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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos

BUENOS AIRES, 9 § MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000303-12-3 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIER
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades

\S\ Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad

-
£
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medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran conterﬁpladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y nor as
complementarias. -

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

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retine
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control |
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administraciéon, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

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

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el

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

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial DIAPRESAN D y nombre/s genérico/s VALSARTAN +
HIDROCLOROTIAZIDA, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por QUIMICA
MONTPELLIER S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de Ié presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SN
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SALUD CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacidon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

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

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

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-000303-12-3 "'“"1‘”
’ < ER
DISPOSICION No: _ OTTO Al ORSINGH
2966 SusapTEmy "
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD
MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N©:
2966
Nombre comercial: DIAPRESAN D.
Nombre/s genérico/s: VALSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: VIRREY LINIERS N° 673, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. |
Nombre Comercial: DIAPRESAN D 80/12.5
Clasificacion ATC: CO9DAO03.

Indicacién/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
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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 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.
Concentracidon/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 80 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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, (HPMC-COPOVIDONA-POLIDEXTROSA-PEG-TRIGLICERIDOS
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CAPRILICO /CAPRICO-DIOXIDO DE TITANIO) 6 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administraciéon: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.
Presentacion: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 160/12.5.

Clasificacion ATC: CO9DAO03.

Indicacidon/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
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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.
Concentracién/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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
/CAPRICO-DIOXIDO DE TITANIO) 9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

i
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Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE
Presentacion: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 160/25.

Clasificacion ATC: CO9DAO03.

Indicacién/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 1II TIENEN UN RIESGO

s




”

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

i

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
AN.MA.T.

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.

Concentracion/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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 1
mg, ROJO PUNZO 4 R 23 mcg, CROSPOVIDONA 20 mg, POLVO DE CELULOSA
50 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 750 mcgqg,
(HPMC-COPOVIDONA -POLIDEXTROSA-PEG -TRIGLICERIDOS CAPRILICO/
CAPRICO - DIOXIDO DE TITANIO) 9 mg. |

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL. |

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

/L.
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Presentacion: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 320/12.5.

Clasificacion ATC: CO9DA03.

Indicacion/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 OBIJETIVOS 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

a
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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.

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

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

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
6\ 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.

Via/s de administracion: ORAL.

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

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

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

r
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RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 320/25.

Clasificacion ATC: CO9DAO03.

Indicacién/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
G’\ ADECUADAMENTE CON MONOTERAPIA. PUEDE USARSE COMO TRATAMIENTO
INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES
FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBIJETIVOS 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

Va
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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.
Concentracién/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.
Via/s de administraciéon: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.
Presentacion: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. \

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

RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.
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Forma de conservacion: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

ﬁDISPOSICIéN No: 2 q 6 6

hw. ‘\47
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO II

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 9 6 ﬁ

hwmg b
Dr/ OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-000303-12-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
_2_9_6_6, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
QUIMICA MONTPELLIER 'S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DIAPRESAN D.

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA.
\Y Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboraciéon: VIRREY LINIERS N° 673, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 80/12.5

Clasificacion ATC: CO9DA03.
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Indicacion/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.
Concentracién/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 80 mg de VALSARTAN.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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, (HPMC-COPOVIDONA-POLIDEXTROSA-PEG-TRIGLICERIDOS
CAPRILICO /CAPRICO;DIOXIDO DE TITANIO) 6 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.
Presentacién: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
_ Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 160/12.5.

Clasificacion ATC: CO9DAO03.

Indicacién/es autorizada/s: VALSARTAN E HIDROCLOROTIAZIDA ESTA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE
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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 OBIJETIVOS 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.
Concentracion/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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
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mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 68 mcg, CROSPOVIDONA 20 mg, POLVO DE
CELULOSA 50 mgq, (HIDROXIPROPILM}ETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 750
mcg, (HPMC-COPOVIDONA-POLIDEXTROSA-PEG-TRIGLICERIDOS CAPRILICO
/CAPRICO-DIOXIDO DE TITANIO) 9 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE
Presentaciéon: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: DIAPRESAN D 160/25.
Clasificacion ATC: CO9DAO03.
Indicacidon/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
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INICIAL EN PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES
FARMACOS PARA LOGRAR LOS OBIETIVOS 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 OBIJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN
VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.
Concentracién/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & 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

50 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.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.
Presentacion: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 320/12.5.

Clasificacion ATC: CO9DA03.

Indicacion/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 OBIJETIVOS 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 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.
Concentracidon/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE
Presentacion: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
¥ 4

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIAPRESAN D 320/25.

Clasificaciéon ATC: CO9DAO03.

Indicacion/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.
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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 OBIJETIVOS DE CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL INDIVIDUAL PUEDEN
VARIAR EN FUNCION DEL RIESGO DEL PACIENTE.
Concentraciéon/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & 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.

Via/s de administracion: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.
Presentacién: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA SU USO. CONSERVAR
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
~ Condicién de expendio: BAJO RECETA.

B56713

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 2 8 MAY 2012 de

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado n

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

A e

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 g 8 6 Dr. OTTO A. ORJINGHER

SUB:INTERVENTOR
ANM.AT.
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