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BUENOS AIRES,':.. 6 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000461-08-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional



“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

DISPOSICION Ne 3 2 5 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
'se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Qué los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Qué la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autocrizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial VALSARTAN
TAURO y nombre/s genérico/s VALSARTAN, la que sera elaborada en la
RepuUblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 ,
por TAURO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certiﬂcadé de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°© , con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importaciéon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

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

ARTICULQ 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©°: 1-0047-0000-000461-08-7

DISPOSICION No: 3 2 D 2 lNNWOL

Dr. OTTO A O

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,

L Y
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 3 2 5 2

mebre comercial: VALSARTAN TAURO

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: BLISTEADO y ACONDICIONAMIENTO: LABORATORIOS
FABRA SRL: CARLOS VILLATE 5271 MUNRO -PCIA DE BUENOS AIRES.
ELABORADOR: LABORATORIOS TAURO S.A.: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420,
CUDAD AUTONOMA DE BEUNOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN TAURO.

Clasificacion ATC: CO9CAQ3.

Indicacién/es autorizada/s: Hipertensién: Tratamiento de la hipertension.
Insuficiencia cardiaca: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva (clase

funcional II-IV) en pacientes tratados habitualmente con diuréticos digital y

cﬁ\ también inhibidores de la ECA o beta bloqueantes pero no ambos; no es
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obligatoria la utilizacién de todos los tratamientos convencionales mencionados.
En estos pacientes, el valsartan mejora la morbilidad mediante la reduccién de
las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca. El valsartan disminuye la
progresién de la insuficiencia cardiaca, mejora ta clase funcional, la fraccién de
eyeccion y signos y sintomas de insuficiencia cardiaca, y finalmente mejora la
calidad de vida.

Post infarto de miocardio: El valsartan esta indicado para mejorar la sobrevida
posterior al infarto de miocardio de pacientes que presentan signos, sintomas o
evidencia radioldgica de insuficiencia ventricular izquierda y/o disfuncion sistélica
de ventriculo izquierdo.

Concentracion/es: 80.00 MG de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 80.00 MG.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 109.50 MG, ESTEARATO DE
MAGNESIO 1.50 MG, TALCO 4.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO 1.50 MG,
POLIETILENGLICOL 6000 0.50 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15 3.00 MG,
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, siendo

los 3 Gltimos de uso hospitalario.




“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

3252

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Contenido por unidad de venta: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos
Recubiertos, siendo los 3 Gltimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacidén: Conservar a temperatura ambiente menor a los 30°C, al
abrigo de la luz.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN TAURO

Clasificacion ATC: CO9CAO03.

Indicacién/es autorizada/s: Hipertensién: Tratamiento de la hipertension.
Insuficiencia cardiaca: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva (clase
funcional II-IV) en pacientes tratados habitualmente con diuréticos digital y
también inhibidores de la ECA o beta blogueantes pero no ambos; no es
obligatoria la utilizacidon de todos los tratamientos convencionales mencionados.
En estos pacientes, el valsartan mejora la morbilidad mediante la reduccién de
las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca. El valsartdn disminuye la
progresion de la insuficiencia cardiaca, mejora la clase funcional, la fraccién de
eyeccién y signos y sintomas de insuficiencia cardiaca, y finalmente mejora la
calidad de vida.

Post infarto de miocardio: El valsartan esta indicado para mejorar la sobrevida

posterior al infarto de miocardio de pacientes que presentan signos, sintomas o
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evidencia radioldgica de insuficiencia ventricular izquierda y/o disfuncién sistélica
de ventriculo izquierdo.

Concentracion/es: 160.00 MG de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 160.00 MG.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 219.00 MG, ESTEARATO DE
MAGNESIO 3.00 MG, TALCO 8.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO 3.00 MG,
POLIETILENGLICOL 6000 1.00 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15 6.00 MG,
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 12.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, siendo
los 3 Ultimos de uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos
Recubiertos, siendo los 3 ultimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente menor a los 30°C, al
abrigo de la luz.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS .
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Nombre Comercial: VALSARTAN TAURO.

Clasificacion ATC: C09CA03

Indicacion/es autorizada/s: Hipertensién: Tratamiento de la hipertension.
Insuficiencia cardiaca: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva (clase
funcional II-IV) en pacientes tratados habitualmente con diuréticos digital y
también inhibidores de la ECA o beta bloqueantes pero no ambos; no es
obligatoria la utilizacidon de todos los tratamientos convencionales mencionados.
En estos pacientes, el valsartan mejora la morbilidad mediante la reduccién de
las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca. El valsartan disminuye la
progresidn de la insuficiencia cardiaca, mejora la clase funcional, la fraccion de
eyeccion y signos y sintomas de insuficiencia cardiaca, y finalmente mejora la
calidad de vida.

Post infarto de miocardio: El valsartan esta indicado para mejorar la sobrevida
posterior al infarto de miocardio de pacientes que presentan signos, sintomas o
evidencia radioldgica de insuficiencia ventricular izquierda y/o disfuncion sistdlica
de ventriculo izquierdo.

Concentracion/es: 320.00 MG de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmaceéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 320.00 MG.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 438.00 MG, ESTEARATO DE
MAGNESIO 6.00 MG, TALCO 16.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO 6.00 MG,

POLIETILENGLICOL 6000 2.00 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15 12.00
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MG, ALMIDON GLICOLAT¢ DE SODIO 24.00 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ¢RAL

\
Envase/s Primario/s: BLIS‘TTER AL / PVC- PCTFE

|
Presentacion: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, siendo

. |
los 3 ultimos de uso hospi‘ta1ario.

Contenido por unidad de?venta: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos

Recubiertos, siendo los 3 Ultimos de uso hospitalario.
i

Periodo de vida Util: 24 n"+eses
] .
Forma de conservacion: C;onservar a temperatura ambiente menor a los 30°C, al
i
abrigo de la luz. }
|

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

|
DISPOSICION Ne: 32 5 2 110e 1

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

|
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

i DISPOSICION ANMAT No© 325 2
|

honeb
Dr.[or'ro A. ORBINGHER

B-iNTERVENTOR
AN.M. a.T.

S
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ANEXO III

i CERTIFICADO

I Expediente N°: 1-0047-0000-000461-08-7
El Interventor de Ila Adiministracién Nacional de Medicamentes, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANiiVIAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
5 2 !I 2 , Yy de acuferdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
TAURO S.A., se autorijzé la inscripcion en el Registro de Especialidades

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

caracteristicos: |
Nombre comercial: VALSARTAN TAURO
Nombre/s genérico/s: VAIl_SARTAN

Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion:|BLISTEADO y ACONDICIONAMIENTO: LABORATORIOS

FABRA SRL: CARLOS VILLATE 5271 MUNRO -PCIA DE BUENOS AIRES.

ELABORADOR: LABORATORIOS TAURO S.A.: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420,

CUDAD AUTONOMA DE BIEEUNOS AIRES.
|
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
detallan a continuacion: |
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

|
Nombre Comercial: VALSARTAN TAURO.
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Clasificacion ATC: C09CAOQ3.

Indicacidn/es autorizada/s: Hipertensién: Tratamiento de la hipertension.
Insuficiencia cardiaca: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva (clase
funcional II-IV) en pacientes tratados habitualmente con diuréticos digital y
también inhibidores de la ECA o beta bloqueantes pero no ambos; no es
obligatoria la utilizacion de todos los tratamientos convencionales mencionados.
En estos pacientes, el valsartan mejora la morbilidad mediante la reduccién de
las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca. El valsartan disminuye la
progresion de la insuficiencia cardiaca, mejora la clase funcional, la fraccién de
eyeccion y signos y sintomas de insuficiencia cardiaca, y finalmente mejora la
calidad de vida.

Post infarto de miocardio: El valsartdn esta indicado para mejorar la sobrevida
posterior al infarto de miocardio de pacientes que presentan signos, sintomas o
evidencia radioldgica de insuficiencia ventricular izquierda y/o disfuncion sistélica
de ventriculo izquierdo.

Concentracion/es: 80.00 MG de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 80.00 MG.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 109.50 MG, ESTEARATO DE
MAGNESIO 1.50 MG, TALCO 4.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO 1.50 MG,

POLIETILENGLICOL 6000 0.50 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15 3.00 MG,

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6.00 MG.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

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

Presentacidon: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, siendo
los 3 ultimos de uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos
Recubiertos, siendo los 3 ultimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente menor a los 30°C, al
abrigo de la luz.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN TAURO

Clasificacion ATC: C09CAO03.

Indicacién/es autorizada/s: Hipertensiéon: Tratamiento de la hipertension.
Insuficiencia cardiaca: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva (clase
funcional II-IV) en pacientes tratados habitualmente con diuréticos digital y
también inhibidores de la ECA o beta blogueantes pero no ambos; no es
obligatoria la utilizacidon de todos los tratamientos convencionales mencionados.
En estos pacientes, el valsartan mejora la morbilidad mediante la reducciéon de

las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca. El valsartan disminuye la
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progresion de ia insuficiencia cardiaca, mejora la clase funcional, la fraccion de

' eyeccion y signos vy sintcébmas de insuficiencia cardiaca, y finalmente mejora la
calidad de vida. !

Post infarto de miocardiolz El valsartdn esta indicado para mejorar la sobrevida
posterior al infarto de miiocardio de pacientes que presentan signos, sintomas o
evidencia radiolégica de iinsuﬁciencia ventricular izquierda y/o disfuncién sistdlica
de ventriculo izquierdo. l

Concentracion/es: 160.005 MG de VALSARTAN.

Férmula completa por uniidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 1560.00 MG.

Excipientes: CELULOSA M%ICROCRISTALINA (PH 200) 219.00 MG, ESTEARATO DE
MAGNESIO 3.00 MG, 'li'ALCO 8.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO 3.00 MG,
POLIETILENGLICOL 6000 :1.00 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15 6.00 MG,
ALMIDON GLICOLATO DE|SODIO 12.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLIS‘E,TER AL / PVC- PCTFE

Presentacion: 10, 40, SO,i 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, siendo
los 3 ultimos de uso hospi:talario.

Contenido por unidad deiventa: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos
Recubiertos, siendo los 3 Ultimos de uso hospitalario.

I
. |
Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacidn: Conservar a temperatura ambiente menor a los 30°C, al
abrigo de la luz.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS .

Nombre Comercial: VALSARTAN TAURO.

Clasificacion ATC: CO09CAO03

Indicacién/es autorizada/s: Hipertension: Tratamiento de la hipertension.
Insuficiencia cardiaca: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva (clase
funcional II-IV) en pacientes tratados habitualmente con diuréticos digital y
también inhibidores de la ECA o beta bloqueantes pero no ambos; no es
obligatoria la utilizacion de todos los tratamientos convencicnales mencionados.
En estos pacientes, e! valsartan mejora la morbilidad mediante la reduccion de
las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca. El valsartdn disminuye la
progresién de la insuficiencia cardiaca, mejora la clase funcional, la fraccion de
eyeccion y signos y sintomas de insuficiencia cardiaca, y finalmente mejora la
calidad de vida.

Post infarto de miocardio: El valsartan esta indicado para mejorar la sobrevida
posterior al infarto de miocardio de pacientes que presentan signos, sintomas o
evidencia radioldgica de insuficiencia ventricular izquierda y/o disfuncién sistélica
de ventriculo izquierdo.

Concentracion/es: 320.00 MG de VALSARTAN.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Geneérico/s: VALSARTAN 320.00 MG.
Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 438.00 MG, ESTEARATC DE
MAGNESIO 6.00 MG, TALCO 16.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO 6.00 MG,

POLIETILENGLICOL 6000| 2.00 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15 12.00

MG, ALMIDON GLICOLATCP DE SODIO 24.00 MG.
Origen del producto: Sint%tico o] Sémisintético
Via/s de administracion: C;)RAL

Envase/s Primario/s: BLIS}TER AL / PVC- PCTFE

Presentacion: 10, 40, 50,|60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, siendo
|

los 3 ultimos de uso hospi;talario.

Contenido por unidad deiventa: 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos
|

Recubiertos, siendo los 3 @Itimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 mieses
Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente menor a los 30°C, al
abrigo de la luz.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

» 56269

Se extiende a TAURO S'iA' el Certificado N© . en la Ciudad de

H ¥
Buenos Aires, a los | dias del mes de™ 6 MAY 2011 de ,

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

I

DISPOSICION (ANMAT) NO: 32 5 2 liwe o

F‘

[I\‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER
| SUB-INTERVENTUR

AN.M. AT




9 PROYECTO DE ROTULQ Y ETIQUETA

VALSARTAN TAURO
VALSARTAN 80 mg.
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Composicion:

Cada comprimido recubierto de 80 mg contiene:
Valsartan 80.00 mg
Talco 3.00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 109.50 mg
Almidén glicolato de sodio 6.00 mg
Estearato de magnesio 1.50 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp 3.00 mg
Diéxido de titanio 1.50 mg
Talco 1.00 mg
Polietilenglicol 6000 0.50 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacién: conservar a temperatura ambiente menor a los 30° C, al abrigo de la
luz

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: ROBERTO PEDRQO GARCIA — Farmacéutico.

Elaborado por: LABORATORIO TAURO S.A..Laboratorio de Especialidades
Medicinales. | ) ,

Planta industrial y Administraciéon: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 C1407FXR.
Buenos Aires.

Teléfono: Teléfono: 4567-9447  Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 40, 50 y 60 comprimidos.

Apoderado legal




VALSARTAN TAURO
VALSARTAN 80 mg.
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

Composicidn:
Cada comprimido recubierto de 80 mg contiene:

Valsartan 80.00 mg
Talco 3.00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 109.50 mg
Almidén glicolato de sodio 6.00 mg
Estearato de magnesio 1.50 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp 3.00mg
Didxido de titanio , 1.50 mg
Talko 1.00 mg
Polietilenglicol 6000 0.50 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:.
USO HOSPITALARIO
Conservacién: conservar a temperatura ambiente menor a los 30° C, al abrigo de la
luz
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: ROBERTO PEDRO GARCIA — Farmacéutico.

Elaborado por: LABORATORIO TAURO S.A.Laboratorio de Especialidades
Medicinales. ) )

Planta industrial y Administracién: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 C1407FXR.
Buenos Aires.

Teléfono: Teléfono: 4567-9447 Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 500 y 1000 comprimidos,
para uso hospitalario.

W‘@O/ |

Roberto P. Garcia
Director Téchico

icente Avila
poderado legal




VALSARTAN TAURO
VALSARTAN 160 mg.
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Composicién:
Cada comprimido recubierto de 160 mg contiene:

Valsartan 160.00 mg
Talco 6.00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 219.00 mg
Almidén glicolato de sodio 12.00 mg
Estearato de magnesio 3.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp 6.00 mg
Diéxido de titanio 3.00 mg
Talco 2.00 mg
Palietilenglicol 6000 1.00 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: conservar a temperatura ambiente menor a los 30° C, al abrigo de la
luz

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: ROBERTO PEDRO GARCIA — Farmacéutico.

Elaborado por: LABORATORIO TAURO S.A..Laboratorio de Especialidades
Medicinales. ) )

Planta industrial y Administracién: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 C1407FXR.
Buenos Aires.

Teléfono: Teléfono: 4567-9447 Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 40, 50 y 60 comprimidos.

Roberto P. Garcia icente Avila”
Director Técnico Apoderado legal




VALSARTAN TAURO
VALSARTAN 160 mg.
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta industria Argentina
Contenido: envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

Composicion:
Cada comprimido recubierto de 160 mg contiene:

Valsartan 160.00 mg
Talco 6.00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 219.00 mg
Almidén glicolato de sodio 12.00 mg
Estearato de magnesio 3.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp 6.00 mg
Dioxido de titanio 3.00mg
Talco 2.00mg
Polietilenglicol 6000 1.00 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:
USO HOSPITALARIO
Conservacidn: conservar a temperatura ambiente menor a los 30° C, al abrigo de la
luz

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: ROBERTO PEDRO GARCIA — Farmacéutico.

Elaborado por: LABORATORIO TAURO S.A.Laboratorio de Especialidades
Medicinales. )

Planta industrial y Administracién: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 C1407FXR.
Buenos Aires.

Teléfono: Teléfono: 4567-9447 Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 500 y 1000 comprimidos,
para uso hospitalario.

Apoderado legal




VALSARTAN TAURO
VALSARTAN 320 mg.
Comprimidos Recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Composicidn:

Cada comprimido recubierto de 320 mg contiene:
Valsartan 320.00 mg
Talco 12.00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 438.00 mg
Almidén glicoiato de sodio 24.00 mg
Estearato de magnesio 6.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp 12.00 mg
Dioxido de titanio 6.00 mg
Talco 4.00 mg
Polietilenglicol 6000 2.00mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacién: conservar a temperatura ambiente menor a los 30° C, al abrigode la
luz

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: ROBERTO PEDRO GARCIA — Farmacéutico.

Elaborado por: LABORATORIO TAURO S.A..lLaboratorio de Especialidades
Medicinales. ) )

Planta industrial y Administracién: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 C1407FXR.
Buenos Aires.

Teléfono: Teléfono: 4567-9447 Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 40, 50 y 60 comprimidos.

Vicente Avila
Director Técnico Apoderado legal
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VALSARTAN TAURO
VALSARTAN 320 mg.
Comprimidos Recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

Composicion:

Cada comprimido recubierto de 320 mg contiene:
Valsartan 320.00 mg
Talco 12.00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 438.00 mg
Almiddn glicolato de sodio 24.00 mg
Estearato de magnesio 6.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp 12.00 mg
Diéxido de titanio 6.00 mg
Talco 4.00 mg
Polietilenglicol 6000 2.00 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:
USO HOSPITALARIO
Conservacién: conservar a temperatura ambiente menor a los 30° C, al abrigo de la
uz

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: ROBERTO PEDRO GARCIA — Farmacéutico.

Elaborado por: LABORATORIO TAURO S.A.lLaboratorio de Especialidades
Medicinales. , ,

Planta industrial y Administracion: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 C1407FXR.
Buenos Aires.

Teléfono: Teléfono: 4567-9447 Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 500 y 1000 comprimidos,
para uso hospitalario.

Roberfo P. G rcia’
Director Técnico Apoderado legal




8 PROYECTO DE PROSPECTO;

Venta bajo receta

Composicidn;:

VALSARTAN TAURO
VALSARTAN 80, 160 Y 320 mg
Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto de 80 mg contiene:

Valsartan
Talco

Celuiosa microcristalina PH 200
Almidon glicolato de sodio
Estearato de magnesio
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp

Diéxido de titanio

Talco

Polietilenglicol 6000

Cada comprimido recubierto de 160 mg contiene:

Valsartan
Talco

Celulosa microcristalina PH 200
Almidén glicolato de sodio
Estearato de magnesio
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 ¢p

Didxido de titanio

Talco

Polietilenglico! 6000

Cada comprimido recubierto de 320 mg contiene:

Valsartan
Talco

Celulosa microcristalina PH 200
Almidoén glicolate de sodio
Estearato de magnesio
Hidroxiprepilmetilcelulosa 15 cp

Didxido de titanlo

Talco

Polietilenglicol 6000

- -

n T H

Antihipertensivo, antagonista especifico de receptores de Angio

,

Indicaciones:
Hipertensién:
Tratamiento de

Apoderado |€gal

Industria Argentina

80.00 mg
3.00 mg
109.50 mg
6.00 mg
1.50 mg
3.00 mg
1.50 mg
1.00 mg
0.50 mg

160.00 mg
6.00 mg
219.00 mg
12.00 mg
3.00 mg
6.00 mg
3.00 mg
2.00 mg
1.00 mg

320.00 mg
12.00 mg
438.00 mg
24.00 mg
6.00 mg
12.00 mg
6.00 mg
4.00 mg
2.00 mg

ina I1.
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Insuficiencia cardiaca:
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva (Clase Funcional II-IV). En
pacientes tratados habitualmente con diuréticos, digital y también inhibidores
de la ECA o beta blogueantes| pero no ambos; no es obligatoria la utilizacién de
todos los tratamientos convencionales mencicnados. En estos pacientes, el
valsartdn mejora la morbilidad mediante la reduccién en las hospitalizaciones
por insuficiencia cardiaca. |El valsartdn disminuye la progresidon de la
insuficiencia cardiaca, mejorala clase funcicnal, la fraccién de eyeccion v signos
y sintomas de insuficiencia cardiaca, y finalmente mejora la calidad de vida
versus placebo. ‘

Post-infarto de miocardio: |

El vaisartdn esta indicado para mejorar la sobrevida posterior al infarto de
miocardio de pacientes clinicamente que presenten signos, sintomas o
evidencia radiologica de insuficiencia ventricular izquierda y/o disfuncién
sistélica del ventriculo izqulercijo (ver Acci6n farmacolégica).

» -

Car icas farm i :

La hormona activa del gistema renina-angiotensina-aldosterona es |a
angiotensina II, formada a partir de la angiotensina I por accién de la ECA. La
angiotensina II se une a receptores especificos localizades en las membranas
celulares de diversos tejidc}ms Y posee una amplia variedad de efectos
fisiologicos entre los que incluyen, en particular, una participacién directa e
indirecta en la regulacion de la presidn arterial, La angiotensina II, como
agente vasoconstrictor poténte, ejerce una accién vasopresora directa.
Ademds, promueve la retencion de sodio y estimula la secrecion de
aldosterona. El valsartdn es un antagonista especifico y potente del receptor
de la angiotensina II, activo|por via oral, que actda selectivamente sobre el
receptor (sub-tipo AT1), responsable de [as acciones conocidas de la
angiotensina II. El aumento de los niveles plasmdticos de angiotensina 11 como
consecuencia del blogueo det Feceptor AT1 con valsartdn estimularia al receptor
ATZ no blegueado, lo que antageonizaria los efectos del receptor AT1. El
valsartdn no muestra actividad agonista parclal sobre el receptor AT1 por el
cual tiene mucha mayor afinic{iad (aproximadamente 20.000 veces mayor) que
por el receptor AT2, El valsartdn no inhibe la ECA, conocida también como
cininasa [II, que convierte Ia‘angiotensina I en angiotensina 11 y degrada la
bradicinina. Como no tiene efectos sobre la ECA y no potencia la bradicinina ni
la sustancia P, es improbable que los antagonistas de la angiotensina se
asocien a tos. En los estudios| clinicos en las que se ha comparado el valsartdn
con los inhibidores de la ECA, la incidencia de tos seca fue significativamente (P
< 0.05) en los pacientes tratados con valsartan que en los tratados con
inhibidores de la ECA (2.6% ffrente a 7.9%, respectivamente). En un estudio
clinico en el que participaron pacientes que habian experimentado tos seca
durante el tratamiento con inhibidores de la ECA, sblo sufrieron tos 19.5% de
los individuos tratados con valsartdn y 19.0% de los tratados con diuréticos
tiazidicos, en comparacion con 68.5% de los tratados con un inhibidor de la
ECA (P < 0.05). £l valsartdn no se une ni bloquea otros receptores de
hormonas o canales ifnicos \conocidos por su importancia en la regulacién
cardiovascular,

Hipertensién/ arterial: La administracién de valsartdn en’ pacientes con
hipertensién r. e la presién‘ arterial sin afectar la fr Cia carckiaca. En |

G

Apoderado lgal
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mayoria de pacientes, tras la administracién por via oral de una dosis Unica, la
actividad antihipertensora comienza a manifestarse en un plazo de 2 horas y la
maxima reducciéon de la presidn arterial se alcanza en 4-6 horas. El efecto
antihipertensivo persiste mas de 24 horas. Con tomas repetidas, la reduccion
mdxima de la presién arterial se alcanza generalmente en 2-4 semanas y se
mantiene durante e! tratamlente a largo plazo. La asociacion con
hidroclorotiazida properciona una reduccién adicional y significativa de la
presidn arterial. La suspensién repentina del tratamiento con valsartdan no se
ha asociado con hipertension de rebote ni a otros efectos clinicos adversos. En
estudios en los que se administraron multiples dosis a pacientes hipertensos, el
valsartdn no tuvo efectos notables sobre el coiesterol, los triglicéridos en
ayunas, la glucemia ni el acido urico.

Insuficiencia cardiaca: Neurchormonas y hemedinamia: la hemodinamia y
las neurohormonas plasmaticas, se midieron en pacientes con insuficiencia
cardiaca clase funcional 1I-Iv de la NYHA con presidon de capilar puimonar en
cuda 2 15 mmHg en dos estudios a corto plazo con tratamiento crénico. En un
estudio, que incluyd a pacientes tratados de forma crénica con inhibidores de la
ECA, fa combinacién de dosis Onicas y muiltiples de valsartdn con un inhibidor
de la ECA mejord los parametros hemodindmicos, incluyendo !a presion capilar
pulmonar, la presidn arterial sistdlica pulmonar y la presién artertal sistéiica. Se
observd una reduccidn en los niveles de aldosterona plasmatica y noradrenalina
plasmética después de 28 dias de tratamiento. En el segundo estudio, en el
que participaron uUnicamente pacientes que no habian sido tratados con
inhibidores de la ECA durante por lo menos seis meses antes del reclutamiento,
el valsartdn mejord significativamente fa presién capitar pulmonar, la
resistencia vascular sistémica, el gasto cardiaco y la presidon arterial sistélica a
los 28 dias de tratamiento. En el estudio Val-HeFT, se observé una reduccién
significativa con respecto al valor basal en las concentraciones plasmaéticas de
noradrenalina y el péptido natriurético cerebral en el grupo valsartédn
comparado con el piacebo.

Morbilidad y mortalidad:

El estudic Val-HeFT fue un ensayo clinico multinacienal, de distribucion al azar
y controlado, en el que se compard el valsartdn con un placebo respecto a la
morbilidad y mortalidad en pacientes con insuficiencia cardiaca en clase II
(62%), III (36%) vy IV (2%) de la NYHA, que reci-bie-ron un tratamiento
estandar y presentaban disfuncién del ventriculo izquierde < 40% y un
didmetro diastdlico interno de! ventriculo izquierdo > 2.9 cm/m2. En el estudio
se reclutaron 5,010 pacientes en 16 paises, que fueron distribvidos al azar en
grupos para recibir, o bien valsartén, o bien placebo, ademas de cualquier otro
medicamento que se considerd apropiado, por ejemplo, inhibidores de la ECA
{93%), diureticos (B6%), digoxina (67%) y betabloqueadores (36%). El
seguimiento tuvo una media de duraciébn de aproximadamente dos afios. La
media de la dosis diaria de valsartdn en el estudio Val-HeFT fue de 254 mg. En
el estudio se aplicaron dos criterios principales de valoracién: la “mortalidad
por cualquier causa” (tiempo hasta la muerte) y “morbilidad por insuficiencia
cardiaca” (tiempo hasta el primer acontecimiento mérbido), definidas como
muerte, muerte subita con reanimacién, hospitalizacién por insuficiencia
cardiaca o administracidn de firmacos inotrépicos intravenoses o de
vasodila-tadores gurante cuatro horas o0 mas sin hospitalizacion. Lar"*mortalidad
por cualquier cafisa” fye semejante en los grupos de valsartdn y placebe. La
morbilidad se vigfsjofificativamente reducida en un 13.2% con va‘lsartén

______________________
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comparacion con el placebo. El efecto benéfico principal fue una reduccién del
27.5% del riesgo correspondiente al tiempo hasta la primera hospitalizacién
por insuficiencia cardiaca. Los beneficios fueron mayores en los pacientes que
no recibieron ni un -inhibidor de la ECA ni un betabloqueador. No obstante, se
apreciaron cocientes de riesgo favorables al placeboc en aquellos pacientes
tratados con la triple asociacién de un betabloqueador, un inhibidor de la ECA y
un antagonista del recep-tor de angiotensina II, valsartdn. Un andlisis por
sub-grupos puede ser dificil de Interpretar y se desconoce si éstas constituyen
verdaderas diferencias o efectos fortuitos. Otros estudios como valiant (véase
Estadlo posterior al Infarto del miocardio), donde la mortalidad de estos
pacientes no aumentd, han reducido las preccupaciones con respecto al
esquema de triple combinacién.

Capacidad y tolerancia al ejercicio:

Agregado al tratamiento estandar de la insuficiencia cardiaca, se midieron los
efectos del valsartédn sobre la tolerancia al ejercicio, utillzando el protocolo
maodificado de Naughton, en paclentes con insuficiencia cardiaca en clases II-1V
(segin la NYHA), con disfuncién ventricular Izquierda (FEVI 40%). En todos los
grupos de tratamiento, se observd un incremento del tiempo de ejercicio con
respecto al valor basal. Estos incrementos promedios fueron més evidentes en
el grupo valsartdn comparado con placebo, aunque no alcanzd una diferencia
estadisticamente significativa. La mejorfa mas importante fue observada en el
grupo de pacientes que no recibia inhibidores de la ECA. En este grupo, se
observd que la mejoria de la tolerancia al ejercicio fue del doble en el grupo
valsartdn comparada con la del grupo placebo.

El efecto de valsartdn comparado con enalapril en la capacidad de ejercicio
utilizando un test simple de & minutos, se determind en pacientes con
insuficiencia cardiaca clase funcional II y 111 (NYHA) con fraccidn de eyeccidn s
al 45%, quienes habian recibido inhibidores de la ECA al menos 3 meses
previos al ingreso al estudio. Valsartdn 80mg a 160 mg una vez por dia fue tan
efectivo como enalapril 5 a 10 mg dos veces por dia con respecto a la
capacidad de ejercicio, medidos por el test de 6 minutos en pacientes que
previamente hahian sido previamente estabilizados con inhibidores de la ECA e
intercambiados a valsartan o enalapril.

Clase funcional, signos y sintomas, calidad de vida, fraccion de
eyeccion:

En el estudio Val-HeFT, los pacientes tratados con valsartdn mostraron una
mejora significativa de la clase funcional, signos y sintomas de insuficiencia
cardiaca, incluyendo disnea, fatiga, edema y estertores, en comparacién con el
placebo. Los pacientes tratados con valsartdn tuvieron una mejor calidad de
vida que el placebo, seglin quedé demostrado en la escala de calidad de vida
de Minnesota, llamada viviendo con “Insuficiencia cardiaca”. Se observd un
incrementao significativo en la fraccién de eyeccidn en los pacientes tratados con
valsartén y el didmetro diastélico del ventriculo izquierdo se redujo comparado
con el grupc placebo.

Post-infarto de miocardio: €l estudic VALIANT fue un estudio al azar,
controlado, mulfjnacional y doble ciego, realizado en 14703 ga?,ientes con
infarto agudo r?ﬁcardio y slgnos, sintomas o evidencia radioldgica de
insuficiencia iaca congestiva y/o evidencia de disfuncion siitélica del~
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ventriculo izquierdo (observable como una fraccion de eyeccidon < 40%
detectada mediante ventriculografia radicisotépica o < 35% mediante
ecocardiograffa o angiografia ventricular de contraste}. Los pacientes fueron
distribuidos al azar entre las 12 horas y 10 dias después del comienzo de los
sintomas del infarto de! miocardio a tres grupos de tratamiento: valsartdn (el
ajuste de dosis fue desde 20 mg 2 veces en el dia hasta la mayor dosis
tolerada, con un maximo de 160 mg 2 veces af dia}; captopril, un inhibidor de
la ECA (el ajuste de dosis fue desde 6.25 mg 3 veces al dia hasta la mayor
dosis tolerada, con un méximo de 50 mg 3 veces al dia) o la combinacion de
valsartdn més captopril. En el grupo tratado con tratamiento combinado, el
ajuste de dosis de valsartédn fue desde 20 mg hasta la dosis médxima tolerada
hasta un maximo de 80 mg 2 veces en el dia; y la dosis de captopril fue la
misma que en el grupo tratado con monoterapia. La duracidén media del
tratamiento fue de 2 afios. La dosis media diaria de valsartdn en el grupo
tratado con monoterapia fue de 217 mg. El tratamiento de base incluyd acido
acetilsalicilico (91%), betabloqueantes (70%), inhibidores de ECA (40%),
tromboliticos (35%) y estatinas (34%). En la poblacion estudiada, el 69% de
los pacientes eran hombres, el 94% caucasicos y el 53% tenia 65 o mas afios
de edad. El punto final primario fue el tiempo hasta la muerte por cualquier
causa. Valsartdn fue tan efectivo como captopril para reducir la mortalidad
despues de un infarto agudo de miocardio. La mortalidad por todas las causas
fue similar en los grupos tratados con valsartdn (19.9%), captopril (19.5%) y
la combinacién (19.3%). Valsartdn también fue eficaz en la reduccién de
mortalidad cardiovascular, hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca e infarto
recurrente, asi como mejoria en el tlempo hasta un evente fatal por causa
cardiovascular. Dado que se tratd de una prueba clinica con un control activo
(captopril), se llevd a cabo un andlisis adicional de todas las causas de
mortalidad para estimar cémo valsartdn pudo haberse desempefiado contra un
placebo. Usando los resultados previos de los estudios de referencia de infarto
de miocardio (estudios SAVE, AIRE y TRACE) el efecto estimado de valsartdn
preservé 99.6% del efecto del captopril {97.5%, IC = 60-139%). El combinar
valsartén con captopril no produjo beneficio adicional al tratamiento con
captopril solo. No existio diferencia en la mortalidad por todas las causas, en
base a edad, sexo, raza, tratamientos iniciales o enfermedades subyacentes.
No existié diferencia en la mortalidad por todas las causas o en la mortalidad
de causa cardiovascular o en la morbilidad cuando se administraron
betabloqueantes junto con la combinacién de valsartdn + captoprii, valsartin
solo o captopril solo. Independientemente del tratamiento recibido, la
mortalidad fue mayor en el grupo de pacientes no tratados con un
betabloqueante, lo que es sugerente que el efecto benéfico conocido del
betabloqueante en esta poblacién, se mantuvo durante este estudio, Ademds,
los beneficios del tratamiento con la combinaciéon de valsartdn + captopril,
valsartan como monoterapia o captopril como monoterapia, se mantuvieron en
los pacientes que fueron tratados con betabloqueantes.

Farmacocinética:

ta absorcion de valsartdn tras su administracion oral es rapida, aunque la
cantidad absorbida es muy variable. La biodisponibilidad absoluta media del
valsartdn es del ,23%. k| valsartdn presenta una cinética /de eliminacién
multiexponencial f(tV2 a 1 hora y t¥2 B de aproximadamente 9 horas). La
farmacocinética Isartan es lineal en el intervalo de dpsis probadas. No
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aprecian cambios en la cinética de valsartan con la administracién repetida v la
acumulacién es reducida cuando se administra una vez por dia. Las
concentraciones plasméticas son similares en ambos sexos. El valsartin se une
fuertemente (94-97%) a las| proteinas séricas, sobre todo a la albumina. El
volumen de distribucién en estado estable es reducido (cerca de 17 L). La
depuracién plasmética es relativamente lenta (cerca de 2 L/h) en comparacién
con el flujo sanguinec hepétuco {de unos 30 L/h). De la dosis absorbida de
valsartan, el 70% se excreta en heces y el 30% en orina, principalmente coma
compuesto inalterado. Cuando Valsartdn se administra con alimentos, el area
bajo la curva (ABC) de concentraciones plasmaticas del farmaco disminuye en
48%, aunque aproximadam‘ente 8 horas mds tarde, las concentraciones
plasmaticas del fArmaco son \similares en los grupos que tomaron el farmaco
con alimentos y en ayunas. Esta reduccién del ABC, no se acompafia de una
reduccién clinicamente 5|gn|ﬂcatwa del efecto terapéutico, de modo que el
valsartan puede administrarse con o sin alimentos.

El promedio de tiempo transcurrido para alcanzar la concentracidn maxima y la
vida media plasmadtica del valsartan en pacientes con insuficiencia cardiaca son
similares a las observadas en voluntarios sanos. Las cifras de ABC vy de Csx del
valsartan aumentan linealmente y son casi proporcionales at incremento de las
dosis en los rangos de dosis estudiados (de 40 a 160 mg 2 veces por dia). Ei
factor de acumulacién promedio es de aproximadamente 1.7. El clearance
aparente del valsartan tras la administracidn oral es de aproximadamente 4.5
L/h. La edad no afecta el clearance aparente en los pacientes con insuficiencia
cardiaca.

Datos de toxicidad preclinica:

En varios estudios preclinicos| de seguridad realizados en diversas especies de
animales, no hubo sefiales de toxicidad sistémica o en drganos blanco distintas
de la fetotoxicidad. Las crias de ratas que recibieron 600 mg/kg durante el
uitimo trimestre y en la lactancia acusaron una tasa de supervivencia aigo
reducida y un ieve retraso del desarrollo. Los principales hallazgos de seguridad
preclinicos se atribuyen a la |accion farmacoldgica del compuesto y no se ha
demostrado que revistan importancia clinica. No hubo indicios de mutageni-
cidad, clastogenicidad ni carc:ﬁogeniudad

Posologia/Dosificacién-Modo de administracién:

Hipertension arterial; La dosis recomendada de VALSARTAN es de 80 mg o
160 mg 1 vez por dia independientemente de la edad, género o raza. El efecto
antihipertensivo se presenta dentro de las 2 semanas y los efectes maximos se
cbservan después de 4 semanas. En los pacientes cuya presién arterial no se
controla adecuadamente, la|dosis diaria puede ser aumentada hasta un
maximo de 320 mg o puede afiadirse un diurético. Los pacientes que requieren
reducciones mayores de la pre5|on arterial, pueden Iniciar el tratamiento con
una dasis mas alta. El VALSARTAN puede ser utilizado en un rango de dosis de
80 mg a 320 mg, administrados 1 vez al dia. El valsartan puede administrarse
asimismo con otros antihipertensivos.

Insuficiencia cardiaca: La dosis recomendada de inicio de VALSARTAN es de
40 mg 2 veces pgr dia. El aju‘ste ascendente de la dosis hasta 80 y 160 mg 2
veces por dia d hacerge hasta la maxima dosis tolerada por gl paciente. Se
debe tomar e onsnﬁc:on la reduccién de la dosis d los diuréticos
concomitantes, diaria mdxima administrada
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de 320 mg en dosis divididds, La evaluacidn de pacientes con insuficiencia
cardiaca siempre debe incluir valoracion de la funcion renal.

Post-infarto de mioc:an:hoJ El tratamiento puede iniciarse tempranamente,
12 horas después del infarto de miocardio. Luego de una dosis inicial de 20 mqg
2 veces al dia, el tratamientd con valsartdn debe ajustarse a 40 mg, 80 mg y
160 mg 2 veces al dia dentro|de las semanas slgmentes. La dosis inicial puede
alcanzarse con 40 mg. La titulac:on a la dosis maxima de 160 mg 2 veces al
dfa, deberd basarse en la tolerabllldad del paciente al valsartdn durante el
aumento progresivo de la dosus En el caso de presentar hipotension sintoma-
tica o insuficiencia renat deberé considerarse una reduccidén de la dosis. El
tratamiento con valsartan puede emplearse en aquellos pacientes que reciban
otros tratamientos habltua£e§ después del infarto de miocardio, por ejemplo,
tromboliticos, dcido acet! !sallcfllco, betabloqueantes y estatinas.

Nota para todas las indicaciones: No se requiere ajuste de dosis para
pacientes con Instficiencia renal o insuficiencia hepatica de origen no biliar y
sin colestasis,

Nifios y adolescentes: La seguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios
y adolescentes (menores a 18 afios).

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a valsartdh o a cualquiera de los exclplentes de la
formulacién. Embarazo (Ver "Embarazo y lactancia”),

Advertencias:
Pacientes con hipavolemia o con hiponatremia:

Los pacientes con una depleclon pronunciada de sodic y/o de volumen -como
los que son tratados con altas dosis de diuréticos- quizds experimenten
hipotensién sintomatica en raras ocasiones tras el inicic del tratamiento con
valsartan. La hiponatremia y/o hipovelemia deben ser corregidas antes de
iniciar el tratamiento con valsartdn, por ejemplo, reduciendo la dosis del
diurético. En caso de hlpoten§|on se colocara el paciente en posicidn supina vy,
si fuera necesario, se le aanrmstraré una infusién intravenosa de sofucion
salina normal. Una vez que la|presion arterial ha sido estabilizada, se proseguir
con el tratamiento,
Estenosis de la arteria renal:
La administracién por corto plazo de valsartédn a 12 pacientes con hipertensién
renovascular secundarla a estenosns unilateral de la arteria renal no produjo
ningln cambio significativo len la hemodinamia renal, concentraciones de
creatinina sérica 0 de urea en sangre (BUN). Sin embargo, dado que otros
medicamentos que afectan al|sistema renina-anglotensina-aldosterona pueden
incrementar la urea y la creatinina sérica en pacientes con estenosis uni o
bilateral de la arteria renal, se aconseja la vigilancia de ambos parametros
como medida de seguridad.

Precauciones:
Personas de edad avanzada, En personas de edad avanzada, la exposicién
sistémica fue algo mayor en comparaclén con individuos jévenes; sin embargo,
esto ne ha mostrado tener ninguna importancia clinica.

Insuficiencia reffal: se |requlere ajuste de dosis en los pacientas con
alteracién renal. bargo, no se dispone de mformacn con respecto a
€asos severos rgnce de creatinina < 2 10 mL/min) po que se aconseja/
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precaucion.
Insuficiencia hepéatica: No |se requiere ajuste de dosis en los pacientes con
alteraciéon hepatica. Valsartan se elimina mayormente de forma inalterada por
via billar. Los pacientes con transtornos obstructivos billares mostraron un
menor clearence de valsartén\, por lo que se tendra especial cuidado cuando se
administre valsartdn a estos pacientes

Insuficiencia cardiaca/ Post-mfarto de miocardio: Los pacientes con
insuficiencia cardiaca/post- -infarto de miocardio que toman valsartan acusan
normatmente un cierto descehso de la presidn arterial, pero la Interrupcién del
tratamiento debido a hlpOtEﬂSlOﬂ sintomatica generalmente no es necesaria si
se observan las pautas de dosificacién. Debe tenerse culdado cuando se inicie
el tretamiento en pacientes con insuficiencia cardiaca o infarto de miocardio. A
consecuencia de la inhibicion|del sistema renina-angiotensina-aldosterona, los
individuos susceptibles puedqn presentar cambios en la funcién renal. En los
pacientes con insuficiencia cardlaca severa cuya funcion renal dependa de la
actividad del sistema renina- angictensina-aidesterona, el tratamiento con
inhibidores de la ECA o antagémstas de los receptores de la angiotensina, se ha
asociado con oliguria y/o azoemia progresiva y raramente con insuficiencia
renal aguda y/o muerte. La evaluacién de pacientes con insuficiencia cardiaca o
post-infarto de miocardio siempre debe incluir estudios de la funcidén renal, En
pacientes con insuficiencia cardiaca, no se recomienda la triple combinacién de
un inhibidor de la ECA, un betablogueante y el antagonista del receptor de
angiotensina II valsartan.

Embarazo y lactancla: Debido al mecanismo de accién de los antagonistas de
la angiotensina II, no se puéden descartar los riesgos para el feto. Se han
descrito casos de lesidon y muerte fetal tras la exposicién in utero a los
inhibidores de la ECA administrados durante el segundo y tercer trimestre del
embarazo. Han habido reportes de abortos espontdneos, oigohidramnios y
disfuncion renal en el recién nacido, cuando las mujeres han tomado
inadvertidamente valsartan.| Como cualquier otro fdrmaco que actia
directamente sobre el 5|stema renina-angiotensina-aldosterona, valsartdn, no
debe utilizarse durante el embarazo (Ver “Contraindicaciones”) ni en
mujeres que preven embarazarse. Si llega a presentarse un embarazo durante
el tratamiento, la admtmstraé:uon de valsartan deberd interrumpirse lo antes
posible. No se sabe si el valsartdn se excreta en la leche humana, pero si se
excreta en la leche de ratas Jactantes, por consiguiente, no es recomendable
administrar valsartdn a mujeres que estén en periodo de lactancia.

Efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos y operar maquinas:
Tal como sucede con otros| agentes antihipertensivos, se aconseja tener
precauciones cuando se conduzcan vehiculos ¢ se operen maquinarias.

Interacciones:

No se han hallado mteracc:lones farmacoldgicas clinicamente significativas, Los
compuestos que se han estudlado en los ensayos clinicos incluyen la cimetidina, la
warfarina, la furosemida, la dlgoxma el atenolol, la indometacina, la hidrocloro-
tiazida, 12 amlodjpina vy la glibenclamida. Dado que valsartdn no es metabolizado
en grado signifidati m/ﬁo es de esperar que ocurran integacciones farmaco-
farmaco clinicagng portantes con valsartan, en forma de fnduccién metabgiica
o de inhiblcj ed pistema| del citocromo P-450.48i bien wvalsartdn se” une
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fuertemente a2 las proteinas plasméticas, los estudios in vitro no han indicado
ninguna interaccidn con una serie de moléculas que también se unen
extensamente a proteinas, como el diclofenac, la furosemida y la warfarina. Ei uso
simultdneo de diuréticos ahorradores de potasio (por ejemple, espironolactona,
triamtereno, amilorida), suplementos de potasio o sustitutos salinos que
contengan potasio puede incrementar el potasio séricc y en pacientes con
insuficiencia cardiaca, puede incrementar la creatinina sérica. Si la co-medicacién
se estima necesaria, es aconsejable tener precaucion.

Reacciones adversas: En los estudios clinicos controlados en pacientes con
hipertension arterial, la incidencia de reacciones adversas promedio fue comparable
a la incidencia con el placebec y es consistente con la informacién farmacologica de
valsartan. La incidencia de reacciones adversas no pareclé estar relacionada con la
dosis o con la duracidn del tratamiento, y ademas no mostrd estar asociada con el
género, la edad o raza.

En el tratamiento de la hipertensién arterial:

Reacciones adversas poco comunes (2 1/1000 a < 1/100): Trastornos del oido y
laberinticos: Vértigo. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinales: Tos.
Trastornos gastrointestinales: Dolor abdominal. Trastornos generales y condicignes
del sitio de administracién: Fatiga.

Reacciones adversas de origen no conocido: Trastornos de la sangre y el sistema
linfatico: disminucién de Iz hemoglobina, del hematocrito, neutropenia y
trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunoldgico: Hipersensibilidad incluyendo
enfermedad del suero. Trastornos metabdlicos y de la nutricion: Hipercalemia.
Trastornos vasculares: Vasculitis. Trastornos hepatobiliares; Elevacién de enzimas
hepaticas, Incluyendo elevacién de bilirrubina en suero. Trastornos de la piel y
tejido celular subcutineo: Angioedema, rash, prurito. Trastornos
musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Mialgia. Trastornos renales y urinarios:
Falla e insuficiencia renal, elevacién de creatinina sérica.

Otros eventos observados en estudios clinicos con pacientes con hipertensidn
arterial, independientemente de su asociacién con la droga en estudio: artralgia,
astenia, dolor de espalda, diarrea, mareos, dolor de cabeza, insomnio, disminucién
de la libido, nduseas, edema, faringitis, rinitis, sinusitis, infeccién del tracto
respiratorio superiar, infacciones virales.

En el tratamiento de post-infarto de miocardio/insuficiencia cardiaca:
Reacciones adversas comunes (> 1/100 a < 1/10): Trastornos vascuiares:
Hipotension, hipotensidn ortostdtica. Trastornos renales y urinarios: Falla e
insuficiencia renal.

Reacciones adversas poco comunes (= 1/1000 a < 1/100): Trastornos metabélicos
y de la nutricién: Hipercalemia. Trastornos del sistema nervioso: Sincope, dolor de
cabeza. Trastornos del ofdo y laberinticos: Vértigo. Trastornos cardiacos: falla
cardiaca. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinales: Tos. Trastornos
gastrointestinales: Nauseas y diarrea. Trastornos de la piel y tejido celular
subcutdneo: Angioedema. Trastornos renales y urinarios: Falla renal aguda,
elevacion de la creatinina sérica. Trastornos generales y condiciones del sitio de
administracion: Astenia, fatiga.

Reacciones adversas de origen no conocido: Trastornos de la sangre y el sistema
linfdtico: Trombogffopenia. Trastornos del sistema inmunolégico: Hipersensibilidad
incluyendo enfermedad adel suero. Trastornos metabdlicog v de la nutricién:
Incremento del aslc(en suero, Trastornos vasculares; Vasculitis, Trastornos
hepatobiliares: tejido

on de enzimas hepaticas. Jasgtornos de la piel
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celular subcutdneo: Rash, prurito. Trastornos musculoesqueléticos y del! tejido
conectivo: Mialgia. Trastornos renales y urinarios: Elevacidn de urea nitrogenada en
sangre.

Otros eventos observados en estudios clinicos con pacientes con post-infarto agudo
de miocardio y/o falla cardiaca, independientemente de su asociacion con la droga
en estudio: artraigia, dolor abdominal, dolor de espalda, insomnio, disminucién de
la libido, neutropenia, edema, faringitis, rinitis, sinusitis, infeccién del tracto
respiratorio superior, infecciones virales,

Saobredosificaciéon:

Aunque no se tienen datos de intoxicaciones con valsartin, el principal signo
que cabria esperar es una hipotensién pronunciada la cual puede ir
acompafada de disminucion del estado de conciencia, colapso circulatoric y/o
shock. Si la ingestién es reciente, se debe inducir el vémito, de lo contrario, el
tratamiento habitual debe ser una infusidn intravenocsa de solucion salina
normal. Es poco probable que el valsartdn se elimine por hemaodidlisis.

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

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

Hospital A, Posadas: (D11) 4654 - 6648 [/ 4658 - 7777.

Presentaciones:

-Comprimidos de 80 mq: cajas de 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, 10s
tres Oitimos para Uso Hospitalaric,

Comprimidos de 160 mg: cajas de 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidoes, los
tres uitimos para Uso Hospitalario.

Comprimides de 32¢ mg: cajas de 10, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, los
tres ultimos para Uso Hospitalario.

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente menor a los 30° C, al abrigo de

Ia luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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{C1407FXR). C.A.B.A. Teléfono: 4567-9447 y Fax: 4635-0938
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