactose BOc.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
30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigadón y Producción: Medlna 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
Info@roux-ocefa.com
www.roux ..ocefa.com

~.
ROUX-OCEFA S.A.
Ferm. E.ugenla Beade

Apoderado

ROUX.OCEFA .A.
-.lI. NESTOR ClAUOIO e ILLADO

OIRECTOR TteNI
L'8. flI' 10,,"T.9U8

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


pROYEqO DE ROnJLO

RO - 1107/ 16 mg
CANDESARTANCILEXETIL

500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
cada comprimido de RO-1107/16 mg contiene: Candesartan cllexetll 16
mg. Excipientes: laurllsulfato de sodio 1,60 mg; polletilengllcol 6000
6,40 mg¡ poloxamer 188 3,20 mg; crospovldona 48 mg; lactosa
monohidrato 234 mg; colorante azul brillante 158 mcg; colorante
amarUlo qulnoleína 260 mcg; povidona /PVK-30 3,20 -mg; estearll
fumarato de sodio 3,20 mg¡ cellactose 80 c.s.p. 320 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.,

N° DE LOTE:
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

o FECHADE VENCIMIENTO:

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

MANTENERFUERADEL ALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investlgadón y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Clentffica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
jnfo@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

~~RóOOCEFA S.A.
Farm. Eugenia. Beade

A90def&de

ROUX-OCEFA A.
Jf. NESTOR CLAllOIO eH L.lADO

OlAEC10Jt TtCNICO
L.e .f1I10MAT.N31

____ --- - -o __ - __ ~=~_~¡_

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


PROYECTODE R01ULO

379 8
RO - 1107/ 32 mg

CANDESARTAN CILEXETIL
500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: candesartan cilexetil 32
mg. Exdplentes: laurllsulfato de sodio 3,20 mg; polletllengllcol 6000
12,80 rng¡ poloxamer 188 6,40 rng; crospovldona 96 mg; lactosa
monohldrato 468 mg ¡ colorante azul brillante 316 mcg; colorante
amarillo quinoleína 520 mcg; povldona /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:
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

FECHA DE VENCIMIENTO:

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Infonnacl6n Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
jnto@roux-gcefiJ.com
www.roux=ocefa.com

~~
ROUX-OCEfA S.A.
Farm, Eugenta Beada

Apoderada

mailto:jnto@roux-gcefiJ.com
http://www.roux=ocefa.com


PROYECTODE ROTULO

RO - 1107 / 32 mg
CANDESARTAN CILEXETIL

500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-1107/32 mg contiene: Candesartan cl/exetll 32
mg. Excipientes: laurllsulfato de sodio 3,20 mg; polletllenglicol 6000
12,80 mg; poloxamer 188 6,40 mg; crospovldona 96 mg; lactosa
mOnohidrato 468 mg; colorante azul brillante 316 mcg; colorante
amarillo quinoleína 520 mcg; povidona IPVK-30 6,40 mg; estearll
fumarato de sodio 6,40 mg; cellactose 80 C.S.p. 640 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
30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos AIres. Tel 4383-
0067.
info@rgux=m;efa'cpm
www.roux-oce.a.com

~
ROUX-OCEFA. S.A.
Farm. Eugenia Bsado

Apoderada

http://www.roux-oce.a.com


pROYECTO DE ROJULO
79a

RO - 1107/ 32 mg
CANDESARTAN ClLEXETIL

500 Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA:
Cada comprimido de RO-ll07/32 mg contiene: Candesartan ciJexetll 32
mg. Excipientes: laurllsulfato 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 quinoleína 520 mcg; povidona /PVK-30 6,40 mg; estearll
fumarato de sodio 6,40 mg¡ cellactose 80 c.s.p. 640 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
30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigación y Producción: Medina 13a-Buenos Aires
Ventas e Informad6n Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.
info@!roux-ocefa.com
www.roux ..ocefa.com

?}ki0
ROUX-OCEFA S.A.
Farm. Eugenia Beade

Apodoerado.

ROUX-OCEFA S. •
.j(. NESTOR CLAUDlO CHIL O

DIRECTOR TteNICO
l' 8. FIlO MAT. DlS88

mailto:info@!roux-ocefa.com
http://www.roux
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-020579-12-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

~19 8-,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1., por..• ..,

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

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

característicos:

Nombre comercial: RO-H07

Nombre/s genérico/s: CANDESARTANCILEXETIL

Industria: ARGENTINA.

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: ROUXOCEFAS.A.

Nombre o razón social de los establecimientos acondicionadores en su etapa

primaria: ARCANO S.A. YARGENPACKS.A.

Nombre o razón social del establecimiento acondicionador en su etapa

secundaria: ARGENPACKS.A.

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

Domicilio de los establecimientos acondicionadores en su etapa primaria:

11
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CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y

AZCUENAGA 3944/54 y MONTEAGUDO N° 365/71 VILLA LYNCH, SAN MARTIN,

PROVICINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-1107/8.

Clasificación ATC: C09CA06.

IndicaCión/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%).

Concentración/es: 8 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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

12
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80 C.S.P. 160 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO lO, 15, 20, 30 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

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

COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. EN SU ENVASE

Ó ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-ll07/16.

Clasificación ATC: C09CA06.

Indicación/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%).

r
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Concentración/es: 16 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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 FUMARATO DE SODIO 3.2 mg, CELLACTOSE

80 C.S.P. 320 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

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

Presentación: 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.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. EN SU ENVASE

ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Nombre Comercial: RO-ll07/32.

14



"2013 - Ar'lO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813" .

•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A. T.

Clasificación ATC: C09CA06.

Indicación/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%).

Concentración/es: 32 mg de CANDESARTAN CILEXETIL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentación: ENVASES CONTENIENDO lO, 15, 20, 30 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

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

COMPRIMIDOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. EN SU ENVASE

ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ROUX OCEFA S.A. el Certificado NIl 5 7 I
de Buenos Aires, a los días del mes de de

la Ciudad

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 379 8

16
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Dr. OTTO A. ORSING-AER
SUB. INTERVENTOR

A.N.M.A.'r.
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