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BUENOS AIRES, 07 MAY 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021019-11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMATl, y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones APOTEX S.A., solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REMl de esta 

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

la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo 

público en el mercado interno de CANADA, uno de los países que integran el ANEXO I 

del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho Decreto l. 

Que las actividades de importación y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 

~ 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 l, y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 150/92 

(T.O. Decreto 177/93 l. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando con 

laboratorio de control de calidad propio. 



Ministerio de Salud 
S«MtaIÚa de 'P~, 

;r¿~«ta~ e '7H4tit«t44 
/l1t, 11(. /l 7, 

\\2012 - Año de homenaje al Dr. D. Manuel Be1grano." 

DISPOSICION N° 2.5 9 2 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

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

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables 

y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la Inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal Objeto de la solicitud. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NO 

1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. Autorizase la Inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial APO· 
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ATORVASTATIN y nombre/s genérico/s ATORVASTATINA CALCICA, la que será 

importada a la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 

1.2.3., por APOTEX S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 • Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 • Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, 

el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 • En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, 

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

legal vigente. 

ARTICULO 50. Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción 

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de Inicio de la elaboración o importación del primer 

lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la 

constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 • La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 70 - Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto, Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos 1, n, y III. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-021019-11-1 

DISPOSICIÓN N°: 2 5 9 2 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 2 5 9 2 

Nombre comercial: APO-ATORVASTATIN 

Nombre/s genérico/s: ATORVASTATINA CALClCA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150, Signet Drive, Ontario, 

Canada. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Bias Parera 4233/37, 

Olivos, Provincia de Buenos Aires . 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APO-ATORVASTATIN. 

Clasificación ATC: C10AA05. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVASCULAR. EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIACO 

CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES 
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DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TALES COMO 

EDAD, TABAQUISMO, HIPERTENSION, HDL-C BAJO O UNA HISTORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TEMPRANA. ESTA 

INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO. 

REDUCIR EL RIESGO DE STROKE EN PACIENTES CON ENFERMEDAD 

CARDIACO CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE. ESTA INDICADO PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO 

DE STROKE NO FATAL O FATAL REDUCIR EL RIESGO DE 

PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION. REDUCIR EL RIESGO DE 

HOSPITALIZACION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA 

CONGESTIVA. REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA. HIPERCOLESTEROLEMIA; 

COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES 

ú' ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C TOTAL), COLESTEROL LDL, APO 

B Y LOS NIVELES DE TRIGLICERIDOS (TG) y PARA AUMENTAR EL C

HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA 

FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO Ha 

y Hb). COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE TG (FREDRICKSON 

TIPO IV). PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON 

DISBETALIPOPROTEINEMIA (FREDRICKSON TIPO III). PARA REDUCIR EL CT 

Y EL C- LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 

HOMOCIGOTA COMO COMPLEMENTO DE OTROS TRATAMIENTOS PARA 
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REDUCIR LOS ÚPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI OTROS 

TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. COMO COMPLEMENTO 

DE LA DIETA PARA REDUCIR NIVELES DE C-TOTAL, C -LDL y APO B EN 

VARONES Y MUJERES QUE YA HAN TENIDO SU PRIMERA 

MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS DE EDAD, CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA, QUE AUN DESPUÉS DE 

RECIBIR UN TRATAMIENTO ADECUADO O DIETA PRESENTEN LOS 

SIGUIENTES PARÁMETRO: a.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 190 mg/dl O 

b.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 160 mg/dl Y EXISTA HISTORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR PREMATURA, O CUANDO 2 

O MAS FACTORES DE RIESGO ESTAN PRESENTES EN PACIENTES 

PEDIATRICOS. 

Concentración/es: 10 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 10 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.357 mg, 

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.25 mg, CROSCARMELOSA SODICA NF TIPO A 

12.5 mg, HIDROXIPROPIL METILCELULOSA USP 2910 1.071 mg, 

POLIETILENGLICOL 8000 0.714 mg, ACETATO DE CALCIO 17.5 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 0.375 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 
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61.75 mg, CARBONATO SODICO ANHIDRO 1 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL. 

2 5 91~ 

Presentación: ENVASES CON 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 21 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 15°C. 

hasta: 30°C. PROTEGER DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

CANADA. 

~ País de CONSUMO, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre comercial: APO-ATORVASTATIN 

Nombre/s genériCO/S: ATORVASTATINA CALCICA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150, Signet Drive, Ontario, 

Canada. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Bias Parera 4233/37, 

Olivos, Provincia de Buenos Aires. 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: A PO-ATORVASTATIN. 

Clasificación ATC: CIOAAOS. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVASCULAR. EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIACO 

CORONARIA CUNlCAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES 

DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TALES COMO 

EDAD, TABAQUISMO, HIPERTENSION, HDL-C BAJO O UNA HISTORIA 

FAMIUAR DE ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TEMPRANA. ESTA 

INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO. 

REDUCIR EL RIESGO DE STROKE EN PACIENTES CON ENFERMEDAD 

CARDIACO CORONARIA CUNlCAMENTE EVIDENTE. ESTA INDICADO PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO 

DE STROKE NO FATAL O FATAL. REDUCIR EL RIESGO DE 

PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION. REDUCIR EL RIESGO DE 

HOSPITAUZACION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA 

CONGESTIVA. REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA. HIPERCOLESTEROLEMIA¡ 

COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES 

ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C TOTAL), COLESTEROL LDL, APO 

B y LOS NIVELES DE TRIGUCERIDOS (TG) y PARA AUMENTAR EL C

HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA 

FAMIUAR y NO FAMIUAR) y DISUPEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO na 
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y I1b). COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE TG (FREDRICKSON 

TIPO IV). PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON 

DISBETALIPOPROTEINEMIA (FREDRICKSON TIPO 111). PARA REDUCIR EL CT 

Y EL C- LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 

HOMOCIGOTA COMO COMPLEMENTO DE OTROS TRATAMIENTOS PARA 

REDUCIR LOS LÍPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI OTROS 

TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. COMO COMPLEMENTO 

DE LA DIETA PARA REDUCIR NIVELES DE C-TOTAL, C -LDL y APO B EN 

VARONES Y MUJERES QUE YA HAN TENIDO SU PRIMERA 

MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS DE EDAD, CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA, QUE AUN DESPUÉS DE 

RECIBIR UN TRATAMIENTO ADECUADO O DIETA PRESENTEN LOS 

SIGUIENTES PARÁMETRO: a.- COLESTEROL LDL REMANENTE l!: 190 mg/dl O 

b.- COLESTEROL LDL REMANENTE l!: 160 mg/dl Y EXISTA HISTORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR PREMATURA, O CUANDO 2 

O MAS FACTORES DE RIESGO ESTAN PRESENTES EN PACIENTES 

PEDIATRICOS. 

Concentración/es: 20 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 20 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 
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TRIHIDRATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.714 mg, 

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.50 mg, CROSCARMELOSA SODICA NF TIPO A 

25 mg, POLIETILENGLICOL 8000 1.429 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

2910 2.143 mg, ACETATO DE CALCIO 35 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 0.714 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 123.5 mg, CARBONATO SODICO 

ANHIDRO 2 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CON 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 21 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 15°C. 

hasta: 30°C. PROTEGER DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, Integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de CONSUMO, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre comercial: APO-ATORVASTATIN 

Nombre/s genérico/s: ATORVASTATINA CALCICA. 
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Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150, Signet Orive, Ontario, 

Canada. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Bias Parera 4233/37, 

Olivos, Provincia de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APO-ATORVASTATIN. 

Clasificación ATC: C10AA05. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVASCULAR. EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIACO 

CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES 

DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TALES COMO 

EDAD, TABAQUISMO, HIPERTENSION, HDL-C BAJO O UNA HISTORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TEMPRANA. ESTA 

INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO. 

REDUCIR EL RIESGO DE STROKE EN PACIENTES CON ENFERMEDAD 

CARDIACO CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE. ESTA INDICADO PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO 

DE STROKE NO FATAL O FATAL. REDUCIR EL RIESGO DE 

PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZAOON. REDUCIR EL RIESGO DE 

HOSPITALIZAOON EN PACIENTES CON INSUFIOENCIA CARDIACA 
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CONGESTIVA. REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA. HIPERCOLESTEROLEMIA; 

COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES 

ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C TOTAL), COLESTEROL LDL, APO 

B y LOS NIVELES DE TRIGLICERIDOS (TG) y PARA AUMENTAR EL C

HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA 

FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO IIa 

y IIb). COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE TG (FREDRICKSON 

TIPO IV). PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON 

DISBETALIPOPROTEINEMIA (FREDRICKSON TIPO III). PARA REDUCIR EL CT 

Y EL C- LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 

HOMOCIGOTA COMO COMPLEMENTO DE OTROS TRATAMIENTOS PARA 

REDUCIR LOS ÚPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI OTROS 

TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. COMO COMPL MENTO 

DE LA DIETA PARA REDUCIR NIVELES DE C-TOTAL, C -LDL y AP B EN 

VARONES Y MUJERES QUE YA HAN TENIDO SU P IMERA 

MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS DE EDAD, CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA, QUE AUN DESP 

RECIBIR UN TRATAMIENTO ADECUADO O DIETA PRESENTE LOS 

SIGUIENTES PARÁMETRO: a.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 190 mg/dl O 

b.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 160 mg/dl Y EXISTA HI TORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR PREMATURA, O CUA DO 2 
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o MAS FACTORES DE RIESGO ESTAN PRESENTES EN PACIENTES 

PEDIATRICOS. 

Concentración/es: 40 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 40 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, DIOXIDO DE mANIO 1.429 mg, 

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA NF TIPO A 50 

mg, POLIETILENGLICOL 8000 2.857 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 

4.286 mg, ACETATO DE CALCIO 70 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 1.429 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 247 mg, CARBONATO SODICO ANHIDRO 

4 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE Al/AL. 

Presentación: ENVASES CON 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 21 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 

15°C. hasta: 30°C. PROTEGER DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de CONSUMO, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre comercial: APO-ATORVASTATIN 

Nombre/s genérico/s: ATORVASTATINA CALClCA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150, Signet Orive, Ontarlo, 

Canada. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Bias Parera 4233/37, 

Olivos, Provincia de Buenos Aires. 

DISPOSICIÓN NO: 2 5 9 \2 ", . ./J!'::~ 
sua.INTERVENTOR 

A.N ......... T. 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N°:--6r---d----.aJ---+.E---

"'\~ll, 
Dr. OTTO A.OR INGHER 
sua.INTERVENTOA 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-021019-11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO -12f-~5H9iof-;\,..,2"'· __ , Y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3 , por APOTEX S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto importado con los siguientes datos identiflcatorlos 

característicos: 

Nombre comercial: APO-ATORVASTATIN 

Nombre/s genérico/s: ATORVASTATINA CALCICA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150, Signet Drlve, Ontario, 

Canada. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Bias Parera 4233/37, 

Olivos, Provincia de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identiflcatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APO-ATORVASTATIN. 
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Clasificación ATC: C10AAOS. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVASCULAR. EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIACO 

CORONARIA CLINlCAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MUL TIPLES 

DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TALES COMO 

EDAD, TABAQUISMO, HIPERTENSION, HDL-C BAJO O UNA HISTORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TEMPRANA. ESTA 

INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO. 

REDUCIR EL RIESGO DE STROKE EN PACIENTES CON ENFERMEDAD 

CARDIACO CORONARIA CLINlCAMENTE EVIDENTE. ESTA INDICADO PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO 

DE STROKE NO FATAL O FATAL. REDUCIR EL RIESGO DE 

PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION. REDUCIR EL RIESGO DE 

HOSPITALIZACION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA 

CONGESTIVA. REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA. HIPERCOLESTEROLEMIA; 

COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES 

ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C TOTAL), COLESTEROL LDL, APO 

B y LOS NIVELES DE TRIGLICERIDOS (TG) y PARA AUMENTAR EL C

HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA 

FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO IIa 

y IIb). COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE TG (FREDRICKSON 



"2012 - Atl.o de homenaje al Dr. D. Manuel Belgrano." 

Ministerio de Salud 
S~fÚ'P~. 

;ee9rd~ e 'l~ 

A.1t.1It. A. 7. 

TIPO IV). PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON 

DISBETALIPOPROTEINEMIA (FREDRICKSON TIPO HI). PARA REDUCIR EL CT 

Y EL C- LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 

HOMOCIGOTA COMO COMPLEMENTO DE OTROS TRATAMIENTOS PARA 

REDUCIR LOS LÍPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI OTROS 

TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. COMO COMPLEMENTO 

DE LA DIETA PARA REDUCIR NIVELES DE C-TOTAL, C -LDL y APO B EN 

VARONES Y MUJERES QUE YA HAN TENIDO SU PRIMERA 

MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS DE EDAD, CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA, QUE AUN DESPUÉS DE 

RECIBIR UN TRATAMIENTO ADECUADO O DIETA PRESENTEN LOS 

SIGUIENTES PARÁMETRO: a.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 190 mg/dl O 

b.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 160 mg/dl Y EXISTA HISTORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR PREMATURA, O CUANDO 2 

O MAS FACTORES DE RIESGO ESTAN PRESENTES EN PACIENTES 

, PEDIATRICOS. 

Concentración/es: 10 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 10 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, DI OXIDO DE TITANIO 0.357 mg, 
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DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 0.25 mg, CROSCARMELOSA SODICA NF TIPO A 

12.5 mg, HIDROXIPROPIL METILCELULOSA USP 2910 1.071 mg, 

POUETILENGUCOL 8000 0.714 mg, ACETATO DE CALCIO 17.5 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 0.375 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA PH 102 

61.75 mg, CARBONATO SODICO ANHIDRO 1 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE Al/AL. 

Presentación: ENVASES CON 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 21 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 15°C. 

hasta: 30°C. PROTEGER DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de CONSUMO, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre comercial: APO-ATORVASTATIN 

Nombre/s genérico/s: ATORVASTATINA CALCICA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150, Signet Drive, Ontario, 



r 

\\2012 - Afte de homenaje al Dr. D. Manuel Be1qrano." 

Ministerio de Salud 
S~fÚ'P~. 

íet9'~ e 'lH4fit«t44 
~ 1t. ?le. ~ 7. 

Canada. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Bias Parera 4233/37, 

Olivos, Provincia de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APO-ATORVASTATIN. 

Clasificación ATC: C10AAOS. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVASCULAR. EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIACO 

CORONARIA CUNICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES 

DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TALES COMO 

EDAD, TABAQUISMO, HIPERTENSION, HDL-C BAJO O UNA HISTORIA 

FAMIUAR DE ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TEMPRANA. ESTA 

INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO. 

REDUCIR EL RIESGO DE STROKE EN PACIENTES CON ENFERMEDAD 

CARDIACO CORONARIA CUNICAMENTE EVIDENTE. ESTA INDICADO PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO 

DE STROKE NO FATAL O FATAL. REDUCIR EL RIESGO DE 

PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION. REDUCIR EL RIESGO DE 

HOSPITAUZACION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA 

CONGESTIVA. REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA. HIPERCOLESTEROLEMIA; 

COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES 
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ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C TOTAL), COLESTEROL LDL, APO 

B y LOS NIVELES DE TRIGLICERIDOS (TG) y PARA AUMENTAR EL C

HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA 

FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO Ha 

y Ilb). COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE TG (FREDRICKSON 

TIPO IV). PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON 

DISBETALIPOPROTEINEMIA (FREDRICKSON TIPO III). PARA REDUCIR EL CT 

Y EL C- LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 

HOMOCIGOTA COMO COMPLEMENTO DE OTROS TRATAMIENTOS PARA 

REDUCIR LOS LÍPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI OTROS 

TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. COMO COMPLEMENTO 

DE LA DIETA PARA REDUCIR NIVELES DE C-TOTAL, C -LDL y APO B EN 

VARONES Y MUJERES QUE YA HAN TENIDO SU PRIMERA 

MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS DE EDAD, CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA, QUE AUN DESPUÉS DE 

RECIBIR UN TRATAMIENTO ADECUADO O DIETA PRESENTEN LOS 

SIGUIENTES PARÁMETRO: a.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 190 mg/dl O 

b.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 160 mg/dl Y EXISTA HISTORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR PREMATURA, O CUANDO 2 

O MAS FACTORES DE RIESGO ESTAN PRESENTES EN PACIENTES 

PEDIATRICOS. 
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Concentración/es: 20 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALClCA 

TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 20 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.714 mg, 

DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 0.50 mg, CROSCARMELOSA SODlCA NF TIPO A 

25 mg, POUETILENGUCOL 8000 1.429 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

2910 2.143 mg, ACETATO DE CALCIO 35 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 0.714 

mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA PH 102 123.5 mg, CARBONATO SODICO 

ANHIDRO 2 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CON 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 21 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 15°C. 

hasta: 30°C. PROTEGER DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 
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CANADA. 

país de CONSUMO, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre comercial: APO-ATORVASTATIN 

Nombre/s genérico/s: ATORVASTATINA CALClCA . 

. Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150, Signet Orive, Ontario, 

Canada. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Bias Parera 4233/37, 

Olivos, Provincia de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APO-ATORVASTATIN. 

Clasificación ATC: C10AA05. 

IndicaCión/es autorizada/s: PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVASCULAR. EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIACO 

CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES 

DE RIESGO PARA ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA TALES COMO 

EDAD, TABAQUISMO, HIPERTENSION, HDL-C BAJO O UNA HISTORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIACO CORONARIA. TEMPRANA. ESTA 

INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO. 

REDUCIR EL RIESGO DE STROKE EN PACIENTES CON ENFERMEDAD 

CARDIACO CORONARIA CLINlCAMENTE EVIDENTE. ESTA INDICADO PARA 
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REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO 

DE STROKE NO FATAL O FATAL. REDUCIR EL RIESGO DE 

PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION. REDUCIR EL RIESGO DE 

HOSPITAUZACION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA 

CONGESTIVA. REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA. HIPERCOLESTEROLEMIA; 

COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES 

ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C TOTAL), COLESTEROL LDL, APO 

B y LOS NIVELES DE TRIGUCERIDOS (TG) y PARA AUMENTAR EL C

HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA 

FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO IIa 

y IIb). COMO UN COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE TG (FREDRICKSON 

TIPO IV). PARA EL TRATAMI!=NTO DE PACIENTES CON 

DISBETALIPOPROTEINEMIA (FREDRICKSON TIPO III). PARA REDUCIR EL CT 

Y EL C- LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR 

HOMOCIGOTA COMO COMPLEMENTO DE OTROS TRATAMIENTOS PARA 

REDUCIR LOS ÚPIDOS (POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI OTROS 

TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. COMO COMPLEMENTO 

DE LA DIETA PARA REDUCIR NIVELES DE C-TOTAL, C -LDL y APO B EN 

VARONES Y MUJERES QUE YA HAN TENIDO SU PRIMERA 

MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS DE EDAD, CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA, QUE AUN DESPUÉS DE 
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RECIBIR UN TRATAMIENTO ADECUADO O DIETA PRESENTEN LOS 

SIGUIENTES PARÁMETRO: a.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 190 mg/dl O 

b.- COLESTEROL LDL REMANENTE ~ 160 mg/dl Y EXISTA HISTORIA 

FAMILIAR DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR PREMATURA, O CUANDO 2 

O MAS FACTORES DE RIESGO ESTAN PRESENTES EN PACIENTES 

PEDIATRICOS. 

Concentración/es: 40 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 40 mg DE ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.429 mg, 

DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA NF TIPO A 50 

mg, POUETILENGUCOL 8000 2.857 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 

4.286 mg, ACETATO DE CALCIO 70 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 1.429 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 247 mg, CARBONATO SODICO ANHIDRO 

4 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BUSTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CON 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 
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Período de vida Útil: 21 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE desde: 

15°C. hasta: 30°C. PROTEGER DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de CONSUMO, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre comercial: APO-ATORVASTATIN 

Nombre/s genériCO/S: ATORVASTATINA CALCICA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150, Signet Drive, Ontario, 

Canada. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Bias Parera 4233/37, 

Olivos, Provincia de Buenos Aires. 

Se extiende a APOTEX S.A. el Certificado NO" 5 6 6 8 9 , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los días del mes deO 7 MAY 2012 de 

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

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: r 2592 
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PROYECTO DE ROTULO 
AI'O-ATORVAlTAnN 

ATORVASTAnNA 10 mil 
Comprimido. RMublertDe 

Contenida: 30 comp'imldOl recutiertoe 

F6nnulll CUIkUIII,IIIIIII .. : 
Cada comprimida ~ de Apc>.AtoNaaIati 1 Dmg conti-. 
AtomiIIatilill (como l1lIIV8II8tina cálcica) ............. , .......... 10.0 mg 
Exc:/pIInteI: Ac:eIa1o de CalCio; CrOIcarmeIoeli a6dk:a; Carbanllo de lIOdIo anhidro; 
CaluIoH ~1I1iII pH 102; EItearaIo de magnealo; DióxIdo de aliCio coloidal; 
HldroxJpropIl me1Il celulosa 2910; HldroxJpropI celuloeli tipa LF; Propilengllc:ol 8000; 
Dl6xlde de 1118"10 

~: 
Ver proepado ad)Jn1o 

lIocIo de c-.rvacl6n: 
ConaaMir al8mpela1U/8 ambien1e, entre 16" Y 3O"C. 

MANTENER ESTE Y TOOO8 LOSIIEDlCAIIENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIRos. 

Impor1lido por: APOTEX SA 

Bias Parara 4233137, OlIvos, Pela. de Buenos Aha, Argentilill 

Directora T ..... Ica: AmneJi. 0II1II· FannllC6ullca 

Fabricado por: Apotu: Inc. -150 Signe! Orive - Toronto • Onllirto· Canadi 

EspecllllClad MedlCllill11iUlorlzada por al MInIatarIo da Salud 

Car1ifICldo N" 

Lote: VlNlmiento: 

Fec:lia de la IlIlma nIVIs/6n: 

Nota: Elle mlllmo proyecto d. rótulo _6 utilizado para 101 an_ c:onIenlendo 50 
compJtnIca lBCIIbIeI10I 
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PROYECTO DE ROTULO 
APO-ATORVASTAnN 

ATORVASTATINA 2Gmg 
Comprlmldoa Recuble .... 

ConIenldo: 30 comprlmldol recuIlIertos 

FÓnQulII euan.c...nIlIldlWII: 
Cada complimldo recubierto de Apo-A\oMItaIin 20mg contiene: 
AIorvaBlatina (001lI0 alOIYIIIIah c*clce) ........................ 20.0 mg 
ExcIpien1aII: AeetIIIo de CalcIo; CIDIcIrmIIoIII 16cl1ca; Carbonalo de aodlo II1hldro; 
Celuloea rnIc:rocritIIIllna pH 102; EItenIo dio mag_lo; DIóxIdo de .alelo coICIIdal; 
Hldroxlpropll metI celulou 21110; Hldroxlpropil celuloea tipo LF; PropIIengllcol 8000; 
DióxIdo de titanio 

"-logiII: 
Ver praepec:to edjwrto 

Modo dio Conaervacl6n: 
ConeilrY8r a temperllln ambiente. entre 15" y 3O"C. 

IllANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
Nlb. 

Imporllldo por: APOTEX B.A 

BIlla PII1n 4233/37. 01'-. Pela. de Bua_ Al ..... ArgentN 

DlrectanI nenia: Amnerla GdI • Fallll8C6utlc8 

FÚIrICUO por: ~ Ine. -150 Signe! Orive - Toronto- Ontarlo- CanadII 

Especialidad MedIcInal autorizada por el Mlnlllerio de Salud 

Certificado NO 

Lote: VencImIInta: 

Fecha da la l8v1a1ón: 

Nota: Este mlemo proyecto de rótulo -* .. 11zado para loe envaeaa conlenlendo 80 
comprimidos I8CUblertos 



Venta BIIjo ReceáI 

PROYECTO DE ROTULO 
APO-ATORVASTATlN 

ATORVASTATlNA 4Gma 
Comprimldoe ~uble_ 

Contenido: 30 comprimidos recubierto. 

F6nnula Cuelklwl\llldlva: 
Cada comprimido recubierto Apo-AIoMIllatln 40mg cona-: 
AIorvaatatlne (oomo 1IOrf8llllllna c61c1C11) ........................ 40.0 mg 
ExdJjIan1e8: ~ de c.IcIo; CroIc:IrmeIoIa 16c1ica; CarbanaIo de sodio .",..dro; 
Calulaaa mIcraa1 ... 11n11 pH 102: EIIenIo de mllgMllo; Dióxido de lIIcIo ooIoIdal; 
Hldroxlpropll metII oaIul088 2910; Hldroxlpropll celul088 tipo LF; PropIengllool 8000; 
DIóxido de titanio 

PDSOIOOIa: 
Ver proapac:to 8dj~ 

Modo de Coneervacl6n: 
Con_ a IIImpendUra ambienta, enIre 15" Y 3O"C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIIIos. 

Import8do por: APOTEX S.A 

BIa P8IIII'II 4233137, OIIvo1, Pela. de Buenos Airee, Argenlila 

DI_ T6cnIca: AmMIta o.tII-F.....--

FIbrIcIdo por: Apotax Inc. - 150 Signe! DriVII- TCJI'OI1IO. 0ntarI0- CanacM 

Eapeclalklld MeclIc:InIII autorlzldl por el Mlniaario de SakKI 

Cartiftcado NO 

Lote: Vencimiento: 

Fecha da la reviBi6n: 



APO-ATORVASTAnN 
ATORVASTAnNA 10mg. 20mg y 40mg 

Camprlmldoe Rlcub1ertD8 

Y_IIIjo-1"'" c.nocIoMe 

FclmJull C .. U ...... lIIItoIIvo: 
Ceda comprfrnilo recubierto de Apo-AloMIaIatin IOmg conHene: 
AIaMIslIIIIna (como IlmMtlllno _) ........................ 10.0 mg 
ExcIpi_: _lo de Calcio 17.Smg; eroac.melallllCldlcll2.Smg; Carbomdo de IOdIo anhidro 
lmg; Caluloll mlciOCillllllno pH 102 61.76mg; ~ de magnoolo lmg; Dióxido de 1I11c1o 
coloidal 0.2Smg; Hldroxlprapl motil ceIuIooI2910 1.071mg; HId~U CIIlJIosa tipo LF 0.357mg; 
Praplengncol8000 0.714mg; DiO>ddo delilanlo 0.3S7mg 

Ceda compr1m1do ,*,ubier1D de ~ 20mg contiene: 
AIDIvastatIna (como ~no _) ........................ 20.0 mg 
ExcIpi_ ~ de CalcIo 35m;; CroocarmeIoII lódIcI 2Smg; C_nllD de lOdIo anhidro 
2mg; CeIuIooII mlc:rocrtllllna pH 102 123.Smg; Es1InID de magnaoIo 2mg; 0I6xId0 de IIIcIo 
coIoidIIO.Smg; HldI'Oldptopl meII 0IIIuI0II2910 2.143mg; ~ ctlulolllipo LF 0.714mg; 
PropI1eng11ool8000 1.429mg; DlOxido de lIIMIo 0.714mg 

CId8 comprfmido rac:ubierlo ~n <IOmg contiene: 
_ (como IIIDJVU18Ifno <*clCI) ........................ 40.0 mg 
~ ~ de CalcIo 7Omg; er-meI_ lódIcI 4Omg; CarlloNllo de lOdIo _Idro 
4mg; Celulosa mleiOCJ ItI uno pH 102 247mg; EItNr8ID de magnealo 4mg; DIóxIdo de lIIcIo 
coIoId8Ilmg; Hldroxlprapl metll CIIlJIoII 2910 4.286mg; HidroxIpIopll Cllulolllipo LF 1.429mg; 
PropIIongllcol8000 2.857mg; Dióxido de titanio 1 A29mg 

DncrIpcI6n: 
APO- ATORVASTATIN ~no _) II un agente _ que nsdIIos 101 IIpldos. 
_ .. allcIcI .. un Inhlblclor de 111 ~uIarkoeru:i .. A (HMG - CoA) .. 
ducI8U. Ella ....... CItaIiza 111 ..",....16n de la HMG - CoA 1!11 -noto. Un PIlO ""'prano Y 
velocidad - UmItantB de 111 _ntesII del coI8IItroI. 
~ allcIcI .. [R-{R·. R')-2-{4-ftUOl'OfenU)- 11. e -<l1hId1OJCi..6..(1-meti1etl1)-3-18n1l-4-({fw1~ 
1am1na)carllonIl}-IH-p1rro1-1"cldO heplllIOIco, 111 aIicICI (2:1) IrihldllllD. La ltInnula omplrlca de 
.-tina _ .. (C33 H34 FN2 05)2 Ca'3H20 Y su peso __ 1209.42. Su fórmula 
_ lila oIgulllnte: 

111 011 o 
, , 11 

oo. CII CM c~ e 
...... - ...... a( 'CM{ '< .... 0 es lo 

A_T ........... : 
HlpoII"",*"bt. Inhibido. de la HMGCo-A nsdUdaaa. 
Código ATe: C10M0s 

1ncI-"'_: 
APO-ATORVASTATIN _Indlcllda: 
~ de ,. En*In_ CIrfIiavatWuIer 

I 

En pacIaoo1ee adullos lIn _lIIIedad ClrdI8co-coroner18 cllnlc:amot* av_. poro con_nas 
mlllllplel de nesgo pera M,fon"edild card_. talas como edad, tabM!lllamo, 
hlportansl6n. HDL-C bajo, o una hillor1a fwnllr de __ Cln:liacc>olnInerI8tamprana, 
APD- ATORVASTATIN _indicado paI1I: 
• Raduclr el rIaago delnl'llrID de ..-a10 
• Raduclr el rIaago dlllroke 
• Rad el rIaago de procadImIonIDI de _1arizacI6n Y MlgI ... 
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• Red ..... al MIgO de Itrake 

En padenlel con enl'elmed8d cmdleco-<lorunarta cIInian __ 111, .YO- ATORVASTATIN .... 1_"" .. : 
• Reducir el rINgo de Infarto de miocardio no falal 
• Reducir 11 rINgo de __ o no_ 
• Reducir 11 rINgo de pracodlmlonlao de I8V81CUIartz8cIIln 
• Red ..... el rINgo de hoepitIIlZIIcICn en pjICioi .... con II1IUIIciancia Cardiaca Congeollva 
• Reducir 11 rINgo de angina 

H~ 
1. como un com,,- de '- dillll "" .. _101 n_ oIevadoo de colo ' gj _ (C-TOIII), 
e 1 JllroI LDL (c-LDL), apo B y 101 nlvellt de tJ1gllc*tdol [TO) y PI"' ........... II coIeIIerol HDL 
(c-HDL) en pjICIaool81 con hl""",clel1licAo¡¡¡1a o-ccI¡JcIa familiar y no lamlillr) y dillipldemla 
mbda (Fredr1cklon l1po IIa Y IIb); 
2. como un compIan_ de la dillll "" .. el_miento de pecIenI8I con n_ úI1coo-.cloo 
de tJ1g11c6r1doo [TG) (Fradr1cklon l1po IV); 
3. para el trItImlllnlll de pac:ienIU con dlsbllalpoprallllnernla (FrodrtckIon Topo 111) que no 
" .. pom",,"," """"""_"'.11 dl_ 
4. ""'" raduclr 11 C-ToIIl y el c-LDL en pjICioiJleI con hIpe~1a familiar ho",cdll0ta 
como un cornpI_nto de __ lana pano reducir lea IlpIcIce (por ej. AMmII da LDL) o al 
dlchce tratamianIoa no ea e~n dispol ...... 
6. como un complemento de l. dillll PI'" l8ducIrIce n!velaa de cclaalarollolll (e-ToIII), CCI-"I 
LDL (c-LDL) Y apo B en varen_ y en mujaM qua ya han lMIIIo au primera rnenattuackln, de 
on""10 y 17 .Il00 de _, con ~ _ helllrocigo18, que aun CIeapc* de 
recibir un trata_ .decuado o dIaIII\lI'IMntIIIlea llguI_ par6n""'ce: 
l. CoI_1 LDL _~ 180 rngIdL o 
b. CoIeeIBnlI LDL rarnananla>: 160 rngIdL Y 
• ~ hlstortl familiar de .,,"" _ can:l1ova_r prama1u .. o 
• Cuando doa o mu r1eIgOl de ACV _ PI-.... en pjICioiJtaa podIélrlcce. 
La l8rapIa con ~ qua -. lea Irpldce debe .....- como poa1a de UIIII in-.crón 
de lacio ... de r1eIgO mOItlplsa en Indlvlduce con e_ r1eIgO de co_ enr.nnoded vncuilr 
__ debida a la hipar, 1 ,1IIoIamIa Una _ I1IItJ1ngIda en graeee y _ debe 
COIllplementaree con agantaa qua aI-. Ice UptIce __ no .. --. lea ~ 
....... J1ce con la dieta Y ..... modidaJ no larmJIcoIOgIcoI (wr _1 Che 11111101 Educellcn 
progrem (NCEP) Guidtolln_ (Pautas del Prcg __ 1 de __ 11 C_), 
",,"mido en la Tab'-~ 

TABLA, "-_11 T_ ..... del NCEP, _ d.~r _re. PO" el Empleo de 
raaCllm_,.......- ... II!etIIo ... _ yIeT ....... conD .......... _ 
CÚlllorlu de RlMGo. 

•• EC, EnIe...-d eoran .... 
b. Algu_ Aulclriclodes ............ , el UIK) de drcg_ que dlJmlnuyan el LDL en _ '*-lIarla 
al no ea puadelograr un nivel'" LDL < 100 rngIdL por _ d. comblce _ptuUcoe de _ de 
vida. Otn» p-.II_ de d_ que prIndpodmentit modlftcan lea tJ1g1k*idce Y 11 C-HDL, por 
ej., _ nlcollnloo o _. El Juicio dlnice lambl6n puede augertr .... _pis con d_ 
clllartdlen _ aub colagorl .. 
c. CllaI todaIlIIe _ con 0- 1 _ de r1eIgO _ un rlHIIO a 10 Iftce< 10%; de _ 
modo, la __ del rlaago • 10 JiIIOI en pIII8OI18J con O - 1 _ de r1eIgO no _ 
COI1IiderJidio _lo. 
~ de que la mela de c-LDL ea ha Iognido, al lea tJ1g1ictridce IOn IOn ~ 200 rngIdL, el C-no 
HDL (C- ToIIImence el c-HDl) .. con_ en un cbjellvo ..... _ dele lerIipIa. Lee""" de 
C - no HDL ea ....,..,." 30 rngIdL m .. _ que IU ...... d. C-LDL pa .. cada caIegorfa de 
r1eIgO. do un individuo .. por un ...... to CORIIIIirlo agucIo, al el nivel d. co_ 
LDl .. mg/dI. (NCE .. puocle COIIIidoNIr el inicio de la .d,,""'acJÓn de 
mod • AnIllo de _ n lsnIo con APO- ATORVASTATIN .. deben .... uir lile , ..... _ de hI (por ej., d __ mal _ .. 

roo. 11 ilpn¡Ioinomlaa, 81"'"_ hapatrca _, _ 
) y ea _ -... un perfil de pIdoa para ..-
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Total, .. C-WL. el C-HDl y 101 TG. Pa/ll 101 p8denfee can TG e ~ mg/dl (e 4,5 mrnaIIl), .. C
lDl puede eetrna. uoando la IigllIen1e lIQIIICIón: C-lDl- C-ToIaI- (0,20 X (TO) + C-HOl). Pa ... 
101 _In de ro > ~ rng/dL (> 4,5 mmoIII.~ _ acuacIcln IlllUIta rnenae precIoe y IBa 
concon-.e. de C-lDl deben determlnene por medio de ultrl cenlrifugdn. 
~ ATORVASTATll'oIno .. hII eotudlado en condlclonee donde la mayar anormllldad de llpo. 
protafnao ea la elevación de quiom"'- (FIlIdrtcklon TIpoII Y V). 
A canlnuaciOn .. lIIIUIII8 la cIaIIIk:IIcicln de la NCEP de _les de ~I en jl8clanfee 
padlétJ1coe can hiotortll "'miliar de hlpen:olHt8rOlamla o enfermodad can:llovacular pramalu ... : 

Cla1IIgorfa 001as18101 tlIaI (IIlg/dl) 
e 170 

. Medio 170-199 
Alto ~200 

ProplocladM fInnacoI6gl_: 
AccI6n Fa"""ooIclp:II 
.... niam ... de _1611: 

OoIasIorolllll (rng.ijl) 
e 110 

110-12U 
• I.U 

~ CIIIcIca ea un Inh_ competlllvo y __ de la HMG-CoA .... ctua, la enzima 
que limita la velocidad de 0CIIMIWIón ~ldroxi-3<nellgllJtarl-CoenzlrM A en ..... 100110, un 
pracu ..... de 101 _roleo, incluido .. coIaIero/. El coIaIerol Y 101 trlgl~ circulan a _ del 
lujo -.guineo como P8I1II da complajal de lipopnItoInee. Madlanla la ullno centrffugecICn, ""S 
compleJoe le dividen en "'0010"81 de HDL (lpcprolalnel de alta _), IDl ~n .. de 
dllllldad inlemradle), LDl (ipoprola/nu de baja denaidad), y VLDl (1Ipoprclol_ de muy boje 
_dad). Lee fltgll_ (TG) Y .. coIHtnl en .. hlgedo son Inccrporadco 8 la VlDl Y son 
Ubellldol en .. pihma panr dlafltbulrle on 1OI1ajldoa periMriccs. le lDl .. _ de la VLDL Y 81 _Izada prlnclpolmem. a _ del nscepb:lr LDL de olla _. Lee _ dlnlcoa y 
patoIOglcoa mueotran qua 101 eIevadoa nlvelao pilll"'611coa del ~ toIal (C-IotaI~ COiaIIBroI 
lDl (C-lDl) Y apo 11"",, __ a (apo a) p"""_ la _ en humanos y I0Il fIIcIonra 
de riago paIlI" deurraIIo de onfenrradadeo cardlcwalcu_, mlanbao que 101 n;"'iIII de C-HDl 
.. aaocIan can una dlamlnuciOn de rIaago C8n1~r. En aninaleo, Ala_na cjldca 
reduce loa nlvelao de I ' 01 on .. pIaama y iIII nlvelao de Iipoprclel_ 11 InhIlIrIa HMG-CoA 
redUClrlla Y la 11_ del _rol en .. hlgedo y al aumentar .. nO"*O da ~8I LDL 
hepétIcos en la auperftcle ooIu1ar panr aumentar la captación y catabolilmo de LDL APO
ATORVASTATIN lambltn reduce la producckln da LDl y" nOIlllllO de I*IfcuIal de LDL APO
ATORVASTATIN reduce .. C-WL en algunoa pacientee con hlpeicol. laolemla "'mUlar 
hcmocIgota (FH), una poblaclOn qua raramente reoponde a CCrIlO u CCrIlO _._ para 
.... c1r loa IIp1doa. V __ cllnlcoa hIIn _trado que loa nlvelao e_ de C4cta1. C
LDL y apo B (un complejo de membrana pan .. C-LDl) prcmu-. Ia .......... roara on humanoo. 
Aalmlsmo, 101 _81 red_ de C-HDl (y au complejo de lranapor18, epo A) .. laocian can .. 
_ de aIeroacIarolfa. les InVMIIgIcional epldemlolOglCII han _b_ que la 
_ Y la mcrbDldad cardiolllllCu .... varfan dl_onIa oegOn .. nivel de c-toIIrI Y C-LDl e 
In __ con el nlv" de C-HDl. ~TDRVASTATIN raduce .. C_ y C-lDL, y &po B en 
P8ci1"'-' con hipel_roIemla fllmllar hcrmocigoIII Y _goIII (FH), rorm .. no fllmll_ de 
hlpercolealao"""la Y dilllpldemla mbcl& APO-ATORVASTATIN tarnbI6n red ...... C-VlDl Y TG Y 
produce au __ bIao de C-HDL Y &po Iipop'oIalna A -1. ~TORVASTATIN reduce el C
lDIaI, C-lDl, C-VLDL, apo a, ro y C-no-HDl Y .. menla .. C-HDl en padenloo con 
hlpertrlgll~1a _. APO-ATDRVASTATIN naduca .. c-JDl (co_ delipoproI8Inaa de 
dllllldad __ ) en pacienIaI con _lpoproIIIInemla. Al Igual que .. LDlo laI 
!po""""I .... rtcao en ..- y trlglic6rldoa, Induyando 101 VlDl, la !poprclolnl de _ 
lnIarmedIa (c-JDl) y I'tnIIIn...... tIImbl6n pueden producir alaoac:leRl8l.. Lee trlgllcérldol 
ele_ en .. plaame .. oncuenlran • menudo en una lrIede con bejoa nlvola de C-HDl y 
peq_ par1fculal LDL. .. 1 como Iambl6n en IIOClacIOn can iIII "'_ de rIaago ~Icoa 
no IpIdoa paIlI el _lo de onIIItrnadad ~. Lee ro """In en .. plasma no han _trado en _ canIfaIanbr _ un _ de riago Indepelldlallle jl8/l1 EC. Adem'" no .. 
ha -.nlnado al efecIo Independ_ de aumenllr el HDl o naducirloa TG aobre .. riesgo de 
......... Iidad Y motbilidad __ !Ir Y coronarla. 

F_lnamla: 
AiDrvIIItIIina cjlclca, .. , como Iambl6n oIgunoa de 8UI metabcrIIIoa, son fIIrmacoIOgIcImonla 
lCtivoa en el hambnt. El h/gado 81 el primer liiio de _ Y .. principal Jugar de aI .... iI del 
_rol y de d __ del LDL le doalllcaclOn del medlcamenlo .. asocia mejor con la 
reducción del_laollDl que la ~_II_ del medl_. le IndMdual1zación 
de la doala de la droga debe __ on la naapueala l8r8páJtIca (ver Poaologla I Doa-. -
Modo de admlnillraclón). 
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dllponlblldad IiI1I6mIcl baja H atltbuya • una clepll'ldcln prwsIalémlcl en la mUCCIIII 
\jlllllOII1lul'l8l ylo a un malabollmo de primer pIlO IItptllco, Aunque 11 ccmid. dilminuye al 
lICance Y gI1do de lbIorcIón de la droga an un 25" y 9%0 raepaclivamenleo cuando .. mide p« 
medio de 11 Cmax y AUC, la reduceiOn del C-WL .. lImIIar eulndo IlOrvaIlallna céIcIca 88 
admlnlotnl con o Iin oomidao. La OOOKMiobeoloo ... ~ de eIDMIatlna C411c1c11 1011 
lIIeIIOI8I (apmxllIIIdernInt. 30% pn la cm.x y AUC) cIeepuM de la adminl._ v.pertina 
comporada con la admini_ mallnal. SIn embargo, la raduccIón del c-wL .. 11 mlama 
Independlentemenla de 11 hOlll del die en que H admlniltrl el _mlllllo (ver 
POSOLOGIAIDOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION). 

D_' El volumen medio de cIi-.:IcIn de ""'-.1M _ .. de IptOldmad ..... n18 
381 11IroI. ~M calclcl H une ~ 98% a la8 proIIIlnaa del pla8ma La relaclOn 
sangAIIpIaama de aproxlmadamenlll 0,25 indIcI UNI pobre penetrocIOn de la droga In loo glóbUlos 
rojoI. SObre 11 _ de 118 ob8et ........ en ratas, IIIIlrvaalallna C411c1ca parece _ HCI'tIIdo en 
la lacI1e matsma. (ver CONTRAINDICACIONES, Embaruo Y Lacanaa Y PRECAUCIONES, 
Mujeres en parlodo de laclancia~ 

MlllbollMlo: AIIlrvIIllallna cálcica ea exIIIn&amenle metabollzado I derfvldoa orto- Y pare 
hldroxlladol y varIoo producIDI de bQ-o>ddeclOn, La inhibición In villa de HMG-CoA raduc:lasa 
por 101 meIaboIitOI orto- Y para hldroxllaclos es equlvllenla a 11 da ._inl _. 
AptOldmadamenla el 70% de la actIvJdId Inlibitllrie cJn:uIanIa aobra la HMG-CoA '"'*- ... 
~ a loo _ acIIvoo. Los __ In viIra Indlcln IIlmporlancia del cJlIx:romo J>.I50 
3M en el ~ de ~Ina C411cIcII. de acuenlo con loo eumenlDe de 118 
concentracJonaa plaaméllcaa de Il10_ C4IIcIcII en el hembre deIpuU de UM admini_ 
conjunta con _. un co_ Inhlbidor de _ -...n. (ver PRECAUCIONES. 
Intanocc:iones de la draga~ En ..,Im_, el CI1D hldroxlmalabolilo .. pooilloioon_ gluClJronJzado. 

EllmI_I6n: ~ _ y .... malabolitOl 1011 olimlnadol pr'I1c:I~ en b111e 
despu60 de IU _mo hepaIIIco yIo ~1Ico, Iln embargo, 11 draga no f'O*e luIri' 
I8cIrculaclón enIarohepAUca La vida medll de ehlnacJ6n plaamálic:a de a_laUna C411cJca en 
el hembre .. da aptOldmadamenlll 14 hOllll. poro la vida "*'" de 11 _ InhibikIrJa IObre 
HMG-CoA _ .. 20.30 h ..... _ • la conlribucJOn dI loo _litOI_ Menos 
del 2% de una dosle de ._ne _ le IIICUpono en la oriM delpula da la _In_ 
oral. 

Pobl __ "pecl ..... 
~ las concen_ ........ _ da IIIIIvIIt8IJna C411c1c11 10M mayoreo 
(aproxlmad_ 4O'JCo para la en- y 30% para la AUC) en IndIvId""" ___ (edad ~ 65 
aIIos)-que en adUJloI jówn ... LoI dIIoa cllnJcOllndlcln un grado mayor de dJsmJnuclOn del LDL 
con cualquier _ de la draga en la JlOI>Ia!:Ión de peclenlas __ on compa_ con loo 
adulas jównes (ver PRECAUCIONES; uso en AnciIInOl~ 

PeclIMrIco: no H dispone de 0IIud1oo Iannacoc/n6ticoo 1M población pad_. 
_ las COI_ .. plalméIicas de _na céJclcl en mujereo _non 1M 
comparación a las obaerV8du en loo hembreo (apmxlmadamenla 20% mayoreo para la en- y 
10% monoreo para la AUC); s/n ambargo. no hoy dllansnclaa dlnlcam_ IIgnltlcelhnoo In la 
noducelOn del C-LDL 10M APO-ATORVASTATlN ontro hembrea y mujerw. 

1............... Renal: la enfermedad .... 1 no _ leo ooo,clllbacJolllO pleomélicas dI 
IIDrvI\It8IJna _ o la dlemlnucJOn del C-UlI.; por lo qua no es n-'o el 1jus1e de _ In 
paclenlal con lnIutIcJoncIs .... 1 (ver PoooIcglol 000IIk-. - _ de AItIIln_). 

_ ...... : aunque no le h.., _ eatudios on paciontaa con enfarmedad ranallermlnal. 
la hemodlélioJo no aumenla IIgnlftoaUv_ la depul'lclOn dI Il10_ C411c1ca d_ a qua 
11 draga H oncuentro _monIa unida alae proIalnao pIaeméIIcaa. 

Hoplllca: las concen_ p.máIIcaI de _na _ aumonIan n __ en 
paclenIae con hepatDpalfe aloohellea cnlnlcl. La Cm. Y 11 AUC 1011 c:uaI!o _ mayoree en 
pacIonIas con anfermedad ChildH'ugh A. En pacienIH con la 81'_ Chlldl.pugh B 11 en-
aumonla ___ 16 _ Y IlAUC aum_11 _ (_CONTRAINDICACIONES). 

PoooIogIIII eo.mc.cI6n- _ de Iclml_cl6n: 
El p_ deba .... lzar .... dIata _r para dJsmlnui' el _rol ..... de racJblr APO
ATORVASTATIN Y 11_'" oonunu .. duranla 1I tra_ con APO-ATORVASTATIN. 
Hlpom>J-.olemla (-..:Igota Famllar y no F.mJIar) y Dllllpldemll MixIII (FradrlcI<lOI1 Tipo IIa 
Y IIb). 
La _ inicial racomondede dI APO-ATORVASTATIN lO 10 o 20 mg una vez al dla. Los 
paclen ue raquloron UM racbx:i6n ... grande In al C-LDL (_%) pueden __ el 
trob",",' fnttcon40 mg una vez re. E1ra. de dos_ deAPO-ATORVASTATlN 01 de 10 

al dre. ORVASTATIN puede admlnllllnlllle oomo una dosis anlea on 
o, ~~~~~~~~.In allmonIDo. La _Inicial y la _ da_1m 
'0 . u ........ dI acuerdo con las I 
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oamo loa objeIIvos de la tarapla Y las ret¡IUIIIas (ver NCEP NaIIonII Cholllllrol Cducalion 
ProgII/11 GUldallnel (PIulas para el Programa Nacional de Educación lCbre el Ca' , 01), 
resumido en la Tabla). Después del Inicio vio titullclón d, APO:ATORVASTATIN loa niYale& de 
IlpidgI dIbIn lI1IIizII1e dentro da 111 2 a 4 _ Y .. debe aJll8larla cIosII. Dado que la mela 
del tratamiento .. dllmlnulr el CrlDl, .1 NCEP recomienda que loa ....... de CrlDL .. u,," para 
iniciar y evalua1a raepu .... dellratamlanto. sao lino .. encuenlJwl dlsponlllolloa nivel .. de C· 
LDL, ,1 C. ToIaI debe usa,.. pera monl_ar 11111 •. 

HlpetCOI_1IIIImIa IIeI8rocIgoIa F ....... en he-.-Ped~ (10-17111oe de edn) 
Le dóoiI inicial de Af'O.ATORVASTAnN recomendadl es de 10 rng/dIII; 11 cIoIII __ ....,. 
mendlldl .. de 20 mgldll (111 cIoIIIIIlIyOIII8 20 mg no han lIido 8111ud1adaa en .... pcbIocI6n 
de paclentlls). Le. dools debe'*' _ Indlvlduellzade. de _ al Cb¡.tlyo de _pil 
........-o ('N l.IneIm_ del PlneI de P_ 1 de NCEP, FARMACOLOGIA CUNICA e 
INDICACIONES y USO). Leo aJu ____ 1 inI8nI8IoI de 411m1ftll o m6I. 

Hlperc ............. 11amocIgoIa FIIIIIII., 
La doell de Af'O.ATORVASTATIN an pacienIe& con hiperClllaalarolemia homoclgcla familiar .. de 
10 a 80 mg una vez al dla. Af'O.ATORVASTATIN pulldlsar edmlnllttldo como un complamanlo a 
otroI _mlanIDI para reducir el coI_ (por aJ. AIérasIa da LDL) an esIDI pacienIe& o 1l1I1e1 
IlalamlenIDs no lIIuvIerIn dIIponlblll. 

TIrIpIa~ 
AIIIrv.mtina céIaica puada u ..... en combInacIIIn con .... II1II ... capiiadOlll de 6cIdOI "'1Iono. 
pIIIIobIIIner ... efwcID edlUvo. Le comlll_ de loo Inhibid .... HMG-CoA reducllsa con ftbralos, 
__ debe .., _. (WI' AdwIrIoncloo, Mu .... 1o ooquel6tlco Y "-ud ..... Intll .. ,e""" 
con _&droga.). 

Doelll ..... _ con 1neutIcIen"'!Ien" 
Le _ed _ no a_ las COIlOIIllraclonos p_ ni la raducciOn de coInlarol LDL 
per aIoMIatatlna ~ por lo que el ....... de dosil en ~ con dIoIunekln ..... 1 no os 
,*"Nrio (_ """'_ Fann""""",lcos, F",," __ ). 

c:ontrüodlaac ...... : 
Af'O.ATORVASTATIN .. enc_ contIIIi_ en pacion .... ..,..' 
• Enfermeded hopatIca activa o _ peraislanllmonta eIoVIIdoo de transam_ strtc.t 
• HIpe-.llblllded. cualquier compononle de"" 1IIIdicamantD. 

Emba ...... y ~_: 11 llII_ooIs .. un p!IIOIIO _ y le dlocontlnUOcl"n de les drog .. 
para reducir loo IIpldlos duranll! el emba ..... no de_ J)IIMICIr de_ impacfD en loo 
-.1IIdCI de una .... de hi .... coIoetIOIalamle a iarvo plazo. EI_ Y aIrOI ¡xodUClOl de la 
__ 11 del coleatarol .... componen ... _loo pera el _ letal (lncIuyondio la 
11_ de • .-. Y d. 1_ momblllnaa celulll .... ). Dado que loo In~ de H~ 
1IIdu_ dIsriIuyon 111 .lnIIeI. del _ Y pooIIIo_ la 11_ de __ _ 
bloIolgIcomonll activaI que _ deI __ , _ droga puad-. ...- _ .... 1 cuando 
.. edmlnlllillln a mujo ..... _ Por lo 18nlD, leo Inhlbl_ de HMG-CoA reduclasa_n 
conIralndi_ durante el ambarazo y le __ ATORVASTATINA cALCICA DEBE SER 
ADMINISTRADO A MUJERES EN EDAD féRTIL SOLo CUANDO TALES PACIENTES TENGAN 
MUY POCAS PROBABlUDADES DE QUEDAR EMlIARAlAIlas Y HAYAN SIDO INFORMADAS 
DE LOS RIESGOS POTENCIALES. SI le ~ queda embarazada __ tornandlo"" 
droga, le tarapia _ InIBrrumplroe y .. lo deba Informar • II paclenla IOb.. leo rIeagos 
poIe~1ao que COIT8 el 1eID. 
__ 101: 

DIofuncldn Hopltlca: Ioolnhiblclorlll de HMG-CoA red~ .. , _1 Igual q .. algunas olraa teraplo. 
pera reducir 01 coIaoIIrol, se han aooclaclo con IBa __ bIoqulmlca de la !unc16n 
hepéllca. Los _.clo" .. pen_ de 1111 _mini ... stricas (> 3 _ el limita ouperlor 
de lo normal (LSN] que _ en 2 o m'" __ ) aporecieron en 01 0,7% de loo pocienIBI 
que I8cibleran ___ calciclOII onooyco cllnicoI. Le ¡_lela de Olla. ~.1Ue 
de 0,2%, 0,2%, O,n. y 2,3% pera 10, 20, 40 Y 80 mg nu,*"",-nla. 
En loa .... yco cllnIcco un pocIonIe _nolkl _. Los .umanlDo en lea pruebas de lunciOII 
hep6tica en _ paci_ no se aooclaron con IcIBr1cIe ni con _ Ilgnse nlllnlDma cllnIooI. 
Cuando .. disminuyO le cIoIII, se InlllnUmpkl o dilcontinuó la droga, loo ....... de tri .... "*_n a loo ....... daI (Heballlll_ o _"" ""'_ D_ho de 30 (IIJcIIoIIas con 
_ pe_ de l1li pru_ de !unc16n hepétlca, conIIn .. "", el _lo"'" con une 
_ red de lIiIxv-.a 

Se que lal ""'" deopu.... Iniciación de 111 
........ delll ej. 

. 3 m,"'I!""''' 
sumen de loo 

la !unción hepéllca .. realcen 8nlll y 11 l1li 12 _ 
y.- de cualquier ~1Cf.'_ de le _ Y pe_ 
_). Los carñJIoo de loa anzI ..... hopéticoo ocurren en loo 

con _na _. Los pocIoo,'" que deoanolan 
MAl deben El' monllDreacll:a ha'2l!!o9l¡j.J"'I.IUI~r(i 
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IIIOrmaIIdtd... SI un aumento en AlTo AST > 3 _ LSN pel1il1lt, le I8CCII1I1nda una 
reduoolOn de la dalla o el abandono de aIorva8taana allclca. 
AtoMaIIIIna cü:Ica debe _ con Clidldo en p¡ICiIntes que COIlIUmen cantIdadea 
8II8IancIaIea de alcohol y/o paeeen anlllceclenles de enfllrmldade8 hepA\IQ.. La enfwnnIdad 
hlpttlca activa " la ""'Ion .. de banu_ Inexplicables IOn contralndlcacJones para el 
uso de aIDrvastaIIna .. lelca (ver Conlr8lndiclelOMS). 

1I~1"!Ioeequol6llao: al Igual que con oIrII drogn, .. han Infannado tarIII .....,. de 
lIIbdomlolilil con r.l1a renal aguda .......... na a mI.gl.blllu~" 
Se ha Infonnedo mialgia .In oornpllcac:loooeo en peclen!ellrlladoa oon ~na c:élclca (ver 
R-.:Ionaa AdvenIas). la 8ldoIBncIa de rniopaIIa, deftnlda ",,",o dolor ml*Ular " debilidad 
muscular Junio con aumentol en IoIvalo ... de la CINtina IoofocIIlIIII (CPK) >10 _ LSN, debe 
COIIIidnrae en cuaJquler paclenlB con mlalgin dIfUsas, lensIbIIdad " debilidad y/o mareada 
.... iIJn de CPI(, Se le debe acMrttr a 101 pacIanIeI que deben lnIIIrmar d. Inmacllalo dokmIa 
musculanaa lnexpllcableo, aenal>illdad " debilidad, pe~ 11 IOn aoompa/lad.. de 
maJalar o neble. 1.11 _pla con alllrVUlalina crtsIaIlna dabe inlllrrumpiraelllol nivel .. alevlldoa 
de CPK poqIaIBn o 88 aoapecha o dlegnoatfca mlopalfa. 
El ~ de rnIopetla dUlllnIB el _miento oon oIrII drogn de _ clase aumllnlB oon la 
admlnloUaclOn concurrente de eIcIoaporIna, ~Y8doa del -. flbrlco, e/llromiClna, nlIcIna o 
anIiIIlnglooa 1IZÓIIcOI. Loa médicos qua pienaon utilizar un _lento oornl*1ado con ~a 
ctIaIaIna y derlvadoa del 6cIdo 1IbrIco, eritromlcln.. drogas Inmunosupnaao.... anIIfflnglcos 
azOIcoe o dcM de nlacina nadudoraa da Upldoa deben avaluar loa poaIbIea benetIcIoI Y rtaagos Y 
deben monllOfelr a loa pecienIBa culdadOMmenlt ... ~squecll da signos o IlnIDrnas de dolor 
mUlCllllr, Slllliblidad o debiridad, partmarmenla dunante loa pIImeroa mean de " tnPla y 
durante cualquilno de 101 perIOcioI de tltulaclOn " aumento de _ Lao __ 
peri6d1cal de cntallna ro.focInaoa (epK) pueden coneIdeIanIe en _ .lluacIonIO, aunque no hay 
aegu~.d de que ... monllDleo prevenga la apa1cj6n de mlopatia _aro. 
~ _ca dabe Inlarrump/ne o ouopendene IBmporalrnenll en CUllquler ~ oon 
cuadro agudIc _ quelUglalll mlopalla " qua tanga un factor pnodllpcnllnlB para el _ de 
insuficiencia """,1 aecundal1a a rabdomlolalo (por ej. InfaccICIn aguda severa. hlpotanalOn, eI"",1a 
mayor, InournatllmO, aI __ "..._ en_ .......... " da e_tea y ~Ils 
ccnwlllvao no~). 

PRECAUCIONES: 01_ 
AnIBs de comenzar el _lento con alllrVl_na ClIcIca, H debe intanlar el ccnIroI de la 
hipe_amia con una dlala ~ •• _. reducción de _ en '**'"'" _ y 
balar otros ~ .. 1'II*IIc:ct lubyacenIBs (verlnd"*",,, .. ~ 

tntonnlcl6n I pacten_ 
Se le debe _ a 101 pacIenIes que deben 1.- de fnm«IaII> _ mulOUl .... 
lnexplea""', __ " _IIdad, par1IcuIarmenIB Ii eon accmpanadlcl de rnaIeoIBr" liebre. 

InteraccI6n oon _ dl'Oll" 
El Mago da mIopaIla durante el _mlenlo con _ drog. de olla _ IU_ oon la 
admlnl_ conc:urrenta de cIc:ioIporina, _d .. delécldo flbrlco, nlaclna (6cIdo nlcotlnlcc). 
__ o anIIfIinglcos azóllcos ( .. r _nclIO, 14u1OU1Oeoque16tlco). 

AnIil ...... : ......ro _na CIIIcIca • hid_ de alumlnlclhlcll6xido de""'8ne1io en 
_IOn .. admin_n ., forma oorjunla, lea oonconlraclOMS pi""""" de ,m_na 
_ dlamlnuyeron Iproxim __ un 35l4i. SIn ambergc, no H aflorO la RKluccIón del C-LDL 

Antlplrlno: dado que __ a ClIcIca no .- la __ de la antipillna, no .. 
_I_OMS con _drognque .. moIabollzan a través de las mllmall_ del 
cltDcromo. 

CcIaIIIpcl: !el concentnoclOn .. '*'"'_ de _na _ dlaml...,., eproxirnadarnent 
un 26l4i cuando .. admlnlolran en forma conj ..... coIeotipcI y _na _ Sin ombargo. la 
reduccIOn del C-I.OI. fue mayor cuando H admlnlatnl en forma "",*,nIB GOIeoIIpoI Y ~na 
c:élclca que cuando cualquleno de lea drogas H admlnlatrO 1OIa. 

~ .. : !el ""n • .,1radones pI_ de lftJI\¡ullltln. cilc:k:a y le naducción del C-lDL no 
.. __ con l. admln_ en Iorma oonjunla da elmalldlna. 

DIg_.: cuando .. odmlnillnlron en rorma ccnjunl8 doolo rnolltlpleo de aIDrvaII8IIna __ Y 
dlgoxlna, lea conce_n .. ,*,",Mlcu da dlgoxina en un __ IUmentaron 
ap_amenIa un 2Ol4i. Los peclenles que lDman dlgoxlna deben __ 88 en Ionna 
apropiad 

..... _ ... _-_._----'~ ....... _----------_ .... -. 
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AnIIcanceptlvae o.... la admlnlslraclcln en forma ~unta de 8IoMIIIIIna ~ Y un 
IIIIIioonc:epClVo 0IIII lUJIIenIIron 101 vaIonIa de AUC pn norellndrona y alfnl utr.dlcl en 
apI'OJCimadamonlll un 30% V un 20%. EIIDI Incnmenllll deben .. COIIIIidIradCI al Iellcl:iauar el 
onticoncepllYo <ni PIIlI une mujer que _lIICiblende _a céIci::a. 

Wlrflrtne: __ -. na lINo efIocIo cJlnicamanla IlignIflcaUvo aabre el Iiampa de 
prolrombina auanda aa admlnillró en 1'IIIm. c:onjunta a pecJenIM que aalabon recibiendo 
IratarnJonlo c:rtInloa con warfafina 

Funcl6n End6crlna 
1.08 InhlbJdcna HMG-CoA reducIIu InIorlJoren con la .In .... del coIaaIIIIoI V laót1c:arnanle 
pueden aIenuIr '" praducciOn d. aal8roldas adranalaa Vio gonadelea. Loa Ntlldloa cJlnJoaa han 
IIlCIbada que Il10 __ calea na reduoa '" _nlrKión pIoomlltica baaal de _ o la 
_Na adronaJ. 
No aa he __ en un rWlI18IO adecuadO de paciente •• loa er.ctns da 101 InhlbJdcna HMG-CaA 
reduct8u aabre a lIIItiIIdad ....:!Jllna. Se daaoonaaan, al hubiere, 101 .reca aabre el axis 
ganada! pituitario en mujeres pre-menap6c1llcaa Se debe _r cuidada 81 un Inhlbidor HMG-CaA 
radudaall aa administra en forma concomJtante con dlllglll que pueden dllmlnulr Jaa niveles a la 
actividad d, la hannonaa aaillloide. endclgenas, _ coma kolDcanazol, ospImn<Uclona V 
clmaJldlna. 

Toxicldlld lNe ( ...... Ne .. _ c.áal) 
Se obHrvó l1enIOrrIgia cerebraJ en un perro hambre lraIado durante 3 _ con 120 mg/IqJ 
dlariaa. La hemao ",,¡la Y la __ del nervio 4pllco aa _"'" en OCIo perro hembra que 
fue .... 1IIcack> en condicionas moribundas claaputo da 11 aamanao luego de aumentar'" _ 
haala 280 rnWka dlarloo. la _ d' 120 rnWka dio como ..... 0 un. expaaIcIcln _a da 
.pt.....-men .. 18 _ '" COI ... ,bacJóli pIa._ en el hombre en el _ bajo '" curva 
(AUC, 0-24 horal), balado en une dOs'" humana _ da 80 mg dl_ Se ~ una 
convulolcln Iclna en dOs JIIIIRlII macho (una _ con 10 rngIJq¡ dlllllaa Y el otro con 120 rngIJq¡ 
dlafiaa) en un eotudlo de daa .nOl. En -. na .. han -..do Ies_ en el SNC (SlaIBma _10 Cenlnll) daapuols da un tratamlonlo c:rtInlco da haatI 2 anaa con _ da haala 400 
mgIkg dlartOll, o on '*0 con _o da haslB 100 mg/IqJ __ EoIa. _lIIeron da 8. 11 _ 
(1'IItIn) V 8 a 18 _ (rala) la AUC (0-24) humane -. en la daail humana -.. 
recomendada da 80 mg dlartoo. 
LaaJan .. YIIICUIau del SNC (SIaIBm. NorvIooo CentroQ • .,._ por 1m,,,,,, ...... 
porivaIcu ..... , adema e InIiIIIaCIcln """lar monanuclaar de .. pacIoa pe_o .. han 
_ en JIIIIRlIItraladoa con ____ da ellB _ Une droga qulmlc3nen" _ en 
... cilIO produjo dageillillclcln _ óptica (Degonereclcln .......... de nbraa 
_ogenó:uled88) en pelT08 cll_ normalea en un modo _ dapendlenla con una _ 
que produce nivel .. pIaa_ do la droga ._ da 30 ...,.. ",.. ..... que el nivel madlo 
da la droga an humanae que lomaron l. _ NCOiIIOIndada ",.. ..... 

c-lnogMeoll. m .... II*1-. • .......,. .. de Ia_. 
En un ooIudlo canliliog*,1co do 2ilii00 en _ con nivIIaa da _ da 10. 30 Y 100 mgIkg dlartOll, 
2 tumoroo _ .. __ 00 en Jaa mllacuJaa de h_18I _ con _ daaIo: on une 
habla un iBbdoillloaarcama yen'" oIi8, habI. un fibra 1lIII:OIIII. EaIa daail .. pl8lOftla un valor 
pI_ AUC (0-24) da aproximadamanIB 18 _ la expooIcIcln media de la droga en el 
plasma en el hombre dooputo de une _ oral da 80 mg. Un ..... dlo ClR:iioll*1lco de 2 anca en """"0. Jaa que aa la adminlaliBron 100. 200 o 400 rngIJq¡ _ dfllon como l8IUftado un a_ ofIJn- en Jaa __ del hlgado en _o con __ • y carcinomas en 
01 hlgado en hembiao con doolo elevadas. EIIDI daecubrlmlenloo ~ en ..
pIaaméIIcoa AUC (0-24) da aproxImadamonlB 8 _ la IIXpOIiclOn media de la droga en 01 
plaoma on.oI hombro doIpu60 da una _ aral da 80 mg. In vItro, IfarvUI8IIna calca na fue ni 
mutacl*'loo ni claalng6nJoa en Jaa ..... ligulen'" con o oIn activacIcln meIabclIIco: el I0Il Amos 
con Salmonalla typhimufiumy _la 0011; 01 _1 HGPRT • contJnullclcln del lIIt da .-. 
en célulu da pulmOn da ..... _ chlnaa r el I0Il d. _,acfo¡l88 CiOII1OIIÓii1al en celUIaa da 
puImOn da '*"_ chinas. AIorvallallne calclca dio un NlU_ negativo en el te&! in vivo da 
mlcro_enl'lltln. 
1.08 eotudJaa en ralas reellzadoa con daail de _ 175 mgIkg (15 _la lI'CI"'"lcIcln humana) 
no j)II'Odujolon cambJaa en la fwtilid<ld. Hubo apIaaIa y _nnla en el oplcfldino en 2 dal0 ..... 
IraIBdaa con 100 rngIJq¡ _ da eIorvlllatlnoi _ duran'" 3 _ (18 _ la AUC en el 
hombre con '" _ de 80 mg~ Jaa reoul_ en el _ .... fueron oIgnlllcan1ementa ",.. bajos 
con 30 r 100 rnWka y el ..... 0 oplcfldmalfuo mu baJo con 100 rngIJq¡. Las ..... lTIIIcho • la 
que ... 1M dio 100 rngIJq¡ dlafiaa duranIe 11 ......... pr8YIaa el opnarn/enIo. hablan dilmlnuldo 
la molilld oopenna, la "","*I\raclcln ~ Y hablan aumanlado el oopenna anarmaJ. 
A n calclca na _ ~ en loa ""'*"""'" del _. o sobre la 
h da 101 Oigonoa en JIIIIRlII quo racibJaron _lO, 40 o 120 mg/kg 
du,.nte 

.----
.. _~---- ._-----_._-----_. 
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~
pCAJflt. 

_.13l .... 
No se ha aoIablecldo la seguridad en las mul_ embnmclas. AID!vaIIa1Ina Q6k:ica cruza ~ , 
,**nla de la rala Y alcanza un nivel en e! hfgado leIaf equivafenlll al de! p/IIsmI 1IIIIImO. te 
Ator._IIt .. cMcIcII no fue ~ en ..... con doIII de huta 300 mgIkg dIarioa o en 
c:onojoa con doIII de halta 100 mgIkg dlarIDe. Eatae doaiI dieron cerno reeufbldo doIII lTIIlIIfpIea 
de Ifredador de 30 _ (1'11l1li) o 20 _ (conejoe) la _ici6n 111 e! hamblll balada en e! 
_ de ~. (mg/In2~ En un ......,10 en ratas a las que se los dieron 20, lOO o 22S mgIkg 
_, dIIde e! 7' dfe d. geIIacIOn hllla e! dla 21 de iICIIIncIa (_), hubo una dlamlnuci6n 
de la ''"!*Vivencia de Iaa crfaa 111 e! naoImllI1lo, _IDa, _ y madurez en las crta de las 
mad .... con doIII de 22S mgIkg dlartce. El peeo catpo/'III dlamlnuyó loa dfal 4 y 21 en Ial crfas de 
mad .... con doIII de lOO mglk9 diarios; e! peeo catpo/'IIf de la crfe di.mlnuyó 11111 naclmlelllU loa 
dfaa 4, 21 Y 91 con dellB de 225 rng/kQ dIIIioI. El desanollo de la crIa se ntIrasó (e! 
funcionamiento roIor con 100 mgIkg diarios Y e! IObnoulto lCOtIIco con 225 mgIkg diarios, 
dalplndlmienIU plnlll Y ojos abiartol con 225 mgllq¡ dlarfoe). EsIIIa dOliB COII88j)Onden 6 veces 
(100 rng/kQ) Y 22 _ (225 mgncg) la AUC 111 11 hombre con 60 mg/dlarfoe. RnI infoma de 
anonnaIIdecIn COIIgénillll se han I8Cibido despuéS de la expoe/cIón intrauterina a 101 Inhibldol'8l 
HMG-CoA _ Hubo un Infcnne de deIonnldad ósea ~Ita _ ffaWla traqueo 
esoIagica y lIbeoIa de! ano (asocilci6n VATER) en un bebé nacido de une mujer que lomO 
Iov_n con _ de _OIII~lne dUl'llnla 11 prtmer ftImaatr8 del embarazo. APO
ATORVASTATIN debe admlnilllanle a rnu¡.. en adad fértil, lClIo cuando ..... pacIeI1Ies llenen 
muy pecas posIbIldadel de concebir y cuando 11 !el ha Inlotm_ de loa pallQros que COfTen. SI la 
mujer queda emt..uada mientras eaIII \Umando APCMTORVASTATIN, ... 11 debe Inl8mJmpir 
y nuevomenlll se le debe advartIr ala pecllI1I8lObre 101 pooiblas paligros pn e!1a4D. 

MIdIw tn pttfodo dt lIctIncII 
Las crf .. de ratas 111 periodo de lacIancIa tuvieron nlv_ de dillglll1 ., plasme y en e! hlgado de 
50% Y 010%, rwepactIvemII1I, de la que _ la lecha de la madlll, A cause de las posible. _... _sen InfanbIt en pertodo de iICIIIncI8, las mujlrw que IDrnan APO
ATORVASTATIN no deben amaman .... (_ ContraI_). 

U'O ...... 1co 
La ~deI_llI1\U.n nllIce sellinilaelasdollldeAPO-ATORVASTATIN _eo"", 
dul'llnle 1 liiio en 8 pacienllio pecUIrtcos con hJpercoI_...... homcc/gota lamilior (FH) • 
..... "Ma 1e. no cllnIcao o bIoqu/mlcu .. _ en _ paclenllio. NInguno de_ 
pacien_ lanfa menos de 9 aIIce de edad. 

u.olllAn_ 
La I8f1Urtdad Y eIicoicfa de &10_ cáfcIca (10 - 60 "",) 111 pacfo ..... veront.o ~ 65 aIIce de 
edad) se evIIIuO 111 e!"""'1o ACCESS. En la llmene 54 d. _ ......,io _, 1958 .,.
I_n la lo..".. con lO "'" de ablIv_na célclca, De _, 835 8I'IIn __ ( ~ 6511110a de 
edad) Y 1123 nO eren oncIaIIOI. El camllio madlo en ti CUlI. ......, cfeIIpu60 de 8 sem .... de 
b'alamlenlo con _tina cáfcIca lO "'" fue -38,2% 111101 pac ...... _ contnI-34,8% 111 
e! grupo de pacfonIat no ancianos. Loa ~ de iiÚllUpcIOn debido a __ 
Iueron 1IÍI1iIIAi0 MIre loa dos g1Upoo eIarIos. No hullo dw.ntnclaa 111 la ",_1Cio de _es de ~rto clfnlcamll1l8l11f_ ...... 1oo duo giUpoO_ 

REACCIONES ADVERSAS 
APO-ATORVASTATIN genel'llfmen .... bien \UIOIaijO. La ...acIones __ han Ildo 
_la leveo • _d .. Y puajenI •. En ......,100 clfnlooa conlr<>lodol de 2502 PICi_, < 
2% de paclenllio debIeIon fnlerTUmplr 11 __ 1eOIdo • """,, __ atribuidas a 
___ Loa IenOmenoa _ m60 _ que 11 contfdel'lln _oa 
con 810_ céIcica Iueron COIII1IpeCI(¡n, _1_, dilplpoia Y _r abdomfnaL 

_ .... rc._: 
Las experiencias ad_ 1nIoimad.. en ~ 2% de loa pacIenIH on mudlol clfnÍOOl de _ilIi célcica C:C"b_ conIra p_, sin _ren la 8VIif_ causef, 11 mu_ 
en la T_7. 

l>lRECTCIIA 
APOTEXSA 

I 
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TA8lA7. ___ "-.cI" """ pIIMo_<" do pocIo ..... ,. 

Loo sigulanleo fanóm8l108 adV8l1lOll """"" Inl'olmadoll. _pend--..o de ... IVIIIuIIclon .. 
de caUllllldad en pacilllln lr8IadoI can ItCMIIItInl cilcica en lnuyoa cllnlcae. Loa -.tos 
_ en ..... curalva apalllClaron en • Z% de ~ peclentlll Y 101 ..... a ........ con ..... 
• impIe OCIIrriItOn 111 < 2% de ~ paciInIeI. ,'. 

C'*PO en _: dolor de pecho. ocIom. lacioI. filln, rigidez del cuello, _ro .-. de 
_ .... lbllldad. edema en general. 

Slotlml DlgeetIvo: .......... ~ pn¡eba anormal .. de ... funclonoo del hlgado, 
coIKIo, vómKo, goofriIi., lIIquadad bucal, hImonagla l8CIaI. IIOfagIIII, eruclos, gloolll .. IlIceI1ll on 
lo boca, ___ , ._ de opetItD, _,-. cólico bilr, quoiIiIIo, Glooro duodenal, dlolagla, 
enIoritiI, _, hemorraula _ ... , Glooro __ ; _mo, __ u_, '-l11li. 
ponc:reatltl .. l_co_co. 

s-... RwpI.-:bIonqultl$, _, illllmon", diInN, 1ImI, ~ 

___ NeiYlOlo: _nto, -. .....-. IOOlnolonc:ill, amnoola. _ .,0111181. _ 
disminuida, lablldad. _ de coordinación, neuiOp8ll1 poriftrIc¡o, Ioltlcollo, ponIlloIo _1, 
hlperdnoole, d~n. Ili~, Ilipel1Dnla. 

___ .... aIa ••• _ca: _. calambnn en Iaa piemae. bu..., lano-tlinovltla, mi_lo. 
conlracluro landlnoaa, miooltll. 

PIoI y ApIo_ prurito, darm-' oIopecla, plel_ 1Udor, acné. u_, eczema, --. 
a_depiol. 

S....... U ... _: lnfecoI6n del inicio urinario, all8raci6n de lo fnocuenclo urtnllla. cillllll, 
hemaluria, ImpoIonclo, dlouria, .,.~ _ .... noclurio, opIdidlmlllo, ..- lIbroqullllca, 
hell'lOrl'llgla vaginal, albuminuria, agnendemlenlo del pecho, lIlOIn:IngIo, nofrfIIt. InconUnonclo 
urInllrio, ,.-, urtna'" uov- u~ .... , ayocuIación onormaI. hemorragia uI8~na. 

8onIICIoe EapK ..... : ambllolllo, linnitu., ~ ocular, a_n de la _Orl, he_lo 
ocular, aordera, glaucoma, _mio, p6nIIde delllbcr, _ dolllbor . 

• _ CordloYuculor: """"'10" .. , _IOn, SIncope, migren.. hlpotllnliOn posIuraJ, 
_,IIITIImIll, a"llN d. pecho, h1port8no1cln. 

A_ ... NuIrIoIo_ Y _b6II_: adema P'-. h1porglJcemlo, _n.loIfocIn_ 
elevada, gola, aumenlo de peoo. hlpoglucomll. 

_. _leo LI_: ..... 1moIIo. anaml ... "rade"opeUa, trombocllopenla, pel8qUlao. 

expeot_ .. __ ... COIIIOIcIoIlmcJ6n 
Loo ltWf1a ad_ -.cIoo con 01 _10l1I0 con APO-ATORVASTATlN que han sido 
Inl'olmadco a pertIr de la In 01_ Y que no _ enumerodlol an __ ,1In 
ropa... a _Ildad IncI\iYOIl ~ 1igU1enteI: ._.. -"a 
a:~:I~~~~="I~~~~~:=~ -.. mullllonne, 81_ de S1eveno-Johnson y 
'" 11: Y llago . 

.. ---·----------"t'··----
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No hay 111 tratamllnlO IlJ)lClllco para la aoIndaoi. de IIoIWIII8IIna célclca. En ...., de u . -"/~ 
lCIIodaoit. el p!IOiInte deba _ ~ en _ IlntDmIItIoa Y _ in_lis medidas de '-~ .' 
!IIlPOfIa que .. roqulOl'lll. Debido • la -.. unlOn a la. protef_ pla...-, na .. ougleno 
utilizar hemodl6lll11 pana facilitar lignlllclllivamenla le depuración de '*""-célclca. 
Ant8ta .... nb¡aIidad de una 1OIndoaItIc:acI, concunir al Hoapltlll mM cen:ano o oamll1_ 
con loo centros de ToxIoc*lgla: 
• HoopIIaI de Pedialrfa RicIIrdO GutlelT8Z: (011) 4982.eeee12247 
• HoopitII A PoudaI: (011) ~ /4658-7777 
• eemro N~ de inID>lcacloneo: 0800-3330180 

CONSERVACIÓN 
ConoarN. una IIImperatuno amblen1e, """" 15"C y 3O"C. 

PRESENTACIOND 
Af'O.ATORVASTATlN 10 mg: _ .. por 30 qr reo y por 80 qr noc 

Af'O.ATORVASIATlN 20 mg: bll ... por 30 cpr reo y por 80 cpr reo 

Af'O.ATORVASTATlN 40 mg: bllatara por 30 epr noc 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS IIIEDlCAIIEHT08 FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
MIlloS. 

Ello medlc8menlO debe _ uaado uctu.lvlImenIt btjo proscrfpciln y vtgiloncia médica Y no 
~ ~ ... lin n ..... receta rMdIca. 

/mpof1Ido por: AP01E( loA 

BIIo Panano 4233/37, Olivos, Pela de Buenos Al""", Argentina 

01_ Técnica: l\n1MM 0dI· F..",.,..,...,. F._ por: ApoI8x Ine, - 150 Signe! Orive - T_ OnIario- C8nacI6 

EspocIaIIdad MedlclnlllaulollZada por el MIn~ de Salud 

Cer1IIIcado N' 

Focha de la ~Itima _ 

....... 1.g·"FR 
DIRECTORA TEClNCA 

APOTEX8A. 

------,-, ..... 
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