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BUENOS AIRES, 07 DE MARZO DE 2014.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0001-000336-13-3 del Registro de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita se

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

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada en la República

Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar autorizado para su consumo público en al menos un país incluido en el

Anexo I del Decreto N° 150/92 (Lo, 1993).

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinaies se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros, 9,763/64 Y 150/92 (t.o. 1993) Y sus normas

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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DISPOSICiÓN N° 1499

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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DISPOSICiÓN N° 1499

ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma BALIARDA S.A. la inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad

medicinal de nombre comercial AZ 12,09,04 y nombre/s genérico/s AZILSARTAN

MEDOXOMIL, la que será elaborada según los Datos Identificatorios

Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte

integrante de la presente disposición,

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSION02, PDF 07/01/2014 15:01:16, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSION03, PDF - 07/01/2014 15: 01: 16, PROYECTO DE RÓTULO

DE ENVASE PRIMARIO_VERSION01.PDF - 30/08/2013 14:15:41, PROYECTO DE

RÓTULO DE Er'JVASE PRIMARIO_ VERSION02.PDF - 30/08/2013 14: 15:41,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02.PDF - 07/01/2014

15:01:16, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION03.PDF _

07/01/201415:01:1.6.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a .esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración 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.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha impresa

en él.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000336-13-3

CHIALECarlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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BALIARDA S.A.

AZ 12.09.04 40/80

AZILSARTAN MEDOXOMIL

Comprimidos ranurados

Industria Argentina

FORMULA:

Expendio bajo receta

Cada comprimido ranurado de AZ 12.09.04 40 contiene: Azilsartán medoxomil 40 rng (como Azilsartán

medoxomil potásico)

Excipientes: Manitol CD, celulosa microcristalina, ácido fumárico, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio, c.s.p. I comprimido.

Cada comprimido ranurado de AZ 12.09.04 80 contiene: Azilsartán medoxomil 80 mg (como Azilsartán

medoxomil potásico)

Excipientes: Manitol CD, celulosa microcris!alina, ácido fumárico, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio, c.s.p. I comprimido.

ACCIÓN TERAPÉUTICA:

Antihipertensivo. Antagonista selectivo del rcccptor ATl de la angiotensina 11.(Código ATC: C09CA)

INDICACIONES:

Tratamiento de la hiperlensión arterial, como monoterapia o en combinación con otros agentes

antihipertensivos.

CARACTERÍSTICAS FARMACOI~ÓGTCAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLÓmCA

La angiotensina 11 es formada a partir de la angiotensina 1 en una reacción catalizada por la enzima

convertidora de la angiotensina (ECA), y es el principal agente presor del sistema renina-angiotensina

(SRA), cuyos efectos incluyen vasocollstriccióll, estimulación de la síntesis y liberación de aldosterona,

estimulación cardíaca y reabsorción renal de sodio. Azilsartán bloquea el efecto vasoconstríctor y secretor

de aldosterona de la angio!ensina 1I median!c el bloqueo selectivo de los receptores ATI, ubicados en
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BALIARDA S.A.

muchos tejidos, como el músculo liso vascular y la glándula adrena!. Su acción es, por lo tanto,

independiente del camino ele sintcsis de la angiotcnsina n.

Se ha identificado en varios tejidos un segundo rcccptor de la angiotensina n, el subtipo AT2, pero no tiene

ningún papel conocido cn la homeostasis eardiovascular. Azilsartán posee una afinidad 10.000 veces mayor

por los receptores ATI que por los receptores A1'2.

El bloqueo del sistema rcnina-angioteJlsina con inhibidores de la ECA, que inhiben la biosintesis de

angiotensina 1 a angiotensina Il, es ampliamente utilizado en el tratamiento de la hipertensión. Los

inhibidores de la ECA también inhiben la degradación de bradiquinina, una reacción catalizada por la ECA.

Debido a que azilsartán no inhibe la ECJ\, los nivcles de bradiquinina no deberían afectarse. No es sabido si

esto posee importancia clínica. Azilsartán no se une o bloquea otros receptores o canales iónicos

importantes conocidos en la regulación cardiovascular.

El bloqueo del receptor dc :lIlgiotcnsina iI inhibc la respuesta reguladora negativa de la angiotensina n sobre

la secreción de renina, pero el incremento resultante de la actividad de renina plasmática y los niveles de

angiontensina n circulantcs no superan el efecto antihipertensivo del azilsartán.

Azilsartán inhibe de manera dosis depcndiente el efecto presor dc una infusión de angiotensina n. Una dosis
,

única de azilsartán equivalcntc a 32 mg de azilsartán medoxomil inhibe el máximo efecto presor en

aproximadamente 90% en el pico, y aprüxim<ld(lmcllte 60 % a las 24 horas. Luego de una dosis única y de la

administración repetida de :..lzilsanúll a Slljctos sanos, "laconcentración plasmática de angiotensina 1 y II, Yla

actividad plasmática de la rCnill<1 alll11entó, mientras que la concentración plasmática de aldosterona

disminuyó; no se observaron cfcctos significativos cn el potasio o sodio sérico.

Efecto en la repolarización cardiaca: Se llevó íl CJbo con azilsartán un estudio en sujetos sanos para evaluar

el potencial de prolongación dcl intervalo QT/QTe. No hubo evidencia de que esto ocurriera a una dosis de

320 mg de azilsartán.

FARMACOCINÉTICA

-----------"_ .._--,-,~--~-._._-_._-------------------------
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BALIARDA S.A.

Absorción: Azilsartán medoxomil es bidrolizado a su metabolito activo, azilsartán, en el tracto

gastrointestinal durante la absorción. Azils¡¡rlán medoxomil no se detecta en plasma tras su administración

oral.

La biodisponibilidad absoluta estimada de azilsarlán luego de la administración de azilsartán medoxomil es

aproximadamente 60%. Tras la administración oral de azilsartán medoxomil, el pico de concentración

plasmática de azilsartán (Cmúx) se alcanza enlre las 1,5 a 3 horas. Los alimentos no afectan la

biodisponibilidad de azilsarlún.

Distribución: el volumen de dislribución de azilsartán es de aproximadamente 16 litros. Azilsartán se liga

fuertemente a proteínas plasmálicas humanas (>99%), principalmente a la albúmina sériea. La unión a

proteínas es constante a cOllcentraciollc:; plasmáticas de azilsartán muy por encima del rango alcanzado con

las dosis recomendadas.

En ratas, una mínima parte de (l:l.ilsilrtún radio(lctivo cruzó la barrera hemato-encefálica. Azilsartán atravesó

la barrera placentaria en rnlas prcíi<ldas y se distribuyó en el feto.

Metabolismo y eliminación: Azilsarián es melabolizado a dos melabolitos primarios. El principal metabolito

en plasma es formado por O-dealquilación (l11ctabolito M-I1) y el metabolito menor es formado por

decarboxilación (metabolito M-I). La CA:,os;eión sistémica al metabolito principal y al metabolito menor en

humanos fue de aprOXil1l<IJmllcntc 501% y mellOS de 1% de azilsartán, respectivamente. M-I y M-I1 no

contribuyen a la acción farmacológictl de tlzil;.;arlán. La principal enzima responsable del metabolismo de

azilsartán es CYP2C9.

Luego de una dosis or~lI de azilsart'iill lllcdoxomil marcado con 14C, aproximadamente 55% de la

radioactividad fue recupcrada cn ]Z¡S heces, y un 42% en orina, con 15% de la dosis excretada en orina como

azilsartán. La vida media de clil1linilCióll de ;lzilsilrtán es de aproximadamente 11 horas y el clearance renal

es de aproximadamente 2,3 Illlil1lin. El estildo c')lacionario de azilsartán se alcanza a los 5 días, y no ocurre

acumulación en plasma con la repetición dc dosis únicas diarias.

Poblaciones especiales:

•....__ ._-- --, .- _ ...__ .._- ------------------------
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El efecto demográfico y de factores funcionales sobre la farmacocinética de azilsartán fue evaluado en

estudios de dosis única y múltiple. Los elCetos son moderados y no requieren ajuste de dosis. No existe

experiencia en pacientes COIl insu ficiCllci(l llcpcitica severa ni en pacientes pediátricos.

POSOLOGÍA Y MODO DE AD:VllNISTRAClÓN:

Dosis recomendada:

La dosis de inicio reco11lc11lbda es 40 ll',g ulla \'Cz al día. La dosis puede ser aumentada a un máximo de 80

rng una vez al día en p;lCil'lllCS C.JY,1 lcnsiún <lrterial no es adecuadamente controlada a dosis menores. El

efecto antihipertensivo cercano ~I 1l1iíximo se observa a las dos semanas de tratamiento, con un efecto

máximo a las cuatro semanas.

Si la tensión arterial no es conlrolada con A7 12.09.04 en monoterapia, se puede alcanzar una reducción de

la misma administrando A7. 12.09.0~ en cOll1binación con otros agentes antihipertensivos.

Forma de administración:

AZ 12.09.04 puede adlllini,lrarse .;unto con O alejado de las comidas.

Poblaciones especiales:

Ancianos:

No se requiere ajuste de dosis en p,lcicnlcs ,111CI3n08. Del total de pacientes en estudios clínicos con

azilsartán, 260/0 eran ;:\11CI<l1105(G5 ,IJ10:-; de edad y mayores); 5% tenían 75 o más años de edad. Se han

reportado principalmente cn pncicntcs de 75 m10s o más, valores elevados de creatinina sérica. No se

observaron otras difercnci,ls en scgllrid;-.d :v cficc\cia entre pacientes jóvenes y ancianos, pero no se puede

descartar una mayor sensibilidad dc algunos individuos de edad avanzada.

Insuficiencia renal:

Se recomienda precaución al cIl'p1c;lr j\~ 12.09.04 en pacientes con insuficiencia renal severa o

enfermedad renal en et:1r';1 final, ya qllC 110 h;l.)' cxperiencia del uso de azilsartán en estos pacientes. No se

requiere ajuste de dosis C11nacientes C011di:-Jullción renal leve a moderada.

Insuficiencia hepática:

-----------~~~,,~------'------~--_._------------------------
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BALIARDA S.A.

Dado que la experiencia del liSO de "ilsartán el1 pacientes con insuficiencia hepática leve a moderada es

limitada, se recomienda un cuidadoso lllClllitorco de estos pacientes y una dosis de inicio de 20 mg.

Azilsartán no fue estudiado en p,Kiclltcs con insuficiencia hepática severa, por lo que su uso no se

recomienda (véase CARACTERíSTICA S FA RM i\COLÓGICAS / PROPIEDADES).

Depleción del volumen in/u/vascular:

En pacientes posiblemente dcp1cciollíldos de volumen intravascular o sales (ej. pacientes con vómitos,

diarrea o tomando altas do,is de diurélieos). A,¿ 12.09.04 debe administrarse bajo una cuidadosa supervisión

médica y una dosis de inicio de 20 Il1g (véase ADVERTENCIAS).

Falla cardíaca:

Dado que no existe experiencia en el uso de azilsartán en pacientes hipertensivos con falla cardíaca

congestiva, se debe tener prcc;lllción en ('~lc tipo ele pacientes.

Población negra:

No se requiere ajuste de 1,1dosis en población negra, más allá de que se han observado disminuciones

pequeñas en la tensión sall;~\IíllCa CIl compmacióll con población no negra. Es posible que se requieran con

más frecuencia dosis supcri(lrcs o tcnlpia concomitante para alcanzar un control de la tensión sanguínea en

población negra.

CONTRAINDICACIO:" ES:

Hipersensibilidad al azils<n-::'llllllcdoXOlllil o a cualquiera de los componentes del producto.

Pacientes diabéticos ell trrl(;imiclllu COI1:'liskircll.

Pacientes cursando el .scgU1:lJoo (ercer trimestre de embarazo.

ADVERTENCIAS

Hipotensión en pacientes d,p/ec;ol1odos de vO/llmen y/o sales:

En pacientes con el sistCIll:l rcnino-;lngiotcnsilla activado, tales como pacientes deplecionados de volumen

y/o sales (ej. pacientes Ir<llados con :1I1:lSdosis de diuréticos) puede presentarse un cuadro de hipotensión

sintomática luego del inicio) dcl trat(ll\1icnlo con azilsartán. Se debe corregir la condición de depleción de

__~M~_.~~_. .. . .__.. _
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volumen y/o sales antes de C0111Cllt:ar e: lr,lLJlllicllto con AZ 12.09.04, o iniciar el mismo con una dosis de 20

mg. Si ocurriera hipotcns:l)ll, el p;lc;cntc debe ser colocado en posición supina y, si fuera necesario,

administrar en forma intrav...:nosa Ulla infusión de solución salina normal. Un cuadro de hipotensión pasajero

no es una contraindicación para ClIllliJ:u,lr con el tratamiento, el cual usualmente puede reanudarse sin

dificultad inmediatamente después de que la tensión arterial ha sido estabilizada.

Sistema Renina-angio(clIsi17{l-alrf(lsf'::"l"() 11(/ (1(:(fvudo:

Como consecuencia de la inhibición tic! sistema rCllina-angiotensina, pueden surgir cambios en la función

renal en pacientes susceptibles tl""tados con }\¡: 12.09.04. En pacientes cuya función renal depende de la

actividad del sistema rCllina-allgiotcllsinJ (ej., pacientes con insuficiencia cardíaca congestiva severa,

estenosis de la arteria renell o dcplccionados de volumen), el tratamiento con inhibidores de la ECA y

bloqueantes de los rcccplnrcs de allt~íotc:lsin;¡; se ha asociado con oliguria o azotemia progresiva, y en raros

casos con falla renal ngueb y 111l1:rll:. r"¡Clk ;mliciparse similares resultados en pacientes tratados con AZ

12.09.04 (véase posOl.ocíJ\ y I\.[OIJU DE ADMINISTRACIÓN Y CARACTERÍSTICAS

FARMACOLÓGICAS / I'I(QPIEI)AlJl'S)

En estudios con inhibidorc, de la LCA en pacientes con estenosis unilateral o bilateral de la arteria renal, se

ha reportado aumento en la crc,ltillin<1 sérica o en el nitrógeno ureico en sangre. Aunque no ha habido

estudios a largo plazo con clzilsarl,ín CI1 p:lcientcs con estenosis unilateral o bilateral de la arteria renal, se

pueden esperar result<ldos s:mi l[lr(,5. Se n..:c(11llicllc1uadministrar con precaución en estos pacientes.

Disminuciones exccsiv,IS (le la prcsi(\n ,lrlcri;t1 en pacientes con cardiomiopatía isquémica o enfermedad

isquémica cerebrovascul,lr puede rcsul¡<lr ell Ull infarto de miocardio o en un accidente cerebro vascular.

Toxicidad Fetal:

Las drogas que actúan ~obrc el siSicllW rcnilla-angiotensina durante el segundo y tercer trimestre del

embarazo, reducen b funciól1 lCl:<l1 (e(;II, y <1umentan la morbilidad y muerte fetal y neonatal. El

oligohidramnios resu]{;\ntc pllCdc ~Ct asociado con hipoplasia pulmonar fetal y deformaciones del esqueleto.
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Potenciales efectos (lCh'CrSllS CIl el llCC'1l,ll0 incluyen hipoplasia craneal, anuria, hipotensión, falla renal y

muerte.

Cuando el embarazo es dctcctnc!u, dehe disconli'l1uarse el tratamiento con azilsartán tan rápido como sea

posible.

Si ocurriera oliguria () hipolcns'¡c'1I1 en ncon:¡tos con historia de exposición in utero a azilsartán, se debe

controlar la tensión arterial:, 1'-1fllllC:Ól1 : Cll<11. Puec1en ser necesarias transfusiones o diálisis.

PRECAUCIONES:

Trasplante renal:

No existe actualmcnte expcneneLl dol LISO de azilsartán en pacientes que hayan sido sometidos

recientemente a un trasrbntc renal.

Insuficiencia Hepática:

No se ha estudiado el uso de íl7.il."Mt;ín el1 ;1;¡cil'nlc~ con insuficiencia hepática severa, razón por la cual su

uso no está recomend¡:¡do C11estos P;\CiClltcS.

Hiperaldosteronismo j1rinl('/'io:

Dado que los pacientC's con hiper; Ido~lcrOllis1l1o primario generalmente no responden a la medicación

antihipertensiva que actúa lllhibicndo cl sistcma rcnina-angiotensina, no se recomienda el uso de azilsartán

en estos pacientes.

•. Estenosis de la válv lI/(I (l(i,-, i~'(I Y 111i¡rol, cordio/ll ¡apatía obstrnctiva hipertrofica:

Se debe tener especial precaución dura;~~c el cmplco de azilsartán en pacientes que sufren de estenosis de la

válvula aórtica o mitra1, () de cardiom¡oj"':.ltia obstructiva hipertrófica.

Lactancia:

Azilsartán se excreta a baj~'i<; COllCc111r:lcio!1cs cn la leche de ratas, pero se desconoce si se excreta en leche

humana. Debido a los r)()kllCialcs er('ctos adversos en los lactantes, se deberá optar por discontinuar la

lactancia o el tratamiento. ICllicnc!l) 1.'11CllCtlt;\ la importancia que la droga posea para la madre.

Uso en pediatria:
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No se ha demostrado la oricaeia y ,cglllidad del empleo de azilsartán en pacientes menores a 18 años de

edad.

Interacciones medicamentosas:

No se han detectado il)tcr;]ccioncs clinic;:\ll1ClllC significativas en estudios con azilsartán medoxomil o

azilsartán administrado Cl'lljUJl1tllllCll!l'con ~mlodipina, antiácidos, clortalidona, digoxina, fluconazol,

glibenclamida, ketocoll,IZ('i, !l1ctf'(\r1l1ina. piuglil<lí.:Ona y warfarina. Por lo tanto, estos medicamentos pueden

utilizarse concomitantclllcll:C con A/. 12.0lJ.Ot.J.

Azilsartán medoxomi1 es hidrolizado por cstcarasas a su metabolito activo, azilsartán, en el tracto

gastrointestinal y/o durante la absorción. Estudios h7 vi/ro indican que no existirían interacciones basadas en

la inhibición de las este",,,,,,,.

Agentes antiinjlamn/ol'ios l/U CSféroid.'s (,I/,VF.\) incluyendo inhibidores selectivos de la 2-cic/ooxigenasa

(COX-2):

En pacientes ancianos, (1c~1Iccionad0sdc volumcn (incluyendo aquellos tratados con diuréticos), o que

poseen compromiso de la función rCIl;ll,1;1ca-administración de AINEs, incluyendo inhibidores selectivos

de la COX-2, con ant<lgoni:-.l;lsde los receptore,'; de ungiotensina I1, incluyendo azilsartán, puede resultar en

deterioro de la función ITnai. inc!l¡ycIHI()posible falla renal aguda. Estos efectos son usualmente reversibles.

Se debe monitorear periódicamcnte 1<1rtlJll.:i¡\n renal en pacientes que estén recibiendo azilsartán en forma

conjunta con AINEs.

El efecto antihipertcnsivo de los (llltagl'nisl11sdc los receptores de angiotensina 11, incluyendo azilsartán,

puede ser atenuado pOI los A it--lE" inc luvendo los iI\hibidores selectivos de la COX-2.

Bloqueo dual del Sislefl/(f 1'('!liJl{/-('Il,!~io!c'lIsifl(/:

El bloqueo dual del SRA con bloque"n1es de los receptores de angiotensina, inhibidores de la ECA o

aliskiren se asocia con ne~bos 1llayores d..~ hipotcnsión, hiperkalemia, y cambios en la función renal en

comparación con la l11ollotnapia.
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No debe eo-adminislr"rsc "Iisl,ircn cnn Ai: [2.09.04 en pacientes con diabetes. Se debe evitar el uso de

a¡¡skiren con AZ 12.09.04 en ¡Jocienles con insuficicneia renal (IFG <60 mllmin).

Litio:

Durante el uso conco11litall'c de litie e j'lhibiclorcs de la ECA se han reportado aumentos reversibles en las

concentraciones pl(lSlll<Ític,lS de litio y tf1xicid;¡Ll. Un efecto similar puede ocurrir con los antagonistas de los

receptores de angioiclIsin;- 11. Dch<lu ¡-I );1 1;ilt3 de experiencia en el uso concomitante de azilsartán

medoxomil y litio, no se rC('()l11iClllb csl:1 combinación. En caso de necesidad de administración conjunta, se

recomienda un estrcclll) seguimiento ele ¡os niveles séricos de litio.

Diuréticos ahorradores de p%sio, slIplementos de potasio, substitutos de la sal conteniendo potasio, y

otras sustancias que jmc(/(I'I e!el'(rr los n¡\'cles de potasio:

El uso concomitante de ai'.i!s~lrt{1I1y diurél¡c()~ ahorradores de potasio, suplementos de potasio, substitutos

de la sal conteniendo ¡Jol",io, y nlres l11cd'cIlIncnlos (ej. heparina), puede elevar los niveles plasmáticos de

potasio. Por tal motiv~), se rec01r~icll(b 11101lilOrCarla potasemia. En pacientes ancianos, con insuficiencia

renal, diabéticos y/o p'leic Ites con Ol,."s co-morbilidades, el riesgo de hiperkalemia está incrementado y

puede ser fatal.

Amlodipina: Cuando se ,lliiciol:;l ;lInlodipin3 al tratamiento con Azilsartán medoxomil, aumenta la

probabilidad de OClllTC:lCi:l de cdcll1,\ pcrifl'lico, no obstante esta es menor que la observada con la

administración de amlodipi"l<l C-Dll'UnOllJl<.:rt1jli<l.

Clortalidona / Hidroc¡():'()l~~\i'.id(-¡;E, <.1U1K1l1n en la creatinina sérica puede ser mayor cuando azilsartán

medoxomil es co-administrado cü~1 clürl;lIidona o hidroclorotiazida, en comparación con los pequeños

aumentos reversibles obscr"~ldos fn11;lcicntes recibiendo 80 rng de azilsartán.

REACCIONES ADVERS,\S:

Experiencia en estudio:: c1i:l;COS:

Se evaluó la seguridad de : d"lrt in el1 UI1lOt,¡J de 4814 pacientes utilizando dosis de 20, 40 u 80 mg. Esto

incluye 1704 pacientes tr<lt~ldosper; 1 IllCtl(lS(1 Illeses; de éstos, 588 fueron tratados por al menos un año.

-------~--"-_ .._------ ,-_.__ .,--~~.~.,--~~------------------------
P¿~¡in;;¡9 dc 12

628/2002 el e e



BALIARDA S.A.

El tratamiento con azils'lr::ln rllc hil..'Jl tOkr<ldo con una incidencia de reacciones adversas similares a

placebo. La tasa de rc~inl (~cbido a "c.acciollcS éldversas en estudios en monoterapia, placebo controlados y

terapia combinada conlrol"cia con placc'Jo lúe 2,4% (19/801) para placebo, 2,2% (24/1072) para azilsartán

40 mg, y 2,7% (29/1074) p"'"" "zilsarl"n ~O mg. La reacción adversa que más comúnmente llevó a la

discontinuación dcllratam:cl1to es la I'ipntcn:;ián/ hipotensión ortostática; fue reportada, en el 0,4%

•

(8/2146) de los pacienics ¡""Iacios con a¡llsan"" 40 mg u 80 mg comparado con 0% (0/801) de los pacientes

del grupo placebo. Gcncr:'!:11Cllll', lJs rc,lcciollCS adversas fueron leves, similares y no relacionadas con la

dosis, independientemente dI' b edad, género y etnia.

En estudios en 1110J101Crap:~1:placebo cOlltmlados, se ha reportado hasta un 2% de diarrea en pacientes

tratados con azilsarl;'lll 80 mg /día, en CO!11paración con 0,5% de los pacientes tratados con placebo.

En estudios clínicos cOlllroi;Hlos, Cll 11l;1~;dc .1.300 pacientes tratados con azilsartán, con una incidencia de 2:.

0,3% Y mayor que pbcebo, se h(Jll :'C]lnl;lcio IdS siguientes reacciones adversas posiblemente relacionadas

con el tratamiento:

Gastrointestinales: n{¡useas

Musculoesqueléticos y de! ('jilio (J)//cc{i"o: espasmos musculares.

Del sistema nervioso: ll~<lr~o_:.;,ll1¿ll"CtS püs!l~r;dcs.

Respiratorias, !nrúócas y l'lcd;m"rin;c(fs: tos.

Generales: astenia, f<.ltiga,l'(lCIll,1ocrír:l~Ct1"

Hallazgos en los (lnálisís ej\..'labor?loJi~

En estudios clínicos COillll\18clos, l:11"ancntc se han asociado cambios clínicamente importantes en los

parámetros de laboratorio c--1Jnd:lr (\)ll 1;\(I(}rninistracián de azilsartán.

Creatinina sérico: se 11;111(1bSCrV;ldo pe'luc""\'.'I aumentos reversibles en la creatinina sérica en pacientes

tratados con 80 mg de <.1/.;\:-;:I1'18n"

Pacientes con modcr<l(1a ;1 :-,cvcra CiSrU'lCióll renal de base o con más de 75 afias de edad tratados con

azilsartán fueron IllÓSJl1"(1¡"'~TSOS:\ lTjl'l'"lílr <JlIl1lentosen la creatinina sérica.

l'C:qir.<l la de 12
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Hemoglobina / Hcmalomh: '" 11"('he:,,,,,o ¡,,,jo nivel de hemoglobina, hematocritos y conteo de glóbulos

rojos en 0,2%, O.4(X" y O,Y% de 10.s '::ljClos tratados con azilsartán, respectivamente. Ninguna de estas

anormalidades fue rcpor~;L:,l en el gLlpO pl;lccbo. Se observaron marcados descensos y ascensos de

plaquetas y conteo de glúbt:los bbncos l'q <0,1 (X,de los sujetos.

Acido úrico: se obscrn') un pcqllci'w ,IUIllCllln del <:'leidoúrico con azilsartán (10,8 f.Lrnolll) en comparación

con placebo (4,3 fllllO I,'i),

Creatinafosfoqu;1l0S({; .se )1;\11ob~l:r\';~d(' aUl1lentos en la creatina fosfoquinasa sanguínea.

SOBREDOSI FICACIO:":

Los datos relativos '-1 la :;.obrcdosi f!c,lciún en seres humanos son limitados. Durante estudios clínicos

•. controlados en slljetos SilllOS, dClSis di,triJs de hasta 320 rng de azilsartán durante 7 días, fueron bien

toleradas. Teniendo cn C"Jcnt<¡ CJllsiJuílcioncs farmacológicas, las principales manifestaciones de

sobredosificación serían hipotcl1sión y nwrt'OS. En el caso de una sobredosis, se recomienda una terapia de

soporte adecuada al es:ado ...:1ínicodci lJ:icicntc, J\zilsartán no es dializable.

Ante la eventualidad de t;]:,l sobr.,;dl)sir¡C~lCi0il, concurrir al hospital más cercano o consultar a los centros
•
toxicológicos del Hosp, I'm,,,!as (TI: 4654-6648 / 4658-7777) Y del Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez

(TE. 4962-2247/6(66).

PRESENTACIÓN:

AZ 12,09,04 40/80 el1\''''''\ CDI1 14, ¡S, 28, ~:).:i6 y 60 comprimidos ranurados,

Mantener los lJ7edicOII1 e'lif:,\' júera d( I o/( 'nncr' de los niFíos.

Conservación: COllscr\'Di" ,1 ll'mpc'a,;Jr<l 1\0 superior a 30°C. Proteger de la luz y de la humedad.

Especialidad medicinal HUl<lI'iz8d;-¡ por el '~vl¡nislcrio de Salud.

Certificado N° '"

Director Técnico: Fclisíncln Rodrí::?,u'~~.1<'¡lrtl]i\C~lltiCO

Baliarda S,A,

Saavedra 1260/G2 - BUCl1!':,f\ ires

'" .. -,.._._~-----------------------
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Proyecto

Inrorm<lc,ión para el paciente

AZ 12.09.04 40/80

AZ1LSARTAN MEDOXOMIL

Compl-imidos ranurado s

Antes de comenzar a turnar el producto, lea (~c\t.'llidall1cnte esta información.

Si tiene alguna duda CO~SULTE A SUM¡'.:[)]CO.

Este medicamento ha sido indicado ;.;ólo par,] su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,

aún si poseen su mismo problell1<l; ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, lNFÓRM [LO Ii'\MEDIATAMENTE A SU MÉDICO.

¿Que contiene el producto'!

Contiene azil."ílrl<Ín ll1cdoxoll1il, que bloquea 1<1 <:Ieción que ejerce la angiotensina II sobre los vasos

sanguíneos. Ln nngiotcllsill,l I[ es Ul1:l hormona que actúa sobre los vasos sanguíneos causando su

estrechamiento, ]0 que pn1yoca un ,llllllcnto de 1<1presión arterial.

¿En qué pacientes cshí indic:'ldo el w;o del producto'!

AZ 12.09.04 está indicado para cl trc"llllicnto de la hipertensión arterial (alta presión sanguinea) en adultos,

AZ 12.09.04 puede lltili:¿;lrsc como único tr~t;lmjcnto, o si fuera necesario, puede combinarse con otros

medicamentos que también reducen la presión arterial.

¿En qué casos no deho hmar el producto'.'

No debe tomarlo si Usted:

- Presenta alergia al ,1i':i1s;,rl;ln lllcdn'xomil o a cualquiera de los demás componentes del producto (ver

"Información adiciona:").

- Sufre diabetes y está siclH:o tr<~13d(1con alif"kircn .

•. - Está cursando el scgulld{) () tercer ;r¡:llcstrc de embarazo.

- Tiene menos de 18 ,-1t~OSd,..:edad.

¿Debo informarle a mi médit:o si padt'z(,o :llgún otro problema de salud?

Sí, Usted debe inforll1:1rk SI:

- Tiene problemas ell lns r: ;-¡olles.

- Tiene problelllas canlí:lros.

- Tiene problemas ell el híg'ldo.

pj:Jina 1 oc 4
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- Padece hipcraldoslcrü""'i1o, cn!"cr:11cdad de las glándulas suprarrenales en la que se produce y libera a la

sangre una cantidad exccsi, i.l de lllla hormoml denominada aldosterona. La aldosterona favorece la retención

de sodio (sal) y con ello 1,1 ;:cu111uIZlCiúll de agua en el organismo, lo que aumenta la presión.

- Tiene niveles llnorm;dcs (~Cclcctrolilos (sales) en sangre.

- Ha tenido recientemente \'úmitos () di;lITca.

- Ha sufrido de un !\ccidcnlc Ccrc1Jrnvascuhr.

- Sufre diabetes.

¿Debo informarle a mi m{'dico si c~lny cll1J")arazada O podría estarlo?

Sí, debe informarle si e<,:~~ cmo;:¡r;\z;1da (1 Pfl'SUlllC estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, ya

que el empico de 1\7 ;~.119.04 '1(' está rcc('ll1clldado durante el primer trimestre del embarazo y está

contraindicado en el .'CgU,lc!O y le 'cer trimc~trc de embarazo. Azilsartán puede causar severos efectos

indeseables en el !"cto.

¿Debo informarle ¡.¡ mi m{:dico si (,~,¡f(lY amam,lIltando?

Sí, debe infor11l:1rlc, ya q\lI' <.;crlC~C('llOCC~iílzils;¡rtún pasa a la leche materna, y por precaución no se debe

amamantar dmanlc el !raLl111icnl(1con estc f'roducto. Su médico elegirá con usted la mejor opción entre

discontinuar Al... 12.01).0 t () el <l~11illlla'11,\micn¡o,dependiendo de la importancia del tratamiento para su

problema de saluri.

¿Debo informarle;.¡ mi 1l1l~(ljCOsi <,,1'1)' tOI11:''1do otros medicamentos?

Sí, debe informarlc todos LIS lllcdicénllCt'tos que está tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas

o suplementos rlict<lrio,. F:l cspcci,J! illÚ1rmelc si está bajo tratamiento con:

- Otros medic<l111Clltos:1,11';1;:'(~l;¡rl:J hPCt'tclls'rll o problemas cardíacos.

- Diuréticos.

- Aliskiren.

- Antinf1amatorios.

- Litio.

- Amlodipina.

- Suplementos de POtilf;io.

- Substitutos dc la sal Cl'lill'llil'ndp potasio.

- Heparina ti aIro l11cdL:i\!11":~o que l""ltC(\¿¡[Ium-.:nlar Jos niveles de potasio en sangre.

¿Qué dosis deho 10111:11"l~'.l prodtH:to y por CUi"nto tiempo?

Debe tomar 1<1dosis cX,lCl;¡ :. dur;\JJlc el tjCnlj~:) (:uc su médico le ha indicado.

Para su información, l<¡(1: SlS l1ilbi~Il~.1es de 41) Il1g una vez al día, y puede ser aumentada a un máximo de 80

mg una ve? 81 dí,].
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¿Si padezco prohlcm:ls de riñón. ('S nCl'(,s:lrirl modificar la dosis?

Sí) si usted padece insul'il'ici1ci;¡ lTI1,d scvcr<J, 1)(\:-:iblc1l1cnte su médico le modificará la dosis .
•

¿Si padezco prohlemas de híg:Hl0, es necesario modificar la dosis?

Si usted padece insuf'icicll:ia hcp~tic;l leve íl moderada puede ser necesario modificar la dosis. Si usted

padece insuficiencia hcp~1ic;1 SCVCTél.110 se recomienda la utilización del producto.

¿En los pncicntcs anci:lIws~ es lH'C('S:lrio Ill{HFfk:H" la dosis?

No, en los pacientes ;lrci;l~l JI; con f\JIlC:l":l rCll;ll normal no es necesario modificar la dosis.

¿Cómo debo tomar el jl!'!) !u('!o'?

AZ 12.09.04 puede 1(1l~:;11-'l' ;:ldc¡>_'ll,liCIJ1ClllCl1tc del horario de las comidas.

¿Qué debo hac.cr si Jlftrsj!O inlernllllpir citratamiento?

Si usted necesita internllll¡""r el tr<lt;lln~':l1to, su médico le indicará como proceder de manera segura.

¿Qué debo hacer.si oh'ido tomar un;l dosis'!

Si usted olvidó 10111,\1"\)'1,\ '~,()S¡", ',(\lllci;¡ tan ¡,rLlnto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la

¿Qué debo hrlccr si t{ rtlO ',!!1:1 dosi.'I 111:1)'or a 1<1indicada por mi médico?

Si toma más de la C<-llll:t!,!;! lll,::ic;:d;l ,~~~IprodllC;',\ consulte a su médico.

¿Cuáles son los cfcc1f'S illdcsc<l"k:'i que pUl'd~ ocasionarme el tratamiento con el producto?

Como todos los I11cdicilllH':'tnS, /\~~ : ': 1)9.04 r:icdc causar efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efectos indcsC,lblcs 01',';•..:TV,Hios, ~'cljern\¡'lcntc leves Omoderados, incluyen: mareos, disminución de la

presión arteri,l1, cli,uTc,', 11'\' \::r::\". C~¡',I:;¡110S 1':': .,'!:lmTs, tos, cansancio fisico y psíquico, fatiga, hinchazón de

pies y tobillos, y pCqll~-i";,,:: ':;Lllll':c'.,s ,'11 :: gun"."; y,llores de laboratorio,

¿Cómo debo ('nnSCI"';P' ':! !l"o{Íllrto'!

Debe conservarse ,1 lIr~(! 'l'I'~:Wr;!tU!-,1 nll .<';":":' :1'1' (l los 30° e, preferentemente en su envase original y

protegido de la Itl'l: y 1<1h':" cd:\d.

No utilice el produclo ,,!C",flll-::-i de :,;u fi'clJ<:1de \\'l1l'imicnto,

Mantenga cste y todo otro I 'cdic;¡il1LT\I-1 ClIer;:(\-1 ;.llc<lncede los niños.

INFORMACIÚN AIlIC{"'AL

Composición:

Cada comprimido 1',111111';:,1,)de AZ 12,1)9,1\1 .lr) contiene: Azilsartán medoxomil40 mg (como Azilsartán

medoxomil pot{\SiCU:l

Excipientes: Manito1 "1 ~ i.Tl~:',~;.;"111I'.:roc¡- .-!,'~¡Ilíl, ácido fumárico, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio.
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Cada comprimido ral",ra,',I ele /\Z 12,(19,01 ~O ~onlienc: Azilsartán medoxomil 80 mg (como Azilsartán

medoxomil pot,'lsicu)

Excipientes: M;:lllitol (':), celulosa lllicrol'!'ís[¡II¡J1~, <leido fumárico, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio,

Contenido dcl cn"ase

AZ 12.09.04 40iXO el"ases (on 14, 1-, 28, 30. '6 Y60 comprimidos ranurados.

Para má, inj{!I'I}}{/ción /"",'<: co}}s/",' ,T el pmsllec10 de AZ 12.09.04 40/80 en la página web de Baliarda:

www.baliardo.cOI1/. (Ir

Ante cualquier itlC,lllVCnicllk con el producto, el paciente puede llenar la ficha que está en la página web de

la ANMAT: I1llp://\\'wII ,a"lnaq"w,a,ihrlllacC" ;gilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-

333-1234

Especialidad medicine.1 (I111cri'lé\(~(\ p(lr el Milliskrio de Salud.

Certificado Nro.

Director Técnico: Fcli~il1d{l Rotirígl:C"I., FnrlllLlcéutico.

Baliarda S.A,

Saavedra 1260/62 - BUl'11U:, /\írcs.
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Proyecto de Rótulo

AZ 12.09.04 40

A/J LS,\ RTAN MEDOXOMIL

Comprimidos ranurados

Cxpendio bajo receta

Industria Argentina

FÓRMULA:

Contenido; 14 comprimidos ranurados

Cada comprimido r'lIllll""do de /1'1. 12.09.04 40 contiene: Azilsartán medoxomil 40 mg (como Azilsartán

medoxomil potásico)

Excipientes: Manitol CD, celulosa lllicrocriSl<l1ina, ácido fumárico~ croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio, e.s.p. I comprimido.

POSOLOGíA:

Según prospecto interno

Mantener los me(/;cWl1€ll/usjl¡em del o/r:clI1ce (le los niFíos.

Conservación: Conservar él tcmperatur,\ no sUj'crior a 30°C. Proteger de la luz y de la humedad.

Especialidad l11cclicinlll ílut(lrizndil p:)r el Mifli~lcrio de Salud.

Certificado Nro.

Partida N°

Vencimiento:

Director Técllic"o: Fc]isinL!u Rodríguez, Fann<lcélltico.

Baliarda S.I\.

Saavedra J 260/(,2 - iJuen,', Aires.

Igual rótulo para el cl1vose con: 15, 28, 30, 56 Y (i() comprimidos ranurados.

~
1"l r '"':/'''~""
FER"kEY NA Mar¡;l/!".'ta Es/e/a
Apodera tia
Baliarda So/L
30521092501
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Proyecto de Rótulo

AZ 12.09.04 80

AZJLSA1UAN MIWOXOMIL

Comprimidos ranurados

E.xpcndio bajo receta

Industria Argentina

FÓRMULA:

Contenido: 14 comprimidos ranurados

Cada comprimido ranurado de AZ 12.09.04 XII conliene: Azilsartán medoxomil 80 mg (como Azilsartán•
medoxomil pol;,,!eo)

Excipientes: Manitol el), cclulos<.l microcrisl,l1ina, ácido fumárico, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio, e.s.p. j cOmpril1lldo.

POSOLOGíA:

Según prospecto interno

Mantener los merJicamc'lI/os/úem dI '1oleance (.le los nitlos.

Conservación: COllscrv,:r a tC1l1¡1 •.T\111r,¡ no surcrjor a 30oe. Proteger de la luz y de la humedad.

Especialidad medicinul (n~toriz<tcl<lJl)r el !vlinj,-I,:rio de S,l1ud.

Certificado N ro.

Partida N°

Vencimiento:

Director Técnico: Fclislndo Rodríguez, F:lrm,.:céulico.

Baliarda S.;\.

Saavedra ] 2GO/tí2 - i3':~'llOS ¡\ires.

Igual rótulo P{{/O el em'ose con: ¡5, 28, 30. 56 l' (.n comprimidos ranurados.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

It"
fl'r;ñPj)/ ,',:'
:::¡)~¡i',"<
FER~lEY{I.1 Mar¡;arita {:'slda
Apoderada
Baliar<1a S. ~.
3052109250 {
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"" ••..In,.;lll/,~"'.:J¡),,,,'m::
RODRIGUEZ Felisindo
Director Tecnico y Apoderado
lJaliarda S.A.
30521092501



Buenos Aires, 07 DE MARZO DE 2014.-

r,'" '-'"3ICIÓN N° 1499

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES {REM}

CERTIFICADO N" 57388

El Administrador ~Jaciori'1 de le /'I.jmin:stración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripción en el Registro de Esrecialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes dJ~05 iJentificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón S(Yial: r<~LlI\R[)I\'S,/I,

N0 de Legajo d~ la emp"esa: GP"a

2. DATOS DE LA E5Pi:CIALliJAD MEDICINAL

Nombre comercial: I\Z 12,09,04

Nombre Gen,'<c~ (1FA/s) : AZ,LSARTAN MEDOXOMIL

Concentración: 40.00 mg

Forma farmacéutica: COi'1?Rl~~ICORANURADODIVIDOSIS

ElIlfldo Cent,al
,Av.dé 11""0 115!'

(ClIl1l4I\AO); CAllA

lNAL
t,!r;túi()(Y." UfJ!tl0!.: 25
~CllDl;,~A)." t;:¡;\aA

. ,:, ',1 LcyW 25.00G, el Decrclo W 262812002: V ffiO~C1etQ W28312003-

"

, ',¡\,

Fórmula Cualitativa y C.Jilntitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

TéCnQlo'qi.l "('r1, ..
Av. B~¡W,iU! , ".
.{CU'9.:.; ",.' ' . ~:'. ~J,

El pfesente documento' '"' if:'.' '.



..•. .¡,~.~

~,..~--.

, ,.ltll~ qui&nno lBll7flm, (;11eC(BicefJUIJcJrio lÚeOmt6at.e :Nawi áe 9tlonktJiLftuJ-

A Minlst."¡o de

~~~ldadelA_1

In9.!!'dief'\ (' (s) F~~!T!.ac"'lJtico (!i) Activo s IFA
/lZ: $/1 '''',.' o" P. , /lRTAN MEDOXOMIL POTASICO 42,70
me;

Exd~~te (s_)~_
MA~'lTC': ! 'n 11'.1

cr;.JLCSA:""(_~". ":Q¡S;'\L1 l/\I1J/' "1
ACIDO r _'~A"'l .. :," ¡"'"1r

CROSCARAM ..Ll: \ SOlJl::¡' 2 m]
ESTEAR/lTO DE n.IGNESlf" !..!:2B -'

Solven: "S: "l ..

Envase pr' ' .. "

Contenido por cr';Jse pr'mari"): 3lÍSTER X 14 COMPRIMIDOS RANURADOS

BlÍST[~ X ::; '~"PR¡'1TOS r..""~RADOS

Contenido por envase :;ecundari:J: 14 COMPRIMIDOS RANURADOS (1 BLÍSTER X
14)

15 CO~'PP" ',LÍ ~TER X 15)

28 COMPRTMl'. ; RA' l'P ,[)(':-; () [)lÍSTERS X 14)

30 COfv'PRH'''' ; R'\~ LR.,DC'; ,.., ',lÍSTERS X 15)

56 CO~'PR¡r": ,''i ""[;0 \[)O~ ~1 BlisTERS X 14)

60 COMPRIr.1]')(1<; R/\'\l ~.'\D()<:;(1 RlÍSTERS X 15)

Período d, . ", .. ;1: ? .. "Sl ..

Forma de cef" ., .. ,'C' .. ': :~d_ ¡' oC hasta 30 oC

Edlfldo Central
A•• de Hayo 869

(CI0Il4MD1. CABA

lNAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CAB"

1,. I lt"y N" 25 508. el Decreto W 262812002 y el Decreto W 28312003-

: r lA: :TENER EN LUGAR SECO

o¡Jonde

r.

,.

"

. 1'1'" 1\,FORrv¡/\REC:'; .,

Tiempo de ce L' vxijn:::o e

Tec:noir.>gi.l H~'"
Av. Be!:l' 'lf1.n

(CI09 .••~

•

<.v;r~'~~ra(; El pl"esenle docum,.,..r" ,. ,



anmc~
Formñ rie í'""l

"
" , ~,\

Códirw 1\Te;:

'; .~,,"TENSIVOS

Indi~-,,',n'
con:~-::1aC;

nI-ro ',,;'ls;án arterial, como monoterapia o en
'~('nsivos.

r ',',oRIZADO/S

Etapal" r'- -0:;3 !:dad Medicinal:

::'l''' ~ - _.'•." I , ".'~ semielaborado:

SAl: S.i\

'.!~r I • ~ •• -

n Domicilio de la Localidad País
planta

---.-
:,/\I\VEDRA CIUDAD REPUBUCA

I
'212/48/54/60/62 AUTO NOMA DE ARGENTINA

BUENOS

- , AIRES -

b) r '="

"Edtfi<;fQ Central
t~\!.de f4vyn: 6.f»í)

(C1DaAAAD~( CAA3A

IN/U,
. _.:,t::::1~'..• U'!_;~':'!"~:'1).
;:f,~n}AA{\! (:t~bti

! 'o, N< 25 {,iJf) el Dcudo N' 2628/2002 Y el Decreto N. 29312003-

~ Domicilio de fa Localidad Pars
planta

6

Domicilio de la Localidad País
planta

____ o

:,ANTA CRUZ CIUDAD REPUBUCA
}~n/44/46/48/50 AUTONOMA DE ARGENTINA

BUENOS
___ .1 AIRES -

" ;'O'

J'.r

-.1,Y'

Razñn~ do"

BAL:r.

C~_'_
TCCIY.'
A"L .'.
:1C,L'~_',:

El presente dOCUfl
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A Minl$\erio de

~ ~~dlC!a de joNod6n I

BAUAROI\ S.A. - --r S:: 8/2(-11---------,..,,¡S7AN"'T'"'A-,C"'R"'U"Z----,--,C"'IU"'O"'A"'O,---.--::R"'EP"U"'B"'U"'CA,.,....-----,
7."'0/44/46/48/50 AUTONOMADE ARGENTINA

BUENOS
AIRES-

Nombre C(,'1l,,~ :; Al. L ,enc

Noml're Gen ',-Ir J (IF;\fS); A-:!' c,,'RTAN MEDOXOMIL

Concentracién; f' l,CO mg

Forma farrnac', +CiJ; COf'PRI ,,1190 RANURADODIVIDOSIS

Fórmula CUn',.,' "r., " CUdnt-,t¡v~ por unidad de forma farmacéutica o
porcentll

~nurC"rll~f"It
1\¿ILS¡,\l... L' ,

<;) _ri\r');l'<
. "'y. 'I~ f 1, L "'

. J,'ST\Li\. ~ rp,
.~ mg
. """"';:::f. 1 •.•,,.,

-
Excipic~~:"\<J
1,11\,\1rTOI /2(1 '-Ir:

C!":;"':JLC"I ':'
"(IDO f U~'I\
Cl~nSCJl,I7'1,.
~ ,1j:A"

Solventes: Nr cr' -c~puí'dr:

Envase Pr'mario; 'L,::nR ALU'.\I')

Edificio Central
Av. dI!' Mayo 869

(ClO8'lAAD), CASA

lNAL
{'slMas Unidos 25
(C1l.0'AAA). OleA

n., ,~ ,l~y W 25 506. el Decreto W 202812002 V el Decreto W 28312003.

T. ..' , ~1) -1I H).0800 - 'hnp:l/www •• n.mat.oovo-ar" Rep6b1fCAA.fg-enUna

,o,al

l' n",!

Contenido rOl' """S" primuri"; BLisTER X 14 COMPRIMIDOS RANURADOS

BLisTER X l~r""D~¡"¡¡r,OS ['M'IIRADOS

Contenido r'" r-". -'$ sccundu '>: 14 COMPRIMIDOS RANURADOS (1 BLÍSTER X
14)

15 COf-1PRII'-1["C'';RN l:r '\DO~ (1 BLisTER X 15)

28 COMPRII'l][)OC- Il \NURI\DOS (¿ BLisTERS X 14)

30 cn~'PRI~l1:- . '1"\L'P \00':; (~ 5LisTERS X 15)

Tecnor.
Av. 8.,1.
(C109



anm(
/

, '3' :';T>:'RS X 14)

60 c' , " '1' ,. ~r:<sX 15)

Pr~~sr.1t ac: , el

-.-; ... r' ,.-,1 , r ~C hasta 30 oc

OtriJS c'Jn(:: ". ~1ANTENER EN LUGAR SECO

, '

I!d!lldO Clmtral
Av, de f~"YQ1169

(CllJ84MDh CASA

nlAI.
~::,.tad(,-;;Unfii(.> L!.S
::ll1HAAA), CAllA

t , .,. N' 25 500, el Oecreto W 262S12002y el D('creta W 283l2003 ~

I
Domicilio de la Localidad País

, planta
I

SI\/\VEDRA CIUDAD REPUBUCA

, 1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE ARGENTINA

I BUENOS
AIRES -

¡UTC'RIZADO/S

J,.-,~:c

':'~';~3d Medicinal:

, .' l~. scmielaborado:

'cr~"nsión arterial, como monoterapia o en
'1i t1crtensivos.

.: :'¡:f?,T!:NSIVOS

,',' ¡ l' No corresponde

" ,.J (" • ¡.

,

, r

", !(' l. r

'.., ~,'1: .r:

(ti' n "-:C"",,' ,..

Fo~~, Je C"

Cl()::.~ ,. leí

Indi~,¡c'or~::-
COrl~:in~lci '

Co~d¡ci6n e

Vi0": :; ¿'l' 1",,'

Cód:~o 1\1

Tecn:
Av. t~.
(el',',

El prm;enle dotUf1 '



anm/ ".'

(

Bf\: : ".' /1.

.•H.••.. - f'j.

"',' ) 1:

-in ¡ Domicilio de la Localidad País
: planta

,
ISANTA CRUZ CIUDAD REPUBUCA

240/44/46/48/50 AUTONOMA DE ARGENTINA
BUENOS
AIRES -

f} .'\con6(."'- .~",.._.rt. '. ~ l'., 1- • '~~-'Jrc :::trIO:

I

'E<lill:e,o centra'
Av. ao ""Yo M!!

(ClOIl4AAOl; CAllA

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

lNAL
'-: t~l'50:$ UtiidCiS 2.5'
'.enOlMA), CAllA

.:' I ~"Y N" 25.500~el Decreto W 26281200l: yel Decreto N"~-

, ,

. i;n ! Domicilio de la Localidad País
! planta

1 SI\NTA CRUZ CIUDAD REPUBUCA
. 2110/44/46/48/50 AUTONOMA DE ARGENTINA

I BUENOS
---

AIRES -

, , '1; ,.~;.-

-----
,,' "'l~~n ct 1'1_ .•..•

------~

Razén 5ccial

El presente c~':'cado "01drá una validez de Cinco (5) años a partir de la

TCCf't,f',
Av. R- ..
(CW'!,

•

,O.i¡ •
,if Elpresentedocum ::111. ".1,"'"
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