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DISPOSICION N° 2 9 6 6

BUENOSAIRES, 2 8 MA'( 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000303-12-3 del

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIER

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

registrado y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463, y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y n'ót';,rna~
:.\::~\~.

complementarias.

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

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

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

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos

en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

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

DISPOSICION N° 2
966

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de

nombre comercial DIAPRESAN D y nombre/s genérico/s VALSARTAN +

HIDROCLOROTIAZIDA, la que será elaborada en la República Argentina, de

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por QUIMICA

MONTPELLIER S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

O' 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: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.

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

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

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

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

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

control correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

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

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-000303-12-3

DISPOSICIÓN NO: 2966
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO:

2 9 6 6
Nombre comercial: DIAPRESAN D.

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: VIRREY LINIERS N° 673, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 80/12.5

Clasificación ATC: C09DA03.

Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE CON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO

~ INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLESr
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FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA

ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERA

BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO 11 TIENEN UN RIESGO

RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y PROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 80 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 80 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 200 mg, SACARINA SODICA 10 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL

1.5 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 45 mcg, CROSPOVIDONA 10 mg, POLVO

DE CELULOSA 25 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / POLIETILENGLICOL)

~ 500 mcg, (H PMC-COPOVIDONA-POUDEXTROSA-PEG- TRIGUCERIDOS

(i
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CAPRILICO /CAPRICO-DIOXIDO DE TITANIO) 6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 160/12.5.

Clasificación ATC: C09DA03.

Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE CON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO

INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES

~ FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA

~ ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERAr
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BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO 11 TIENEN UN RIESGO

RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y PROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 300 mg, SACARINA SODICA 15 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3

mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 68 mcg, CROSPOVIDONA 20 mg, POLVO DE

CELULOSA 50 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 750

mcg, (HPMC-COPOVIDONA-POLIDEXTROSA-PEG- TRIGLICERIDOS CAPRILICO

ri /CAPRICO-DIOXIDO DE TITANIO) 9 mg.

~ Origen del producto: Sintético o Semisintético

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

Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 160/25.
;

Clasificación ATC: C09DA03.

Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE C ON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO

INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES

FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA

ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERA

BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

~ LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO II TIENEN UN RIESGO

f\

~-----------------------------------------
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RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y PROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

\P Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 300 mg, SACARINA SODICA 15 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3

mg, ROJO PUNZO 4 R 23 mcg, CROSPOVIDONA 20 mg, POLVO DE CELULOSA

50 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 750 mcg,

(HPMC-COPOVIDONA -POLIDEXTROSA-PEG -TRIGLICERIDOS CAPRILICO/

CAPRICO - DIOXIDO DE TITANIO) 9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

~ Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.r
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Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 320/12.5.

Clasificación ATC: C09DA03.

U Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA
,.

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE CON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO

INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES

FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA

ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERA

BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO 11 TIENEN UN RIESGO

RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

~ ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

(l
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CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y'pROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

ú' C.S.P. 600 mg, SACARINA SODICA 30 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6

mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 135 mcg, CROSPOVIDONA 40 mg, POLVO DE

CELULOSA 100 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 1.5

mg, (HPMC-COPOVIDONA-POLIDEXTROSA-PEG- TRIGLICERIDOS CAPRILICO

/CAPRICO-DIOXIDO DE TITANIO) 18 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

~ Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS
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Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 320/25.

Clasificación ATC: C09DA03.

Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE CON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO

INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES

FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA

ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERA

BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO 11 TIENEN UN RIESGO

RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y PROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

~ \ UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

\('



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano. "

2966

,

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 600 mg, SACARINA SODICA 30 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6

mg, ROJO PUNZO 4 R 45 mcg, CROSPOVIDONA 40 mg, POLVO DE CELULOSA

100 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA /POLIETILENGLICOL) 1.5 mg, (HPMC

-COPOVIDONA-POLIDEXTROSA-PEG- TRIGLICERIDOS CAPRILICO/ CAPRICO-

DIOXIDO DE TITANIO) 18 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

~ Período de vida Útil: 24 meses.

f
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Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO:

t
{

2966
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB.INTERVENTOR

A.:N.M.A.T.
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ANEXO 11

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO 9 6 6
M~~~

Dr: OTTO A. OFls'NGHER
SUB.INTERVENTOR
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-000303-12-3

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

-2-9----6--6-, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO1.2.1., por

QUIMICA MONTPELLIER' S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

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

datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: DIAPRESAND.

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN+ HIDROCLOROTIAZIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: VIRREY LINIERS N° 673, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAND 80/12.5

Clasificación ATC: C09DA03.
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Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE CON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO

INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES

FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA

ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERA

BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO II TIENEN UN RIESGO

RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y PROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 80 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 80 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 200 mg, SACARINA SODICA 10 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL

1.5 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 45 mcg, CROSPOVIDONA 10 mg, POLVO

DE CELULOSA 25 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / POLIETILENGLICOL)

500 mcg, (H PMC-COPOVI DONA- POLID EXTROSA- PEG- TRIG LICERIDOS

CAPRILICO /CAPRICO-DIOXIDO DE TITANIO) 6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS .

. Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 160/12.5.

Clasificación ATC: C09DA03.

Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

~ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE



"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano. "

J',

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A. T.

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE CON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO

INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES

FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA

ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERA

BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO 11 TIENEN UN RIESGO

RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y PROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

f' C.s.P. 300 mg, SACARINA SODICA 15 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3
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mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 68 mcg, CROSPOVIDONA 20 mg, POLVO DE

CELULOSA 50 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 750

mcg, (HPMC-COPOVIDONA-POLIDEXTROSA-PEG- TRIGLICERIDOS CAPRILICO

/CAPRICO-DIOXIDO DE TITANIO) 9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

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

Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 160/25.

Clasificación ATC: C09DA03.

Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE C ON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTOr
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INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES

FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA

ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERA

BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO 11 TIENEN UN RIESGO

RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y PROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 300 mg, SACARINA SODICA 15 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3

mg, ROJO PUNZO 4 R 23 mcg, CROSPOVIDONA 20 mg, POLVO DE CELULOSA

mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 750 mcg,
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(HPMC-COPOVIDONA -POLIDEXTROSA-PEG -TRIGLICERIDOS CAPRILICO/

CAPRICO - DIOXIDO DE TITANIO) 9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 320/12.5.

Clasificación ATC: C09DA03.

Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE CON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO

INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES

FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA
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ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERA

BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO 11 TIENEN UN RIESGO

RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y PROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

GenériCO/S: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 600 mg, SACARINA SODICA 30 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6

mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 135 mcg, CROSPOVIDONA 40 mg, POLVO DE

CELULOSA 100 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 1.5

mg, (HPMC-COPOVIDONA-POLIDEXTROSA-PEG- TRIGLICERIDOS CAPRILICO

/CAPRICO-DIOXIDO DE TITANIO) 18 mg.

(1
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

~ Nombre Comercial: DIAPRESAN D 320/25.
J

Clasificación ATC: C09DA03.

Indicación/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE

USARSE EN PACIENTES CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA

ADECUADAMENTE CON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO

INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES

FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. LA

ELECCION COMO TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO INICIAL SE DEBERA

BASAR EN UNA EVALUACION DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES.

r
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LOS PACIENTES CON HIPERTENSION GRADO 11 TIENEN UN RIESGO

RELATIVAMENTE ALTO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES (COMO POR EJEMPLO

ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, ATAQUES CARDIACOS E INSUFICIENCIA

CARDIACA) INSUFICIENCIA RENAL Y PROBLEMAS VISUALES, POR LO TANTO

UN TRATAMIENTO RAPIDO ES CLINICAMENTE RELEVANTE. LA DECISION DE

USAR UNA COMBINACION COMO TRATAMIENTO INICIAL DEBERA SER

PERSONALIZADA Y DEBERA SER AJUSTADA DE ACUERDO A LA PRESION

ARTERIAL BASAL, AL CONTROL DE LA MISMA Y LA MAYOR PROBABILIDAD DE

LOGRARLA CON UNA COMBINACION EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA.

LOS OBJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN

VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.

Concentración/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 600 mg, SACARINA SODICA 30 mcg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6

mg, ROJO PUNZO 4 R 45 mcg, CROSPOVIDONA 40 mg, POLVO DE CELULOSA

100 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA /POLIETILENGLICOL) 1.5 mg, (HPMC

-COPOVIDONA-POLIDEXTROSA-PEG- TRIGLICERIDOS CAPRILICO/ CAPRICO-

DIOXIDO DE TITANIO) 18 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.!'Víals de administración: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR

A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.
.~56'7t3

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado ~o , en

la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de U MAY 2012 de

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

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 2 9 6 6 DI.~ol~.~:tHER.
SUS-IN"fERVENTOR

A.~.M.A.T.
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~,,,,;:\\! '.~:' :. l" ,\,' ~.;':\':~ ''en.~~~~íP'n "~OD:.~1'~8J. %, de }os pa,ci~ntp tt~s. con ~ intilQidw- ~.la 'EcA';(P' <: ..'i: . '. '. ~ .:,,'

:; '1""; .11:':,:'.:: ",>'.' \':.O:~O.$j;:.~~áif BO' '.:se ~ ,.tú .bloquea. a .QtI:Os recePtQte~ hOlJllonales. '(f .~ales '-,¡Ól'UCos .; ., .. ' ... ' .',;:'/'..;>...,'.1 "-; ~ .. :.~'~:".,~~' -en ,-la.. ~~~~i~. Caldiovas~ui~.La'Sdnií~Stracion'de. ~ ~ Wtci~~s' con: ': ":" '."

:"...::-,.....~",.',,/"",(llü~pCI<¥ótit~#dlf.~66f1-;S'Pl~:l.U'a~ez ~ ~~) ()v'al~ (l~O,mg';~'\1ez,t1.d{~¡;~dóUe-'., .•.. ' .. ",'."~>'\";~';'~~'~~::~":',q~:~'~\::~',la:tV~~ióp"dé;4t~'P~$$'d~la'prOSióh'~li:, iA~~ienieli'~eC~bian 'urt ~Uki~~,~:d(jsis'¡::,;', "
l.i •. ~\~,.\ ll..r,,' ,)\,\\!'" '",:' \",\{J\ -.'.' " \"' \\~~\',"~ "o \\. " ,,1 " 't' '.'" ~ \ • ,,'" \','" ", .'~,\"\,r , •..••

;,!'(;' , "';"." .•;",,' ,.,:,;'~.:a~"~ó~¡'-:;dé~.:!Sé~~ \~Os"mlm~s' ',ean:: tera~A::~m~,:fti~}t,~ién~Qte¡';'::~ ,.....,:,..,:,.,\
~,:I. '\\\\\.,..r ••.\;o.~' u'.\ ;JO

' ,,'.\'~~. '. \'~\ "í"" I~.' ••• ""'1' .~,I I:t"~,\ •..., , t, _' ,.\.- •• f ( •. "~ "\o'. ~\. ~:'...

,.t .;, :¡f~" ,),-)'.1!~~~"e:.~ ' \\\.\ ,~L~~;':s)~~oÍT\'t6er2:5~'~~,v :¡Úe'fi'p:3Z0I2< :.n1O' de '~~a.il~'ft\:.~';hiditYclQIidti¡':~-i:l';:';fl\S\ln¡:'~d.#'.i:~\;\';~";"..~:','i "
'\4,f" \,,''(.\ "f,r )\~~,~\ .,. ,,' ,t':t.f..f~' 'f.e 1 •• -o{-.•~W!\. ,.I~. ~'~~N ~ '.' "~~ .~ .tt'~~~~,.\ \~I" (

.X ''0;-.\0'' ,.\r~f..'.,\s'" '\)~ •.. J.,C, l'\~"ri.\~", '~~ • .-.lIi.I"\:' .• '~\"2'\\~~' ,.,.I'¡ ': ~:". \,'11, .,¡'.\\ ñ"A.' '~ .•..~,\I. '.~' :.A"i!\'. ,~," \:,\-','~:J.:!I "\I\~"i.,\(~" . .\
\"i'\'C':<":'P' ':",,\'\'\ ••-~\l,t'''\' r ,QOH:rmoU'-fMí1.~A-.~a\\ '.' ~s \,', \,a 1,:+o._UI~fn.at:\S _M:9,\:.ri",,~. .'-dH~I~. t .:~\'''' r.'l':\;\

\ \,'~~~: ••~~'tl' ••l~~'~:\~."~~;\\~\~)~\~.:rti1;~.L~~~t\:'~~'il\~~~+~.;~~~'~Y '\l\',~.~,r,~~¡, .:~-l~~$~;'~~"t':~\;".:\.~~r • ,~:'\'. ,:.'1:'" ",~'\ ,\ ,i~::~~!~~':-:~:..~'{)\,\,~~~'\~:~':
r" yl' ••t' \"\\1'\ • f<"l'. m~"'t,W~&f~"..~~Q'~~".ll ~t\P~~,,~~~ve .~~e ~ ~ "U~o. ...,1 '. .• ~\_' _.,\ .. ,~. 1 .' ,'t •.~. \\1\:\ '\ l,~~.~:+:;:~~:.t~~~::~':;~,0~~~~~~~~~~8(p~~t~i;.t~~$i&~rt$Í.\nt~iif:~~:~"ia~~~ ~~~~;tg¡¡;i:i2~'~'~,~\.\;~~'~':~~,~;'~:
I\";.~\\'I"~~I .(:~:~.:\(,C"~~~~'.\~\\.~.~t .;~1-\,~"~'\\. ~~'i"~\.\"!~,.;t.::;' •. ,...','o \":l~, ,'Ol.~~~~1.¡~ \~¿:"''l'' ~".~~f\"'" f~\:"'. ":,, ; \\\~ "~:>¡\~,:.~;.\(>~:-> ;~~L' ,<

••• z \\..\'(:: \~()'\' ~,\i;\. e~~,~W'\':9' U8l-~\ ,AA:tt\J::IJ.a 11iall,~,;,~.,~ee ..Ja-~ ~'"" \: .,~WJl \Y.' ~\l)"\ 'U\~~\'

)'~\\;j\,\!J\'c~~ ....p •~~~~ \ \:.~t..'r.f\C"1 ¿)\\\\"\~'\A ':,1•. )' .~'I'''~\' :,1, i ',.'1 ;~' o)"\'\'\'\~~\ .~}f;,., :.~f\\~\ ,:•.\,\ ; ,..~\~''\"~•,f'-.(,' .\' \ ~\'J,l.t..\': Ni' r)\:~\,-.\ 't~;..\,-)'.\\).,.tr,,:- r>-i,:,,,:;,, ~'\-'\\\ \ ~;: \r.(~\.\\1\ ,.,:.¡(:: ~ ~-;t-- \r\;(\\. ~~~
¡... ~"l\:'-\..'\'~G"'\.."()"('¡\)\'t;-!, ~\").':'-,~ ~\\ ,-1'''';\\ "(},-\,\., :(:\\., l",,,\,.\\l ,,,1\\1;-"\\' (:"\'~,'\'r\"~ ,\ ~,\\", •.,.(:Il~¡.. \> \\ ':\"~~I'J\'J' ~\ú:,l' '(":" . '"".\', \;\:~\••"'\"'~~'''''fl''; .\\f\\ rl'\..•..l' ':.~\~\'N.~

.<l\()\~ ri.\"" ~!'Jf!' ?\:l\-\~ \..•,\~l ~,\'~:'i~' (r ..Qr;,\';;'.p ~'I '-"'" . ..\'. ,. '\ \\ \\ \: '?\\ ,,!:.H. ~)\\-l~\'J,'" ~_j, \~'t\\\'" ;,~];:.t 0\ .~\\. \",'•.¡...." \"f'E\\

S~ ..,~.,'(;,\~T....f1.\-: )~,"t ...'.•"" ~ ,l"ti"" l' srn-i: ~"""N' ...\J..\~~,p l,~\'t,.~"i\('I.~ )\J~\'
{)\-" .Ñ\'\J ,. ,,¡\\, .•, t;t'- :-r,:\\.'- \... -:p•. Jl()N': "el- .,:,'$ J'v (;... \;.\t,'"'" t-. (J'J'\,\yHS ,ot\t9 ,e¡": ):\.\.\\:.'¡J.' "",(),.;\~ ),~\(.:.r-. M nt 11- '."\~(.p.' ..•, :..', "f,\t_.' f>.. '( ,\\r.'i">-;,;J\Q\~íV

y'S )\..\'\yt.\'~\C":"1 \\)\ \~.•.\: \ \el... ..}\. '\'''' O pe ler u\'\~\'(\'''' 'h" ' ,,\ \,,~...s ",(.t~'l"\\\-l'\~r-"~. ,~.\
.~~.~"\ l~Ü\ \(.y,"::! '\:¡, \... ,..'lc\\\ f .•.•••\(J , '\'\\ \ ~</.\" 011, \\'iJ>"<:' ,'~\,~\- s" ~~\~..¡-di~R \\"~ \ \..' ....}\'W ~':'ll •• ,\"7\'.' ~~"'~•••.
,t~ ,.,.o't;-\~l.•~\""'~\\'i1,'" -1\r" . T.d.\\:'l ~~Ip... N"Y"'\\(" ,.1'" 't\\.~ Dfi~" u~~~~()\" .-.,~\'J,\\~~I~•... ~

~\c.1" sil-- ;t\:\\.\\I~;...\!I-O\ 0\. ,~~~ ....,~'t(l:\".f"'\"O O\l\\~ \~~~ -".,\1('\ ",(}".' " l"': ,\.~.y.~~n\~'\ ",yr ,.!>.. , .• ,\\'.t ~~,,,~1' .,,\,\\J\\CI•.("..~. r ~\.~\~¡:.. .;\~\...\'.cr.•."",u't\

~~~~~~~~~~~~lt~~~W~~~~~l:~\~~~~~~S.;~;;S~~~~~:~~,~::~'~~~~~~t;,~;f:~::~:~~~~~~~~i~.;'~~i~;;~~l{~:;:~,~~~~~p~~,~:t::J£¡~~;;~:~í:1~~~~~~~~:~:~f~~:irf;':;~:~f~
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~(f.,,,"(.,,,..-,,\-,,,-.,,....;•••, -, -,-,"¡,'~-.,-. -'.""";,•••:.- •.•-.! -.,.c•••,.,.., .,-.,.,-/t"'.¡,". ""'.-, -",-,,~,'~":~;'.\"'\"": .-,- ••••, ••. --',.\"', .-----_,-, ••, ..•••. _,_...,\_ ••• _.••• , .. __ •••.••••••...•••, "': -~ :-.: ••...••.. -- •••• - •••• - ••, .•••• -. ,- .. "' ..•••• -_,.-.,..,. •••• --.-- •••• ----"""'"
'""l'" r.!:;,:- ..•.

JlC"\"':"'" ..r.,., ',.,'.'~," ....•.. . . . ...•.... :@JOR.f,.G.,_',N... A Lb•.. ,':.'. '.' '. .,r. ,:,'. " , ,":'. ~i'.
;,"",-,.'1 {,:," ",,1 ~

..:t'.I,:\"l~>'.";:: :;< ..~,:~,~~i~ep~~~~,~~'infl.~ye~~gri~~eativamenteen. i~.fannacOCiri~ica~d~.I4dehidr~lorot:
>J,':] ": :',;" ':;~:,;pQf.lÓ qll~no'se¡,Cój1Sid~a~étirio reducir la dOsi$. '. ' .. .
:.\;;.";1;":."';,,:':""':.< '~.':».' '.'.,'.~:¡" :';,,': .. , ..•1 . . ..: .':,

":~':>.:",;\,;' "':';':',,,:; :,..;P'OS~~I~'rDOSIFtCA~N - MODO DE'&DMINrWfI6N~' ',./
.,';1 '. 'L'1{4~sis reOO~~'Qe"E?JAPRESAN D es un'-comprimt~o'recubiertc)'Por día. CÜándo lo

,:~',jW;~~u~' o el- :~iUt4to .Clíh~o' 'puede utilizarse" 80 rng .(le' wwsarlán .;~; 12.5' "m~ de
~~\~¡\f,\;' " • ." .,.~ I 1 • • r '. \ l.. , • • " f.

, ' .. ,"' .. ,J .. ,I. ,: ",,"liil.ifoclo~1Ía:rida. "c( 16Q ma'dé valS3rtán más 1'2.5 mg' de .HidtoClorotjazid~ 'Eh caS'p de!~,;;'::;@~;;;;T;::;~~;~~:;,~~~:.:t;~~25~~..: ,"","
'~:'Y' " ,,', ¡ '. ;(1)serva;dtiltrQ .ae'tas' 2;.4 'semanas. Para el, tratan'úento.ltUClal'; la dOsl$, usUal ,de ,Inl'C10de

,.1-;:,'

,>¡, ,1 " .l'" .P~lO,'};l~ ).. .,...,. .' . .," .,: ::::";:'".
";,:.:,:/J::'~~<::\'..:'~:.:',\ N'Q se',~'es.t8hl~ido\1asegw¡dad.Y la: efi~cia 4e D'IAPrRESA,l"{D'en nift.Ós.' , " ,"', .

i~;;X~~,\:;i:;:¡f~¡~~•. ~~'.,~~~j~6,~.~#;~~,,;t,.,.i"::
"~,, " ,\1':'..';:\."'.',:': ~~bités:~:DI~~¡l'.Eítlha:taZO,.(v,er'~~Pm~~D y Jac~ia"}:' " '::.:'." ,.,,::\~:;' ,,:

~~r?::~:\~':~::~;:::::::~:~~;~~~C9~90~~)','."'...:,...•...' ....,,.'....,'
.;,r,~\~~,.~I".'I;,'.\:\).,'~,.,.~oeijemt~re:rractati~I11poriatf.enll~ b¡~rca1cemia,'e hi~ChÜ8 sintomátic~-,..' '. .' ," .:.'.,.

;:~fi,~i'r~~~¡~~~~~,~-'::..'•," .'.'.. ,'~',;.:~',..,.:,.::~':'
:":~..•::~::\.,,~~:,:''-;,l':;.;o::Sé.ha''i'' ~p;,,~:tos':ai*.áic.as::~~o.s :'it1c'I,uy~dO ,la .l1idtVGiqr~id~;:eXa~b$'~' :',:l' "." 'C.' ..~..\ \'" " ',0' 1 ",,'v ..• 1," •. ,,' 11' ,',' .\~,'. . ' •.. ,." ,," ,\\

~~;J:'o.' "'<,'1' ,'::',.:\~¥an'W~,.~ñ~.atQso'SJ$t6m.\~O)".': .. '''' ." ... ", ". :.'. ',' ' .' ..',,> .
~\,"",¡,;,\\,\,~:(,,"':"(,l',:r::••.•.~''':''.••'t\;'.::,lJ.'l'::::,,~~>.:;,'-~;.;~bii." ',. l' ... ' . . .' ,'. ,'.' .,,' :',' 'l' ,
' tri.' ,_,\ ~I". ,\ J:r~l;~"IUi>l.-.:'U~ fiICS~'""MM34.~~~' ' , '. . . " . ',;" _" •

~''':,.;'::.I'::'";'~~~,:\:.i,~"~:':~¡~a~~e~~:~~,~~~~' ..~t~~"dc:Nl~~~ ~~~'~,~~~s"'.o,~~~~e ,jm:~l<i.
;,:~::'("~,:'\r'~"'\~~:\:;~'~:"\~~"~~~li~~$titbieOid~hl~~' ":e"'~<IeUlAPR:£s~ O~'." . :.",'" ' .. :' .:.
:':~;~i:«\.~:r~;~~:'::::'~~::~;:'j;~,~,/ ,:'~':,'';>;::,:,~:',~:,:::':'.','.,:'::.'':':~;':'.';.1.....•: ..,'" ,:,' "0, ..~,' ..''':: ':," .• ,' .",'.: ' " .' ,".'. ~:- .,." .

""\p\I":\\\'~';".,\"\"~" 1~t\J!g@N1il.~t; ,," .:-'; " " ': .., ',' . ,'. '., " "," "
~ "",.-";!,, '~'\\:'\~.~~í'tt';'{Y.~ ..... \' í' ¡. " '" ~',. ',l. ,¡.,\ •••~t' •• l>~••• \
'l[",'t, \/t!~' .....1. ~\.,,\. ~~treft .~.~' \'" " . l' .~ '. • ,. ',' \'. • ,,,\,.J)' ., •••• '\ ,\\~

~::(,\~~i";";;\~";,:~:~\..' .;/.t~'ij:S;¡~~~~~;:;;(;..:-.':.""~~t~~,+;;:.~••::\'~I' J;¡ ,1' ",.;::'~,', ~l'';.'~t'.,.)~~:~~'..:. .:.~~~~, I'~~'~:~~~~d:'.,,',~~'.r:'\ \<~
too"', '-,' .",\" .-.\\\\. ,,.,l:;8':~.~UH"..,y.tlCO~~w.JIUC fl-.r. ~me~ ~e'~lml'lU;'U1_W:"~US'lUlv£.¡;~orl!P-\~'''''''~O'¡ 1'.1' ,""".

";';;;.l,';:~',.;i,.ri..~._"~;:~"~~~,;,¡t~~.J;i~\f!""ü:"~~".,,, "~~x,;;:'~~~:,:;,,,-,.,.i"d":-'"'+~:;;t~\"ri1\~';". ~ü\Y~;'¡>:,'~~~t.l~~~~At.)'-!;' .:"'-,\'~',~;"':,:
,l ',: , ",',\ \\\" ~,\J~\ '1 ~~N\1;~ IUI;;J.til')ilié2¡l;\-:\",,"'~~~~~Y.""WWl'lQr -O: e:''O_''u,.lO~ 'q\le 'Pr~l1 ,a.~","~}':OOl"" ¡IlU',!!'i'~ •.~, ¡l' ..\1,'.\,' r'

:J~;:~";:\,1:~:,,:;;:,-;':;t..\\>~~,,~~~t~~~'~:et~J;~d~~'\'h~~"~lt;:~~tjl'¡óiQñ/'Se..~ija~~;~¡~~'~~~'t;:.~~'~'~~:,'~:';\)"
;, \;~;;'\-I{I"'\~;1~>I.:l:::~:'.~~)",;t:~~'...{~~Il~f'\ .\V~,.;';¡\\-;-' ~ td'~;~~~'''';';¡~~~'i'.,~,t,. .~~~~~'; ..\~:;¡~';~,I:"':'~J~...}J,\): •. r)';''''~\ ~\'~~¿ ".'\(,.\'~\\;"~;,.
!~)\l\ xV. '., " ...t-\\~''i:. "-,,..1'\ ,,:\~~~~~xu~~en~\~t l~~,~:i 1\oI~_OleQS .•~~""\.~~~lU:,~.ltfl\~I'\~'~~ ~~,~.~~~ ~~iIlV' rC'\,,¡"\\,\~ \l',l'I' • ~
'~~~~.;,'{.I~~~'''J\:~;\:l~\~~~):~~~J~~'';J'iI~ \~:"\'\."\\:V,~!'_".""',!\.\\l,,rr:I~~ \'\"~"~'\.:~"~\(", .. ' )""'\",~:" \,:~\.\,~:;. t' '~4' ,.:"~,:'\.; ):;nq'~;"\;"\<~":~ :J\'~,\\u'::,\r~",\~1'1~\''''\(~:'~~~1(~1~,,\\~),~~

~:A} \..\\.f.: '" '!'\'!~"("\••\\~\\(,.\~os ~t,.+;r.w:.t~t~ ,,\()'i, \ ¡. I}.' \,,~ ':. '"','}' 'i'\ \.~':,;: I ~'~, ••.)\ l\N, •• ~)'.' ,1.\.y..... \. .,\ ... 'f ( ~ I . \ ~\' "l \\.~\.,.\ '\..•,....•.~.' ¡, JI' ,,,.'~ I ••\ '. \,,{)' "~ \'¡\J\'to1,I",f, ; :, \'"1:'~ \ \ \ ~ ,'\' \' )'" n\ ,\\-.~\~~....:
\T' :\JI'\:,~ .~ \\ t'\h, ~" \ •.~I'\ \"1' .\\ .' ('1\' _1,. \' .' H .' "'~' .' , I '. •..•~••,\ 1\\ I ;:- ,I\l-

. I~;~~'\~~~~;.o\";:;~\~'\~:;~~'o.",:~\\.~:~~~'Ol":;,~,;¡,,\:,~'~JI,\:t¿,~~:~>\~':.<\')'~.,'.:,r;, '~:').é'.\.;~:~,'",:'.''',,~::~\:,(:"'-;~;)'.,\~;I'~:\~.:'~'/''(;'\:,::l''';;';,::~\I'~,:'~,;~',~~::t;"l:~~':;~';:(';~~",,'5"~~\~,~~;
'~~~~'~ii~?-~,üI'\6;;;~,\'J;~'~'"~~~;..'~~,~;~?\";~..\\~;I~~~>tl~:~" ;,~::"~ ;J'( \<~"\'\~~~~:\:'~:",,,:,'~',:;~::.;,:~~"I,l~~'~~';~'';;;y.' \; ,:;:;~~:.:,~"t(:~:;~'>:~~,~!~\\i\~~~I~~;~';,';~'.;\:.\~~";;.~,,\\':¡: ~'~~:
~'IO' C\.\I\..1I'''p.sf\..n IIA}~.F¡~R:_\.Q.'~\>;" ",...\\\\ • ~\ai. )\.\\~"'\", 'o. \:\.\\ rr .•.t<'r. ü\.'~"~\~';,I"'.r\'t.\.

'SE •• l\;'~\.\..\(Cj\.(\w\~O \i,." ~~',~~~h~~"'pt~.'t\';l"~ .:\)\~~C~~~.~ \.\ t J,., ••~tz¡:-...t ~t:\-\,C.f>.\./,()~.O\.\"~:
.....""•..0\.\ O\},\>f\\~'2l po. ~~\\ \l \.... ()\'l\\\,f~s.~r\';\(\~\,fI\lj""'" 1_ ....\\'~~~~. ;:t'~\)\\.l \ r.~.l,~'C'-\"~\

~~:;,\,\W;~:;;~~~(¡O,\I~.... N' ,,<~~~~;¿~ Montpeller ,~\\~~~"';:0"1" , '\'S~' ~'~~:~~~":;~~~'\~~;;~~:;~)~
,I;P--\'t'\'\\ Ct-~ -' ~'i"rI:.D'U x . C' So _l~Ü\ ,'.'=':Ir'" tl",\'\:'\ \\ p."~ ..

,'\\' .•••.I(¡t' ,01,,1' e,;' ,,\01 t6t .•.•.lllT"'''',jf'o ,,~~I\' ••I. "J. - ".\~~':',o~ 'D ~:I :-.,JP" O\jll~ 'f\S~ :\
~\(~p.. :1.. ,l \'\H"" ~O\4."" .,:-..V, I f' ll;;~~~ ,J.O\¡ 0\\Jo.\', OS ':o'( •• l) '\.' ,'", \c~' ~. 'i~'\;" r,\ t .../I'~ Lo ~ \ ~!I \.,\\\:. ~\,)'ti

'~'\;6~;'~)\\\'~~¡\~"~~~;",~~~\~;,\~~'-;',("~"~;0~\;;~~~~o,,~~\'\~:••~~.~:,,~<".)\)~~~;~"~')',,\:~,~;;.f:~:lo' ~~\~~:"'.~~'('\"'~;~~\(.~;~J;,.:~~~I":~;~,;,I"O Iltl' 0\\'1'1'\~~~I!,I~\'\~~\'\':~::",,~1
~~\I:;;;.,~+;~'I'~~~;f~~~;t~"'i.~1~;\,~;6~'~O~":~,~~~~~~~(')~~~~Q~~~~l~~\:,~~~\\ ~)\l~~\~~~~;~lJ-.\~~:~:~ü,~~~~\~;~,.)\I;~J~\\~t:~~~,~'~~Ol\16~~~~:;~).~:,\~~~\~~~~~~~t\'~~\,l-I'\~~;~~::)N~~~~~~~:;~~~..,~~~~~~,~~.;
..•.\ ,'" . .¿"'~ r~ 't:T ••...-..~:.. .L- •.~~'. 4> .•..-'::' ':.t" _ ".' at.. loo [ , •• .~, ...,;;....a.~_.-¡;~ ....~An~~......\':1 ,) d:': _ • .u:.:.::_.,'.,u"'_ .••.:,!.l_, ' _..::.".",.
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:\" ..•., •• ,\..t" •.•r:~:. ..,....::....\\.:"I ...¡\I. :~..•.\,t.'>~.. ,.1':'." ..•• ",:-' .", j ()O".'.<:\\ """':,. .JE .I.f '. "

.,~.:,,''''';..'~:/ ,.: ...• , .,~.}I. . " .,...:\~.~~:.-:...~.~, : .

t ",>':: ,'\ '," ~ ,,', ,:' {ORIGINAL] '. ,"29.J!';é}
'::,. 'O(::':~:'.".. :'\:'::~!',~~~e~~oOOri:.~~COS:~di<:Ós, 'mcluyendola hidt9Cl()rot~~d~"se:pa:,~,Qci~9.,.. iti .¡~.<".~
;~;.' ,...<t: ;.,,¡\AlijJo~~trlla'y/-.áJC8k>.s1Shipq'C1orémica. Las t.lazidas, 'incl~en4P la:' hiarocloro~az¡da,":'" .' .' .' .
:\.;~\'':..,.....":'~,::.';"',:~~~~J~\~~~t~~á ~e,~agIiesio, 1,0 c~. Puede derivar en lll~fua~es~i" '
:'. ,'.'..:.,', :'.,".' ¡," P¡Wierite&,con'dePt((ciólt"de &odio'y de volumen
y'" ':<~,'. "o 'Eri'p8Cientes"c~'dep'l~~ion.ae~eta'de sodio y/o'volumen t&e:s c0lri6Iós,q\te;reci~~.dUls

.:,: ...•.. -' '. ,>1'.. 46~ls'.~~\dii1re~~~~óC~6~erttj,pueae. prodiJcitse' hipotensíón:sin~on;~ticá.luego.dct 'íriiCi~'
'. '. ,',1", ••••. ,( " , •. '. o'.,'" "'",' • ..... ',' .'. ,,", .,.0".'" :,"" 1", ." ••• ', ••

.":.,r.~r~~~nao:Con'.DIArkESAND. La ~ep1ecíón'4esodio y/ovo1wnen:ae~J;á:Sét'.Coliégida

.;~,¡[j':j;~¡i¡¡,::¡¡EI~i¿i2~fi~~~~;~~;~
••..•I,~:,~••J~"";j::'~\',:;''~9,.s~#iqt.Uer~:,tlju~"pósol~co;'para;pacientes '~n 'de1eriotór~'.(~I~ce de cre~', >.

~' :

..:.'

~'.: .::',; '.

,-,..,. ,
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