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DISPOSICION N' 1 5 9 5 

BUENOS AIRES, 1 2 MAR 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017799-11-2 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones NOVA ARGENTIA 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 

IS. y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

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

complementarias. 

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

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

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

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, 

'15' 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 

especia lidad medicina I objeto de la solicitud. 

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

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial RACORVAL 

3D Y nombre/s genérico/s VALSARTAN + AMLODIPINA + HIDROCLOROTIAZIDA, 

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

el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por NOVA ARGENTIA S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

c5' ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

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

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

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

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
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SALUD CERTIFICADO ... No", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

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

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

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

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

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

correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 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°: 1-0047-0000-017799-11-2 

DISPOSICIÓN NO; 1 5 9 5 
J '¡'1"':'~L, 

Dr. OTTO A. ORSINGHeR 
SUB-INTERVENTOR 

A.N .... A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 159 5 

Nombre comercial: RACORVAL 3D. 

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN + AMLODIPINA + HIDROCLOROTIAZIDA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: JOSE RODO 6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

~ Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

1., f 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 160/5/12.5. 

Clasificación ATC: C09DB03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 

ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VA LSARTAN , 

AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA, TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 

FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 
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Concentración/es: 5 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 12.5 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 

mg, VALSARTAN 160 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 

11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.36 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.56 

mg, TRIACETINA 1.08 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 217.876 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg, 

LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, CROSPOVIDONA 21.46 mg, CELULOSA 

POLVO 24.839 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 160/5/25. 

Clasificación ATC: C09DB03. 

159 5 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 

ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VALSARTAN, 

AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA, TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 

FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 

Concentración/es: 5 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 25 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 25 

mg, VALSARTAN 160 mg. 

IS Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 

11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.089 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

6.96 mg, TRIACETINA 0.993 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 204.446 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1.85 

mg, CROSPOVIDONA 21.46 mg, OXIDO DE HIERRO PARDO 0.048 mg, 

CELULOSA POLVO 24.839 mg. t {\ Orige, del pro,"ct" SI"étko o Sem""t""o, 
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Vía/s de administración: ORAL. 

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

1 5 9 5 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 160/10/12.5. 

Clasificación ATC: C09DB03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 

ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VALSARTAN 

AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 

FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 

Concentración/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 12.5 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 

mg, VALSARTAN 160 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 

11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.13 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

7.044 mg, TRIACETINA 1.006 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 210.826 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.82 mg, 

CROSPOVIDONA 21.46 mg, CELULOSA POLVO 24.839 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

~ Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 160/10/25. 
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Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 

ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VALSARTAN 

AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 

FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 

Concentración/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 25 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 25 

mg, VALSARTAN 160 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 

11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.248 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

..s. 7.308 mg, TRIACETINA 1.044 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, 

CELULOSA MICROCRISTAliNA 197.396 mg, DIOXIDO DE SIliCIO COLOIDAL 3 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1.33 

mg, CROSPOVIDONA 21.46 mg, CELULOSA POLVO 24.839 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BliSTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

~r 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 320/10/25. 

Clasificación ATC: C09BD03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 

ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VALSARTAN 

AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 

FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 

Concentración/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 25 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 25 

mg, VALSARTAN 320 mg. cy\ r Ex,,,;",,,,,, ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 
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11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 5.32 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

11.97 mg, TRIACETINA 1.71 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 238.326 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, CROSPOVIDONA 21.46 mg, 

CELULOSA POLVO 24.839 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 1 5 9 5 
Dr. OTTO A. ORSINGHEfI 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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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 N° J S 9 ~. 

~h4" 
Dr oTTO A. ORSINGHER 
~UB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA 

RACORVAL3D 

VALSARTANI AMLODIPINAI HIDROCLOROTlAZIDA 

Comprimidos recubiertos 

Via oral 

FORMULAS 

RACORVAL 3D 160/5/12,5 mg 
Ceda comD!lmjdo recublertg contiene: Valsartan 160,000 mg; Amlodipina (como besllato) 5,000 mg; 
Hldroclarotiazida 12,500 mg. Excipientes: Celulosa polvo 24.839 mg; Lactosa monohldra1O 74,515 
mg; Celulosa microcrislalina 217,876 mg; Dióxido de silicio coloidal 3,000 mg; Crospovidona 21,460 
mg; Croacarmelosa sódica 21,460 rng; Povldona 16,800 rng; Esteara10 de magnesio 8,900 rng; Talco 
11,800 mg; HldroxipropUmetiloelulosa 7,560 mg; Dioxfdo de titanio 3,360 mg; Triacetina 1,080 mg. 

RACORVAL 3D 160/5125 mg 
Cada comPrimido recubilltO contlene: Valsartan 160,000 rng; Amlodipina (como besllato) 5,000 rng; 
Hidroclorotiazida 25,00 mg. Excipientes: Celulosa polvo 24,839 mg; Lactosa monohidra1O 74,515 rng; 
Celulosa mlcrocristalina 204,446 rng; DlOxIdo de silicio coloidal 3,000 mg; Crospovldona 21,460 mg; 
Croscarmelosa sódica 21,460 mg; Povidona 18,800 rng; Estaa!l1to de magnaslo 8,900 rng; Talco 
11,600 mg; Hidroxipropllmetilcafulosa 6,950 rng; Oioxldo de titanio 3,089 rng; Triacetina 0,993 rng, 
Oxido de hierro amarillo 1,850 mg; Oxido de hierro pardo 0,048' rng. 

RACORVAL 3D 160110112,5 rng . 
Cada comD!lmIdo recublaito contiene: Valsartan 160,000 mg; Amlodipina (como besllato) 10,000 rng; 
Hidroclorotiazlda 12,500 mg. Excipientes: Celulosa polvo 24,839 mg; Lactosa monohidra1O 74,515 
mg; Celulosa microclfstaUna 210,826 mg; Dióxido de silicio coIoiclal3,000 rng; Crospoviclona 21,460 
mg; Croscannelosa sódica 21,460 mg; Povidona 16,800 rng; Estaara10 de magnesio 8,900 rng; Talco 
11,600 mg; HiClroxipropilmetilcelulosa 7,044 mg; Oioxido de titanio 3,130 mg; Trtacetina 1,006 mg, 
Oxido de hierro rojo 0,820 rng. 

RACORVAL 3D 160/10125 rng 
C!!tI!! CO!DD!jmiClo recubierto contiene: VaIsar1án 160,000 rng; Amlodlpina (como besiIato) 10,000 mg; 
Hldroclarotiazida 25,00 mg. Excipientes: Celulosa polvo 24,839 rng; Lactosa monohld!l1to 74,515 rng; 
Celulosa mlcroai&talina 197,396 mg; Dióxido de silicio coloidal 3,000 mg; CrospoviClona 21,460 rng; 
Croacarmelosa sódica 21,460 rng; Povidona 16,600 rng; Estaara10 da magnesiO 8,900 rng; Talco 
11,800 mg; Hidroxipropllmetlloelulosa 7,308 mg; Oioxido da titanio 3,248 rng; TriaceUna 1,044 mg, 
Oxido de hierro amarillo 1.330 m9. 

RACORVAL 3D 320110/25 mg 

(;ada COItI!!!ImIdo !'eC!!bleno 9O!ltlene: Valsartan 32~~'00~§0~~~~~~~~~~ Hldrocloroliazlda 25,000 rng. Excipientes: Celulosa 
mg; Celulosa mlcrocristalina 238,328 mg; DióXido 
mg; Croscarmelosa sódica 21,460 rng; POI/Ido'na/:I6,I~OO 
11,600 mg; HldroXlpropilmetiJcelulosa 11,970 

FERNAN~~n~~HN 
AP~'l 

_.----.. _--,._,--~ .... _-----_. -

595 



{~~ Argentia 

ACCION TERAPEUTICA 

Antihipertensivo. 

INDICACIONES 

Tratamiento de la hipertensión arterial esencial en pacientes adultos cuya presión arterial 

haya sido controlada adecuadamente con la asociación de valsartán, amlodiplna, e 

hidrocloroltazida, tomados por separado o en una formulación de dos componentes més la 

de un componente 8010. 

CARACTERlSnCAS FARIlACOLOGICAS 

Acción fannacológlca: 

RACORVAL 3D as la asociación de un antagonista de los receptores de la angiotenslna " 

(valsartán), con un antagonista del calcio derivado de la dihidropirldlna (amlodiplna) y un 

diurético tiazldico (hidroclorotiazlda). RACORVAL 3D combina tres drogas antihipertensivas 

con mecanismos complementarlos para controlar la presión arterial en pacientes con 

hipertensión esencial. La asociación de estas sustancias presenta un efecto antihipertensivo 

aditivo. 

Valsaft{¡n: Es un antagonista de los receptores de la angiotenslna " potente y específico, 

activo por vla oral. Actúa selectivamente sobre el receptor subtipo A T1, responaable de las 

acciones conocidas de la angiotensina 11. La admlnistreción de valsartán a pacientes con 

hipertensión da lugar a una disminución de la presión arterial sin afectar la frecuencia 

cardiaca. En la rnayorla de pacientes, después de la administración de una dosis oral única, 

la actividad antihlpertensiva comienza a manifestarse hacia las 2 horas, alcanzándose el 

efecto máximo a las 4-6 horas. El efecto antihipertenslYo persiste durante 24 horas después 

de la admlni$lración. Cuando se administren dosis repetidas, la reducci6n máxima de la 

presión arterial a cualquier dosis suele alcanzarse en 2-4 semanas. 

Am/odipina: Los procesos de contracción del músculo cardiaco y del músculo liso vascular 

son dependientes del movimiento de los iones de calcio extracelulares hacia el Interior de 

estas c61ulas a través de canales lónicas especificas. La amlodipina inhibe el Ingreso 

transmembrana de los iones de calcio en el mllsculo cardiaco y liso vascular. El mecanismo 

de la acción antihipertensiva de la amlodipina se debe al directo sobre el 

mllsculo liso vascular, causando reduccione$~oJa..II!.!~stllfilCla 

presión arterial. Esta reducción de 

'loa,riftl!,rt.... y de la 

un cambio 

significativo de la frecuencia canjiaq_ o de los niveles de C81i~lalJl~ls pI~rné~lcal!.-8ft 

tratamiento crónico. Las plasmáticas de amllodlRlrlr4 
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efecto tanto en pacientes jóvenes como de edad avanzada. En pacientes hipertensos con 

función renal normal, las dosis terapéuticas de amlodipina dieron lugar a un descenso de la 

resistencia vascular renal y a un aumento de la tasa de filtración glomerular y un flujo 

plasmático renal eficiente, sin modificar la tasa de fiHración o la proteinuria. 

HidrocIorotiazic!a: El lugar de acción de los diuréticos tiazldlcos as principalmente el lúbulo 

contorneado distal renal. Se ha demostrado que en la corteza renal existe un receptor con 

una afinidad elevada, que es el lugar de unión principal para la acción del diurético tiazldico 

y la Inhibición del transporte de CINa en el tú bulo contorneado distal. El mecanismo de 

acción de las tiazidas consiste en la inhibición del sistema de cotransporte Na'Cr, tal vez 

compitiendo por el lugar del cr, por lo que se afectan los mecanismos de reabsorción de los 

electrolitos: de manera directa aumentando la excreción de sodio y de cloruro en una 

magnitud aproximadamente igual, e indirectamente, por esta acción diurética, reduciendo el 

volumen plasmático y con aumentos consecuentes de la adlvidad de la renina plasmática, la 

secreción de aldosterona, la pérdida urinaria de potaSio y una disminución del potasio 

sérico. 

Fannacocln6tlca: Valsartén, amlodipina e hidroclorotiazida presentan tarmacocinética 

lineal. Tras la administración oral de RACORVAL 3D en adultos normales sanos, las 

concantraciones plasmáticas máximas de valsartén, amlodipina e hidrocJorotiazlda se 

alcanzan en 3 horas, 6-8 horas y 2 horas, respectivamente. 

Va/sadán: Abs0rr:i6n: Después de la administración oral de valsartén solo, las 

concentraciones plasmáticas máximas de valsartén se alcanzan a las 2-4 horas. La 

biodisponibilldad media absoluta es del 23%. Los afimentos disminuyen la exposición (AUC) 

a valsartán en aproximadamente un 40% y la concentración plasmática máxima (Cmax) en 

aproximadamente un 50%, aunque unas 8 horas después de la dosificación, las 

concentraciones plasmáticas fueron similares para los grupos que tomaron anmantos y los 

que permanecieron en ayunas. Además, la reducción del AUC no se acompalla de una 

disminución cllnicamente significativa del efecto terapéutico, por ello valsartén puede 

administrarse con los alimentos o lejos de ellos. Distribuci<Jn: El volumen de disllibución de 

va/sartén en el estado estacionario tras una administración Intravenosa es aproximadamente 

17 litros, lo que indica que no se distribuye extensamente en los tejidos. Valsartén se une en 

una elevada proporción a las proternas ~iciS1e;¡:!)14¡~) 
Metabolismo: Valsartén no se traI1Sfc)lTJ)~ extensamente ya)íue 

de metabolitos aproximadamente un p\ltlma un 

hidroxi metabolito inactivo en conlC8r1!raébrt!,!ls 
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Eliminación: Valsarlán se elimina principalmente en las heces (aproximadamente un 83% de 

la doSiS) y en la orina (aproximadamente un 13% de la dosis), principalmente como fármaco 

Inalterado. Después de una administración intravenosa, el aclaramiento plasmático de 

valsarlán es aproximadamente de 2 lIh Y su aclaramiento renat es de 0,62 lIh 

(aproximadamente un 30% del aclaramiento totaQ. La vida media de eliminación es de 6 

horas. 

AmJodjpina: Absorción: Después de la administración oral de dosis teraptutlcas de 

amlodipina sola, las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan a las 6-12 horas. La 

blodisponibilidad absoluta se ha calculado entre el 64% y el 60%, La biodisponibilidad no se 

ve afectada por la ingestión de alimentos. Distribución: El volumen de distribución es 

aproximadamente 21 1Ikg. Los estudios In vitro han mostrado que aproximadamente el 

97,5% del fármaco circulante está unido a las protelnas plasmáticas_ Metabolismo: 

Amlodipina se metaboliza extensamente (aproximadamente un 90%) en el hlgado a 

metabolltos Inactivos. Eliminación: La eliminación de amlodlplna del plasma es bifásica, con 

una vida media de eliminación terminal de aproximadamente 30 a 50 horas, Los niveles 

plasmáticos en el estado estacionario se alcanzan después de la administración continua 

durante 7-8 dias. El diez por ciento de la amlodipina y el 60% de los metabolitos se excretan 

en la orina, 

Hidroc!orotiazida: Absorción: La absorción de la hidroclorotlazida es rápida (tmax de 

aproximadamente 2 horas) después de una dosis oral, El aumento de la AUC media es 

lineal y proporcional a la dosis dentro del rango terapéutico. La cinética de hidroclorotlazida 

no se modifica por la administración repetida, y la acumulación es mlnlma cuando se 

administra una vez al dla. Se ha observado que la administración concomitante con 

arunentos tanto puede aumentar como disminuir la disponibilidad sistémica de la 

hldrocloroliazida en comparación con el ayuno. La magnitud de estos efectos es pequetla y 

su importancia clrnica es mrnima. Después de la administración oral, la biodlsponibilidad 

absoluta de la hldroclorotiazida es del 60 al 60%. Distribución: El voiumen aparente de 

distribución es de 4-8 1Ikg. La hidroc/oroliazida circulante se une a las proteInas plasmáticas 

(40-70%), principalmente a la alMmina, La hldroclorotlazida también se acumula en los 

er1trocitos en aproximadamente 1,6 veces el nivel plasmático. Metabolismo: La 

hidrodoroliazida se elimina como fármaco Inalt~radErt;/iR¡Í{lacf6J~: M_(lellll)~~re 

absorbida se excreta sin alteración en la 

pasiva y de secreción activa en el túbulo 
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Poblaciones esPeCiales: 

Pacientes pedifJtricos (menores eJe 18 años) No se dispone de datos fannacoclnéticoa en 

población pediátrica. 

Pacientes de edad avanzada (65 a/los o mayores): El AUC sistémico medio de valsartán es 

superior en un 70% en los pacientes de edad avanzada en comparación con los jóvenes, 

por ello se requiere precaución al aumentar la dosis. Aunque la exposición sistémica a 

valsartán es ligeramente más elevada en personas de edad avanzada en comparación con 

los jóvenes, no ha demostrado tener ninguna significación cffnica. El tmax de amlodlplna es 

similar en los pacientes jóvenes y en los de edad avanzada. En pacientes de edad 

avanzada, el aclaramiento de amlodipina tiende a declinar. causando aumentos en el área 

bajo la curva (AUC) y en la vida media de eliminación. Los resultados limitados de que se 

dispone sugieren que el aclaramiento sistémico de la hldroc/orotiazida disminuye en 

personas de edad avanzada tanto sanas como hlpertensas, cuando se compara con 

voluntarios sanos jóvenes. Dado que los tres componentes son Igualmente bien tolerados en 

pacientes jóvenes y de edad avanzada. se recomiendan reglmenes posol6gicoa nonnales. 

Insuficiencia renal: La farmacocinética de amlodlpina no se afecta significativamente en la 

insuficiencia renal. Como se espera de un compuesto cuyo aclaramiento renal es solamente 

del 30% del aclaramiento plasmático total, no se ha observado ninguna correlación entre la 

función renal y la exposición sistémica a valsartán. Por lo tanto, los pacientes con 

insuficiencia renal de leve a moderada pueden recibir la dosis de inicio habitual. 

Insuficiencia hepfJtica: Los pacientes con insuficiencia hepática presentan una disminución 

del aclaramiento de amlodipina, lo que resulta en un aumento de aproximadamente un 40-

60% del AUC. En promedio, la exposición a valsartán en pacientes con enfermedad 

hepática crónica de leve a moderada (medida mediante los valores de AUC) es el doble que 

la hallada en voluntarios sanos (comparados por edad, sexo y peso). Debe tenerse 

precaución en los pacientes con enfermedad hepática. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION 

Antes de cambiar a RACORVAL 3D, el paciente debe estar controlado con dosis estables de 

los componentes individuales administrados concomitantemente. Cuando se realice el 

cambio, la dosis de RACORVAL 3D ha de basarse 

componentes individuales de la a8(x:is~ñ--"'" 

La dosis recomendada de 

preferentemente por la matlana. 

FéRN~.,I;g.HOHN 77dO 
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La dosis méxima recomendada de RACORVAl 30 es 320 mgJ10 mg/25 mg (valsarténl 

amlodipinal hidroclorotiazida), 

Poblaci0ne8 8specja!es: 

Insuficiencia renal: Debido al componente hidroclorotiazida, RACORVAL 30 está 

contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave (clearance de creatlnlna <30 

ml/min). No se requiere un ajuste posológico en los pacientes con insuficiencia renal de leve 

a moderada, Se recomienda controlar los niveles de potasio y creatinina en pacientes con 

insuficiencia renal moderada. 

Insuficiencia hepátIca: Debido a los componentes hidroclorotiazida y valsartén, RACORVAL 

30 estil contraindicado en pacientes con insuficiencia hepétlca grave. En pacientes con 

insuficiencia hepética de leve a moderada, sin colestasis, la dosis méxima recomendada de 

valsartén es 80 mg y, por lo tanto, RACORVAL 30 no es adecuado para este grupo de 

pacientes. 

InsufICiencia cardIaca y enfermedad coronaria: Se ÓlSpone de una experiencia imitada de 

uso de RACORVAL 30, especialmente con la dosis méxima, en pacientes con insuficiencia 

cardIaca y enfermedad coronaÍia. Se recomienda precaución, en particular con la dosis 

méxima de RACORVAL 30 (320 mgJl0 mg/25 mg). 

Pacientes de edad avanzada (65 años o mayores): Se recomienda precauci6n, Incluyendo 

un control més frecuente de la presión arterial, en pacientes de edad avanzada, en particular 

con la dosis méxJma de RACORVAl 30 (320 mg 110 mg 125 mg), ya que se dispone de 

datos limitados en esta población de pacientes. 

Población pediátrica: No existe un uso relevante de RACORVAL 30 para la indicación de 

hipertensl6n arterial esencial en la población pedlétrlca (pacientes menores de 18 allos). 

Forma de administración 

RACORVAL 30 puede administrarse con los alimentos o lejos de ellos. Los comprimidOS 

deben tragarse enteros con un poco de agua, cada dla a la misma hora y preferentemente 

por la mallana. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al vatsartén, la amlodlpina o la hldroclorotiazlda, a otras sulfonamidas, a 

otros derivados de la dihidroplridina, o a alguno de los excipientes. Segundo y tercer 

trimestre del embarazo. Insuficiencia hepática, Ci!!~L.bi~ 

grave (clearance de creatinina <30 mlllminl:k1'3 y')I@/:ierllef sonnelldos 

Hipopotasemia refractaria, hi~Jn8Itrel"ia"fliIJen::ak:emlia 

l 
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

Se ha infonnado hipotensi6n exoesiva en pacienles con depleci6n de sodio y/o volumen e 

hipertensión no complicada de moderada a grave, incluyendo hipotensión ortostática, en el 

1,7% de los pacientes tratados con la dosis máxima de valsarténl amlodlplnal 

hidroclorotiazida (320 mgi10 mgl25 mg) en comparaci6n con 1,8% de los pacienles con 

valsartán/ hidroclorotiazida (320 mgl25 mg), el 0,4% de los pacientes con valsartán/ 

amlodipina (320 mg/ 10 mg), y el 0,2% da los pacientes con hidroclorotiazidal amlodlpina (25 

mgl10 mg). Puede presentarse hlpotensi6n sintomática en los pacientes con un sistema 

ranina-angiotensina activado (tales como los pacientes con depleci6n de volumen y/o sal, 

que reciben dosis elevadas de diuréticos) que están recibiendo antagonistas de los 

receptores de la angiotensina 11. Antes de la administración de RACORVAL 3D se 

recomienda corregir esta condici6n o, en su defecto; se realizará una estrecha supervisl6n 

médica al inicio del tratamiento. SI se presenta una hlpotensi6n excesiva con RACORVAL 

3D, debe colocarse al paciente en posición de decúbito supino y, si es necesario, 

administrar una perfusi6n Intravenosa de soluci6n fisiol6gica salina. El tratamiento puede 

continuarse una vaz que la presión arterial se ha estabilizado. 

Cambios en las concentraciones séricas de electrolitos: VBIsartánI Amfodjpin81 

/hic/roc/crotiazic/a: Los efectos opuestos de 320 mg de valsartán y 25 mg de hidroclorotiazida 

sobre las concentraciones séricas de potasio se compensan bastante en muchos pacientes. 

En otros pacientes, puede predominar uno u otro efecto. Se deberá llevar a cabo una 

determinaci6n periódica de las concentraciones séricas de eieclrolltos y en particular del 

potasio a Intervalos apropiados, para detectar un posible desequilibrio electrolftico, 

espeCialmente en pacientes con otros factores de riesgo como la insuficiencia renal, el 

tratamiento con otros medicamentos o con antecedentes de desequiUbrio electrolitico. 

Va/sartén: No se recomienda el uso concomitante de suplementos de potasio, diuréticos 

ahorradores de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio u otros medicamentos 

que puedan aumentar los niveles de potasio (haparina, etc.). Debe realizarse oportunamente 

el control de los niveles de potasio. Hicfroclorotiazicfa: Se han notificado casos de 

hlpopotasemia durante el tratamiento con diuréticos tiazldlcos, Incluyendo hidroclorotlazida. 

El tratamiento con diuréticos tiazidlcos, InC;~1HIC1Q j)ldi'OClairptiiilZicla, se ha asociado con 

hiponatremia y alcalosis 

aumentan la excrecl6n urinaria de mal&nesio. 

9 ti 
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La excreción de calcio disminuye con 105 diuréticos tlazIdicos, lo que puede dar lugar a 

hipercalcemia. 

No es necesario ajustar la posología de RACORVAL 3D en los pacientes con insuficiencia 

renal leve a moderada (clearance de creatinina >30 mllmin/1, 73 m2). Cuando se administra 

RACORVAL 3D a pacientes con insuficiencia renal, se recomienda el control periódico de 

las concentraciones de potasio, creatinina y ácido úrico séricos. No existe experiencia en el 

uso de RACORVAL 3D en pacientes que hayan sufrido recientemente un trasplante renal. 

No se dispone de datos sobre el uso de RACORVAL 3D en paCientes con estenosis 

unilateral o bUateral de la arteria renal o estenosis en pacientes con rinón único. 

Valsartán se elimina principalmente inalterado a través de la bilis, mientras que amlodipina 

se metabollza extensamente en el hlgado. En pacientes con insuficiencia hepática leVe a 

moderada, sin cofestasls, la dosis máxima recomendada de valsartán es de 80 mg, por lo 

que RACORVAL 3D no resulta adecuado en este grupo de pacientes. 

En pacientes susceptibles con insuficiencia cardIaca y enfermedad coronaria, pueden 

anticiparse cambios en la función renal como consecuencia de la inhibición del sistema 

renina-angiotenslna-aldosterona. En pacientes con Insuficiencia cardIaca grave, cuya 

fu nción renal pueda depender de la actividad del sistema renina-angiotensina-aldosterona, 

el tratamiento con inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina (ECA) y 

antagonistas de los receptores de la angiotensina se asocia con oIiguña ylo azotemia 

progresiva y (en raras ocasiones) con insuficiencia renal aguda ylo muerte. Con valsartán se 

han registrado resultados similares. En un estudio controlado de amlodipina en pacientes 

con insuficiencia cardiaca de las ciases '" y IV de la NYHA de etiologla no isquémica, 

amlodiplna se asoció con un aumento de casos de edema pulmonar a pesar de que no hubo 

diferencia significativa en la incidencia de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca en 

comparación con el placebo. Se recomienda precaución en pacientes con Insuficiencia 

cardIaca y enfermedad coronaria, particularmente con la dosis máxima de RACORVAL 3D, 

320 mgl10 mg 125 mg, ya que los datos en esta población de pacientes son limitados. 

Como con todos los vasodilatadores, se recomienda especial precaución en pacientes con 

estenosis aórtica o mitral, o con cardlomlopatfa hipertrófica obetructiva. 

No se debe iniciar ninglln tratamiento con antagonistas de los receptores de la angiotensina 

11 durante el embarazo. Salvo que se considere ntinua lo con 

drogas, las pacientes que estén planeando uedar emba 

tratamiento antihipertensivo alternativo que enga un perfil de se<luJidad 

uso durante el embarazo. Cuando se dia 

•• _ • .....,._ .... _ ..... _ ... _ .. _ ... ,."" H". 
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inmediatamente el tratamiento con los antagonistas de los receptores de la angiotensina 11 y. 

si procede. iniciar un tratamiento aHemativo. 

Los pacientes con hiparaldosteronismo primario no deben ser tratados con el antagonista de 

la angiotensina 11 valsartán ya que el sistema renina-angiotensina no está activado. Por lo 

tanto. el uso de RACORVAL 3D no está recomendado en esta población. 

Se ha notificado que los diuréticos tiazldicos. incluyendo hidroClorotiazida. exacerban o 

activan el lupus eritematoso sistémico. 

Los diuréticos tiazidicos. incluyendo hidroclorotiazlda. pueden alterar la tolerancia a la 

glucosa y elevar las concentraciones séricas de colesterol. trlgllc6ridos y ácido úrico. En 

pacientes diabéticos pueden ser necesarios ajustes de las dosis de insu~na o de los agentes 

hlpoglucemiantes ora/es. Las tiazidas pueden reducir la excreción del calcio en orina y 

causar una ligera e intermitente elevación de la concentración del calcio en suero en 

ausencia de aHeraciones conocidas en el metabolismo del calcio. Una marcada 

hipercalcemia puede ser indicativa de un hiperparatiroidismo subyacente. El tratamiento con 

tiazidas debe discontinuarse antes de efec:tuar las pruebas de la función paratiroidea. 

Se han notificado casos de reacciones de fotosensibilidad con los diuréticos \iazrdlcos. SI 

aparecen reacciones de fotosensibiNdad durante el tratamiento con RACORVAL 3D. se 

recomienda interrumpir el tratamiento. Si se considera necesaria la readministración del 

diurético. se recomienda proteger las zonas expuestas al sol o a los rayos INA. 

Debe tenerse precaución en pacientes con hipersensibNidad previa a otros antagonistas de 

los receptores de la angiotensina 11. Las reacciones de hipersensibilidad a la 

hldrodoroliazida son más probables en pacientes con alergia y asma. 

Se recomienda precaución. incluyendo un control más frecuente de la presión arterial. en 

pacientes de edad avanzada (65 allos o mayores). en particular con la dosis méxima de 

RACORVAL 3D. 320 mg/10 mg125 mg. ya que se dispone de datos limitados en esta 

población de pacientes. 

No se han informado estudios sobre la capacidad para conducir vehrculos y utilizar 

maquinarias. Debe tenerse en cuenta que ocasionalmente puede presentarse mareo o 

cansancio. 

Embaruo: 

Va/sartán: No se recomienda el uso de los antagJ~dm~ los . .J8'IIII'k.lr.!!8 
11 durante el primer trimestre del ant:ag.)n¡;~I~rteliiyeñal~1 
valsartán. está contraindicado durante el Ilec:lun4:1o 

que se considere esencial continuar el tr{Itamllento. 
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quedar embarazadas deben cambiar a un tratamiento antihipertenslvo alternatiVO que tenga 

un perfil de seguridad conocido para su uso durante el embarazo. Cuando se diagnostique 

un embarazo, deberá interrumpirae Inmediatamente el tratamiento con RACORVAL 3D y, si 

procede, Iniciar un tratamiento alternativo. Se sabe que la exposición a los antagonistas de 

la angiotensina durante el segunda y el tercer trimestra del embarazo induce tetotoxicidad 

humana (disminución de la función renal, ofigohidramnios, retraso de la osificación aaneal) 

y toxicidad neonatal (fallo renal, hipotensión, hiperpotasemia). SI se produca una exposición 

a estos antagonistas a partir del segundo trimestre del embarazo, se recomienda realizar 

una prueba de ultrasonido de la función renal y del cráneo. Los lactantes cuyas madres 

hayan recibido estas drogas deberán ser cuidadosamente monitorizados por si se produce 

hipotensión. 

Amlodipina: Los datos cflSponibles sobre un limitado número de embarazos no indican 

efectos adversos de amlodipina y otros antagonistas del calcio sobre la salud fetal. Sin 

embargo, puede habar un riesgo de parto prolongado. 

Hidroclorotiazida: Hay limitada experiencia sobre el uso de hidrocloroliazida durante el 

embarazo, especialmente durante el primer trimestre. La hidroclorotiazida atraviesa la 

placenta. Sobre la base del mecanismo de acción fannacológico de la hidroclorotiazida, su 

uso durante el segundo y el tercer trimestre puede comprometer la perfusión placentaria del 

feto y originar efectos fetales y neonatales, como ictericia, alteraciones del balance de 

electrolitos y trombocitopenia y producir otras reacciones adversas observadas en adultos. 

Va/sartán/ amlodipinal hldroclorotiazida: No hay experiencia sobre el uso de esta asociación 

en mujeres embarazadas. En base a los detos disponibles de los componentes, no se 

recomienda el uso de durante el primer trimestra del embarazo y está contraindicado 

durante el segunda y tercer trimestre. 

Lactaneia: No existe Infenneción acerca del uso de valsartán ylo amlodipina durante la 

lactancia. La hidroclorotlazida se excreta en la leche materna. Por ello, no se recomienda el 

uso de RACORVAL 3D durante la lactancia. Es preferible cambiar a un tratamientO cuyo 

perfil de seguridad en el periodo de lactancia sea más conocido, especialmente en recién 

nacidos o prematuros. 

lnt8racelo.- medleamentosas: 

No se han infannado estudios de interacción ~JIV_-flU~(:alTlentos 

valsartánl amlodipina/ hidroctorotiazida. Se ppsjÍoriciorla info';¡n*;i6n 

conocidas de las sustancias activas indi~idll{a~ts con otros meclicl~I'"/(4s. 
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Es importante tener en cuenta que RACORVAL 3D puede aumentar el efecto hipotensor de 

otros agentes antihipertensivos. 

No se recomjenda el uso concomitante: 

Litio: Durante el uso concomitante de inhibidores de la ECA y tiazidas, como la 

hidroclorotiazlda, se ha registrado toxicidad y aumentos reversibles de las concentraciones 

séricas de litio. A pesar de la ausencia de experiencia en el uso concomitante de valsarlán y 

litio, no se recomienda esta combinación. Si la asociación resulta necesaria, se recomienda 

un control exhaustivo de los niveles séricos de litio. 

Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que 

contengan potasio y otras sustancias que puedan aumentar los niveles de potasio: Se 

recomienda controlar con frecuencie los niveles plasmáticos de poteslo si se considere 

necesario administrar un medicamento que afecte los niveles de poteslo en combinación con 

valsartán. 

Se requiere Precaución con el Uso concomitantJe: 

Inhibldores CYP3A4 (p.ej. ketOCOll8zo1, Itracooazol, ritonavir): Un estudio en padentes de 

edad avanzada ha mostrado que diltiazem inhibe el metabolismo de amladlpina, 

probablemente vla CYP3A4 (la concentración plasmática aumenta en aproximadamente un 

50% y aumenta el efecto de la amlodlplna). No se puede excluir la posibilidad de que 

inhibldores más potentes de CYP3A4 (es decir, ketoconazol, itraconazol, ritonavlr) puedan 

aumentar la concentración plasmática de amlodipina en mayor madida que diltiazem. 

Inductores CYP3A4 (agentes anticonvulsivantes {por ejemplo, carbamazepina, fenobarbltaJ, 

fenitoína, fosfenitolna, primldona}, rifampicina, Hypericum perforalum (hiBrba de San Juan» 

La administración conjunta puede disminuir las concentraciones plasmáticas de amlodipina. 

Está Indicado un control e/rnlco, con un posible ajuste posológlco de amlodipina durante el 

tratamiento con el inductor y después de su retirada. 

Medicamentos antiint7amatorios no esl9roideos (AINEs), incluyendo inhlbidor&s selectivos 

COX-2, ácido acetifsalicHico (>3 g/dla) y AINEs no selectivos: Los AlNEs pueden atenuar el 

efecto antihipertensivo tanto de los antagonistas de la angiotensina 11 como de la 

hidroclorotiazlda cuando se administran simultáneamente. Además, el uso concomitante de 

AINEs y RACORVAL 3D puede llevar a un empeoramiento de la función renal y al 

incremento del potesio sérico. Por ello, se recomienda un control de la.J~:IOrt-{elnal al inicio 

del tratamiento, asr como una hidratación adE,cuadJ~~!líiiiCii¡¡¡'¡~ 

MedIcamentos afectados por la alteración dq las corlC8l1tralciormt-.s~íOOJ" 

recomienda el control periódico de las aonclt,ntraciones de potasio 

FERN~OHN 
tA~ 
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ECG cuando se administre un producto que contenga hidroclorotiazida con agentes que se 

vean afectados por alteraciones en las concentraciones de potasio en suero (p.ej. 

glucósidos digitélicos, antiarrltmicos) y los siguientes agentes que inducen torsaeles de 

pointes (que pueden incluir algunos antiarrltmlcos), siendo la hipopotasemla un factor de 

predisposición para torsades de pointes: antiarrltmlcos de Clase la (por ej. quinidina, 

hidroquinidina, disopiramida); antiarrltmicos de Clase 111 (por ej. amiodarona, sotalol, 

dofetilida, ibutilida); algunos an!ipsicóticos (por ej. tioridazina, c/orpromazina, 

levomepromazina, trifluoperazina, ciamemazina, sulpirida, sultoprida, amisulprida, tlaprida, 

pimozida, haloperidol, droperidol, meladona); otros (por ej. bepridilo, cisaprida, difemanllo, 

eritromicina i.v., halofantrina, ketanserina, mizolastina, pentamidina. moxifloxaclna, 

terfenadina, vincamina i. v.) 

Alcohol, anestésicos y sedantes: Puede potenciarse la hipotensión postural. 

Amantadina: las tiazidas, incluyendo hidroc/orotiazida, pueden elevar el riesgo de 

reacciones adversas causadas por la amantadina. 

Agentes anticoJlnér¡¡icos: la biodisponlbilidsd de los diuréticos del tipo de las tiazidas puede 

aumentar con los agentes anticolinérglcos, (por ej. atropina, biperideno) aparentemente 

debido a una disminución de la motilidad gastrointestinal y de la velocidad de vaciado 

gástrico. 

MedlcalTl6Tltos antldiabétlcos (por ej. insulina y agentes antidlabétlcos orales) Puede resultar 

necesario reajustar de la dosis de insulina y de los agentes antidiabéticos orales. la 

metfonnina debe utilizarse con precaución debido al riesgo de acidosis láctica inducida por 

una posible insuficiencia renal funcional ligada a la hidroclorotiazida. 

Betabloqueantes y diazóxldo: El uso concomitante de diuréticos tiazldicos, incluyendo 

hidroclorotiazlda. con betabloqueantes puede aumentar el riesgo de hiperglucemla. Los 

diuréticos tiazldicos, incluyendO hidroclorotiazida, pueden Incrementar el efecto 

hiperglucémico del diazóxido. 

Carbamazep;na: Los pacientes a los que se administre hldroc/orotiazida concomHantemente 

con carbamszepina pueden desarrollar hlponatremla. Por lo tanto, estos pacientes deben 

ser advertidos respecto a la posibilid9d de reacciones hiponatrémlcas y deben ser 

monHorizados. 

Resinas de coIestiramlna y coIestipo/: La absorción de los di~jIic:oe...tlIG~ldk:os, incluyendo 

hidrocforotiazida, está disminuida por la..J. ::ohíSiiirBrij¡¡;¡i"'!( 
anlónico. 
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CicIosporina: El tratamiento concomitante con tiazidas y ck:!osporina puede elevar el riesgo 

de hiperuricemla y de complicaciones de tipo gotoso. 

Agentes cIIotóxicos: Las tiazidas, incluyendo la hidroclorotiazida, pueden reducir la 

excreción renal de los agentes citolóxicos (p.ej. ciclofosfamida y metotrexato) y potenciar 

sus efectos mlelosupresores. 

GlucósIdos digiMlicos la hipopotasemia o la hipomagnesemia provocada por las tiaziclas 

pueden favorecer la aparición de arritmias cardiacas causadas por d¡gitálicos. 

Contrastes yodados En caso de deshidratación inducida por diuréticos, existe un aumento 

del riesgo de insuficiencia renal agUda, especialmente con dosis altas de productos 

yodados. los pacientes deben de ser rehidratados antes de la administración. 

Medicamentos que afectan las concen/raciones de potasio: los diuréticos caliuréticos, los 

corticosteroldes, los laxantes, la hormona adrenocorticotróplca (ACTH), la anfatericina, la 

carbenoxolona, la penicilina G y los derivados del ácido salicfilco pueden aumentar el efecto 

hipopotasémico de la hldroclorotiazlda. Se recomienda controlar los niveles Béricos de 

potasio si estos medicamentos han de prescrlbirse con la combinación de 

valsartánlamlodlpina/ hidroclorotiazida. 

Medicamentos utilizados en el tratamiento de la gota (probenecid, sulfinpirazona y 

aJopurinol): Puede ser necesario un ajuste de la dosis de los medicamentos uricosúicos ya 

que la hidroclorotiazida puede elevar el nivel del ácido úrico sérico. Puede ser necesario 

aumentar la dosis de probenecld o sulfinpirazona. la administración concomitante de 

diuréticos tiazldicos, Incluyendo hidroclorotiazida, puede aumentar la incidencia de 

reacciones de hipersensibilidad al alepurinol. 

Metildopa: Se han notificado casos aislados de anemia hemolítica con el uso concomitante 

de hidrociorotlazida y metiklopa. 

Relajantes del músculo esque/ético no despolarizan/es (p. ej. tubocurarina): las tlazidas, 

incluyendo hidroc/orotiazida, potencian la acción de. 108 derivados del curare 

Amines prasoras (por ej. noradrenalina, adrenalina) la hidroclorotiazida puede disminuir el 

efecto de las aminas presoras. 

Vitamina O y sales de calcio: La administración de diuréticos tiazldicos, incluyendo 

hidroclorotiazida, con vitamina D o con sales de calcio puede potenciar el aumento de los 

niveles Béricos de calcio. 

Durante el tratamiento con valsartán en ITIOnoferapia no se 

cllnicamente significativas con las siguientes sustancias: cimetidi\la, Arclrfariml,¡T!¡lrosemida, 

'-... 
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dlgoxina, atenolol, indometaclna, hidrociorotiazida, amlodipina, gllbencJamida. Alguna de 

estas sustancias podrla interactuar con la hidroclorotiazida de RACORVAL 3D. 

REACCIONES ADVERSAS 

Se ha informado que las reacciones adversas observadas con la asociación de valsartán. 

amlodipina e hldroclorotiazida, con la dosis méxlma de 320 mgJ 10 mgJ 25 mg, fueron 

generalmente de naturaleza leve y transitoria y sólo de forma infrecuente requirieron la 

discontinuación del tratamiento, Las causas más comunes para la discontinuación del 

tratamiento fueron mareo e hipotensión (0,7%). No se observaron reacciones adversas 

nuevas o inesperadas con la triple terapia en comparación con los efectos conocidos de la 

monoterapia o los componentes del tratamiento dual. Los cambios observados en los 

parámetros de laboratorio con la triple asociación fueron menores y concordaron con el 

mecanismo de acción farmacológica de los agentes en monoterapla. La presencia de 

valsartán atenuó el efecto hipopotasémico de la hidroclorotiazida. Las siguientes reacciones 

adversas, enumeradas según la frecuencia fueron informadas con la triple asociación. 

Trutomos del metabolismo y de la nutrición: Ff9Cuentes: Hipopotasemia. Poco fracuentes: 

Anorexia, hipercalcemia, hiperiipidemia, hiperuricemla, hiponatraemia. 

Trastornos psiayiátricos: Poco fracuentes: Insomnio/alteraciones del suel'io 

Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea, Poco frecuentes: Coordinación 

anormal, mareo postural, mareo al esfuerzo, diSgeusia. letargia, parestesia, neuropatla 

periférica. neuropatla. somnolencia, sincope. 

Trastomos ocularas: Poco frecuentes: Alteración viSual. 

Trastornps del oldo y del laberinto: Poco frecuentes: Vértigo 

Trastornos cardiacos: Poco frecuentes: Taquicardia. 

Trastornos vasculares: Frecuentes: Hipotensión. Poco ff9Cuentes: Hipotensión ortoslética, 

flebitis. tromboflebitis. 

Trastornos respiratorios. toráC¡cos y mediutlnicos: Poco ff9CUentes: Tos, disnea, irritación 

de la garganta. 

Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Dispepsia. Poco frecuentes: Malestar abdominal, 

dolor en la parte superior del abdomen, halitosis, diarrea, boca vómitos. 

Trastomos de la piel y del tejido subcutáneo: PocojJ8ctJijilftlSJl'tiperl1lidnIlSD .... ClurllOJJ 

inflamación de las articulaciones. espasmos rnUSCula~1S 

en las extnsmldades. 
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Trastornos renales y urinarios: Frecuentes: Polaquiuria. Poco frecuentes: Elevación de la 

creatinina sérica, insuficiencia renal aguda 

Trastornos del aparatO reproductor Y de la mama: Poco frecuentes: Disfunción eréctil. 

Trastornos generales: FrecuenteS". Edema, fatiga. Poco frecuentes: Abasia, alteraciones de 

la marcha, astenia, molestia, malestar general, dolor torácico no cardiaco. 

Exploraciones complementarlas: Poco frec/Jf1fltes: Aumento del nitrógeno ureico en sangre, 

aumento del ácido llrico en sangre, disminución del potasio sérico, aumento de peso. 

También se han informado las siguientes reaccIOnes adversas al utiliZer los principios 

activos de RACORVAL 3D por separado: Agranulocitosis, depresión de la médula ósee, 

disminución de la hemoglobina y del hematocrito, anemia hemolítica, leucopenia, 

neutropenla, trombocitopenia. Hipersensibilidad. Hiperglucemia, alcalosls hipoclorémica, 

hipomagnesemla. Depresión, cambios del estado de ánimo. Slndrome extraplramidai, 

hipertonia, temblor. Tinnilus. Palpitaciones, arritmia (inCluyendo bradicardia, taquicardia 

ventricular y fibrilación auricular), infarto de miocardio. Rubor, vasculilis. Oislrés respiratoriO, 

edema pulmonar, neumonitis, rinitis. Alteración de los hábitos intestinales, estreilimiento, 

disminución del apetito, gastritis, hipefplasia glngival, pancreatitis. Elevación de las enzimas 

hepáticas, incluyendO aumento de la bilirrubina en suero, hepatitis, colestasis intrahepática, 

Ictericia. Alopecia, angioedema, reacciones similares al lupus eritematoso aJtáneo, 

reactivación del lupus eritematoso cutáneo, eritema multiforme, exantema, reacciones de 

fotosensibi/idad, púrpura, erupción, decoloración de la piel, urticaria, vasculitis necrotizanle y 

necrolisis epidérmica tóxica. Artralgia. Trastomo de la mloción, nictuna, insuficiencia renal y 

deterioro de la función renal. Ginecomaslia, dolor. Aumento de los /lpidos, pérdida de peso. 

SOBREDOSIFlCACION 

Síntomas: No hay experiencia de sobredosís con la triple asociación de valsartán, 

amlodlpina e hidroclorotiazida. El principal sintoma de sobredosis con valsartán es 

posiblemente hipotensión pronunCiada con mareo. La sobredosis con amlodlpina puede dar 

lugar a una vasodilatación periférica excesiva y, posiblemente, taquicardia refleja. Con 

amlodipina se ha informado hipotensión sistémica marcada y prolongada, incluyendo shock 

con un resultado fatal. Tratamiento: La hipotensión cilnicamente siglnlj'jl:aliolla..!~blida a una 

sobredosis de RACORVAL 3D exige apoyo can~_:uta'-JIctl'f6, iniCIu:yenda."corltr<j1elf 

frecuentes de las funciones cardiaca y reslpjfe,tori~, 

atenclón al volumen de liquido circulante y eliminación de 

. ~ ..... ---...... ,., "'-'~"~ "-,.~,,,.,-"'._"---~-'-~'~~' .. _" -" 
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vasoconstrictor para restaurar el tono vascular y la presión arterial, en el caso que no 

hubiera contraindicación de uso. El gluconato de calcio intravenoso puede ser beneficioso 

para revertir los efectos del bloqueo de los canales de calcio. Am/odipina: Si la ingestión es 

reciente, se puede considerar la induccJón del vómito o el lavado gástrico. La administración 

de carbón activado a voluntarios sanos inmediatamente o hasta dos horas después de la 

Ingestión de amlodipina ha mostrado disminuir de forma significativa la absorción. Es poco 

probable que amlodiplna se elimine mediante hemodiélisls. Va/sarfán: Es poco probable que 

valsartén se elimine mediante hemodiélisis. Hidroclorotiazida: La sobredosis con 

hldroclorotiazida se asocia a depleclón de electrolitos (hipopotasemia, hipocloremia) e 

hipovolemia como resultado de una diuresis excesiva. Los signos y síntomas más habituales 

de una sobredosis son néuseas y somnolencia. La hlpop0t8semla puede dar lugar a 

espasmos musculares y/o arritmia cardiaca acentuada asociada con el uso concomitante de 

glucósidos digitélicos o determinados medicamentos antiarrttmlcos. No se ha establecido el 

grado de eliminación por hemodiélisis de la hldroclorotiazida. 

Ante la eventualidad de una sobredoslflcación concunir al hospital més cercano o 

comunicalSe con los centros de toxicologla: 

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérfez: (011) 4362-666612247 

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

PRESENTACIONES 

RACORVAL 3D 16015112,5 mg comprimidOS recubiertos: Envases conteniendo 14, 15, 28, 

30, 56 Y 60 comprimidos recubiertos. 

RACORVAL 3D 16015125 mg comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 14,15,28,30, 

56 Y 60 comprimidos recubiertos. 

RACORVAL 3D 160110112,5 mg comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 14, 15, 28, 

30, 56 Y 60 comprimidos recubiertos. 

RACORVAL 3D 160110125 mg comprimidOS recubiertos: Envases conteniendo 14, 15,28, 

30, 56 Y 60 comprimidOS recubiertos. 

RACORVAL 3D 320/10125 mg comprimidos rec.!¡bIfI¡rtes: ItfMsses co),~eni~t61~ 28, 

30, 56 Y 60 comprimidoS recubiertos. 

Fecha de última revisión: 

.-..... ---_ • .,' ........ >,.,. .. ~._ ..... -----~-"'-"".,~,'-.'" 
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30·C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N": 

Directora ncnica: Rita Alejandra Ricci - Fannacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires y/o AlVaro Barros 1113-
B1838CMC- Luis Guillón - Pcia. de Buenos Airea. 

NOVA ARGENTIA S.A. 

AlVaro Barros 1113 - Luis Guillón - Pcia. de Buenos Aires 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 

14 comprimidos recubiertos. 

Fónnula: 

RACORVAL 3D 16015112,5 

VALSARTAN/ AMLOD/PINAI H/DROCLOROTIAZ/DA 

Comprimidos recubiertos 

Vla oral 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido recubierto conUene: Valsartán 160,000 mg; Amlodipina (como besiIalo15.000 mg: 
Hidroclorotiazida 12.500 mg. Excipientes: Celulosa pOlVO 24.839 ""'; \..acIDIa monohldrato 74.515 
mg; Celulosa microcrfstallna 217,878 mg; Dióxido de silicio coloidal 3.000 mg: Crospovldona 21,0460 
mg; CroscanneI08a sOdioa 21.460 mg; Povidona 16.800 mg; Esteanrto de magneeio 8.900 mg: Talco 
11.600 mg; Hidroxipropilmatilcelulosa 7,560 mg; Dioxldo de titanio 3.380 mg: Triacetina 1.060 mg. 

PoIO!oq!a: Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI¡QOS 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAlUD 
CERTIFICADO NO: 
Directora Técnica: Rita Alejandra Rlcci - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - Cl440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 -
Bl838CMC- Luis GuiJIón - Pcia. de Buenos Aires. 

NOVA ARGENTIA S.A. 
Álvaro Barros 1113 - Luís Guillón - Pcia. de Buenos AIres 

Fecha de Vencimiento: Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizan! pa!~u~\elesc:ontenlendO ~._~1Q, .... 

56 Y 60 comprimidos recubiertos. 

FERN~ )".,..,N 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 

14 comprimidos I'eQJbiertos. 

Fórmula; 

RACORVAL 3D 16015125 

VALSARTAN/ AMLODIPINAI HIDROCLOROTIAZIDA 

Comprimidos recubiertos 

Vla oral 

VENTA BAJO RECETA 

Cada CO!!IIlIjrojdo recubierto contiene: Valsarlén 160.000 mg; Amlodlplna (como besilato) 5.000 mg; 
HldroclotollaZida 25,00 mg. Excipienl88: Celulosa polvo 24,839 rog; I..acto&a monohldrato 74,515 mg; 
Celulosa mIaoCrislalina 204,446 mg; Dióxido de silicio coloidal 3,000 rog; CroepcMdona 21,460 mg; 
Crosc:annelosa sódiCa 21,460 mg; Povldona 18,800 mg; Estearato de magnesio 8,900 rog; Talc:o 
11,600 rog; Hldroxlpropilmatik:elulosa 6,950 rog; Dioxido da titanio 3,089 mg; Triacatina 0,993 rog. 
Oxido de hierro amarillo 1,850 rog; Oxido da hierro pardo 0,048 rog. 

Posoloql!: Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N": 
Diractora Técnica: Rita Alejandra Rleci - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113-
B 1838CMC- Luis Gulllón - poa. de Buenos Airas. 

NOVA ARGENTIA S.A. 
Alvaro Barros 1113 - luIs Guillón - Peia. de Buenos Aires 

Fecha de Vencimiento: Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo utilizará para Jos en~ras,,,, ec)~lI;Iielndo 

56 y 60 comprimidos racubiertos. i, 
\ 

" 

F~·~4~OHN 
~"Z7A~7° 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 

14 comprimidos recubiertos. 

Fónnula: 

RACORVAl. 30160110112,5 

VAlSARTANI AMLODIPINAI HIDROClOROTlAZIDA 

Comprimidos recubiertos 

VIs oral 

VENTA BAJO RECETA 

~~~=~v:a~lsartán 160,000 1119; Amlodlpina (como besNato) 10,000 mg; 
o . Celulosa polvo 24.839 1119; Lactoea monohidrato 74,515 

1119; Celulosa mlcrocriSlalina mg; DlOxido de siliciO OOIoidal 3.000 mg; Crospovidona 21,460 
1119; Croscannelosa aOdlca 21,460 mg; Povidona 16,800 mg; Esteareto de mag.-io 8,800 1119; Talco 
11,600 1119; HidroJdpropllmetilceluloaa 7,044 mg; Oioxido de tlt8n1o 3,130 mg; TriIKletina 1,006 1119, 
OxIdo de hierro rojo 0,820 mg. 

PC!!OIoaIa: Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIFlos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C 

ESPECIAl.IDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N": 
Directora T6cnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113-
B1838CMC- Luis Guillón - Pda. de Buenos Aires. 

NOVA ARGENTIA S.A. 
Álvaro Barros 1113 - Luis Gulllón - paa. de Buenos Aires 

Fecha de Vendmiento: Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilimtaoiintJ.IIÍÍ 

56 y 60 comprimidos recubiertos. 

OO, .. - •• ,.,' ," -~ '" " •• -~"~.~--'--<--"-'----""'F----"~~--"'~--'---'-""--""""''''''''''· 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO; Envases conteniendo 

14 comprimidos recubiertos. 

F6nnu": 

RACORVAL 3D 160110125 

VALSARTANI AMLODIPINAI HIDROCLOROTIAZIDA 

Comprimidos recubiertos 

Vla oral 

VENTA BAJO RE!(ETA 

Cada comprimido recubjerIo contiene: ValSal1lln 160,000 mg; Amlodlplna (como besllalD) 10,000 mg; 
HidroclorotiUida 25,00 mg. Excipientes: Celulosa polvo 24,839 mg; Lactosa monohidratc 74,515 mg; 
Celulosa mlctccti6taUna 197,396 mg; Dióxido de silicio coiolda13,OOO mg; Crospovldona 21,460 mg; 
Cro_nneiosa sódica 21,460 mg; Povidona 16,800 mg; EslearalD de magnesio 8,900 mg; Talco 
11,600 mg; Hidroxipropilmelllcelulosa 7,308 mg; Dioxido de tltanio 3,246 mg; Triacetina 1,044 mg, 
Oxido de hierro amarillo 1,330 mg. 

Poaoloala: Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nltilos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30·C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAlUD 
CERTIFICADO N°: 
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricd - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - Cl440AKJ - Buenos Airas y/o Alvaro BalTOS 1113 -

B1838CMC- Luis GuiUón - Pela. de Buenos Aires. 

NOoIA ARGENTIA S.A. 
Álvaro Barros 1113 - luis Guillón - Pcis. de Buenos Aires 

Fecha de Vencimiento: Partida W: 
.--~ 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se ullfZará para los,"n~lasE!!l cc)nttm~ondIO)JUil!..; 

56 y 60 comprimidos reoJbiertos. 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 

14 comprimidos recubiertos. 

RACORVAL 3D 320110125 

VAlSARTANI AMlODIPINAI HIDROClOROTIAZIDA 

Comprimidos recubiertos 

Vía oral 

VENTA BAJO RECETA 

~ónn;;~U;W:;~~~~~~~:~~! Valsartán 320,000 mg; Amlodiplna (como be&iI8Io) 10,000 mg; 
Calulosa paNo 24,839 mg; L.acIllsa monohidralo 74,515 

mg; Celulosa micrcc:ristaUna mg; Dióxido de silicio ooJoidal 3,000 1119; QospovkIona 21,460 
mg; Croscarmelosa sódica 21,460 mg; Povidona 16,800 mg; Estearato de magnesio 1!,900 1119; Talco 
11.600 mg; HidlOXipropilmetilcelulosa 11,970 mg; Dioxido de titanio 5,320 1119; Trlacetina 1,710 mg. 

PO!O!oaW: Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE lOS NlliIOS 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O·C 

ESPECiAliDAD MEDICiNAl AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIACADO NO: 
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113-
B1838CMC-Luis Gulllón - Pcia. de Buenos Aires. 

NOVA ARGENTIA S.A. 
Alvaro Barros 1113 - Lufs GulUón - Pcia. de Buenos Aires 

Fecha de Vencimiento: 

NOTA; Este mismo proyecto de rótulo ~-ut!I¡za¡~¡¡i¡¡NQ8 
58 Y 60 comprimidos recubiertos. 

\ 

Partida N°: 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-017799-11-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TeCn~gg ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

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

NOVA ARGENTIA 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: RACORVAL 3D. 

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN + AMLODIPINA + HIDROCLOROTIAZIDA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: JOSE RODO 6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 160/5/12.5. 
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Clasificación ATC: C09DB03. 
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Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 

ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VALSARTAN, 

AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA, TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 

FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 

Concentración/es: 5 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 12.5 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 

mg, VALSARTAN 160 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 

11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.36 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.56 

mg, TRIACETINA 1.08 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 217.876 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg, 

LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, CROSPOVIDONA 21.46 mg, CELULOSA 

POLVO 24.839 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 160/5/25. 

Clasificación ATC: C09DB03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 

Ú ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VALSARTAN, 

AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA, TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 

FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 

Concentración/es: 5 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 25 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 25 

mg, VALSARTAN 160 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 
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11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.089 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

6.96 mg, TRIACETINA 0.993 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 204.446 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1.85 

mg, CROSPOVIDONA 21.46 mg, OXIDO DE HIERRO PARDO 0.048 mg, 

CELULOSA POLVO 24.839 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Ó Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 160/10/12.5. 

Clasificación ATC: C09DB03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 
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ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VALSARTAN 

AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 

FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 

Concentración/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 12.5 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 

mg, VALSARTAN 160 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 

11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.13 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

7.044 mg, TRIACETINA 1.006 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 210.826 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.82 mg, 

CROSPOVIDONA 21.46 mg, CELULOSA POLVO 24.839 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 
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Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°c' 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 160/10 /25. 

Clasificación ATC: C09DB03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 

ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VALSARTAN 

~ AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 

r 

FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 

Concentración/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 25 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 25 

mg, VALSARTAN 160 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 

11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.248 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

7.308 mg, TRIACETINA 1.044 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, 
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CELULOSA MICROCRISTALINA 197.396 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1.33 

mg, CROSPOVIDONA 21.46 mg, CELULOSA POLVO 24.839 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

oS Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RACORVAL 3D 320/10/25. 

Clasificación ATC: C09BD03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL 

ESENCIAL EN PACIENTES ADULTOS CUYA PRESION ARTERIAL HAYA SIDO 

CONTROLADA ADECUADAMENTE CON LA ASOCIACION DE VALSARTAN 

AMLODIPINA E HIDROCLOROTIAZIDA TOMADOS POR SEPARADO O EN UNA 
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FORMULACION DE DOS COMPONENTES MAS LA DE UN COMPONENTE SOLO. 

Concentración/es: 10 mg de AMLODIPINA (COMO BESILATO), 25 mg de 

HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 mg, HIDROCLOROTIAZIDA 25 

mg, VALSARTAN 320 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.9 mg, POVIDONA 16.8 mg, TALCO 

11.6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 5.32 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

11.97 mg, TRIACETINA 1.71 mg, CROSCARMELOSA SODICA 21.46 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 238.326 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 74.515 mg, CROSPOVIDONA 21.46 mg, 

tS CELULOSA POLVO 24.839 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56 Y 

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

r 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 
tS7043 

Se extiende a NOVA ARGENTIA S.A. el Certificado NO ______ , en la 

1 Z MAR 2013 Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes de _______ de 

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

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 159 5 
Dr. aTTO A. ORSINGHER 
SUB'INTERVENTOR 

A.N,M,A,T. 
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