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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-09170918-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-09170918-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., solicita la aprobación de nuevos  proyectos 
de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada LOTRIAL D / 
ENALAPRIL MALEATO - HIDROCLOROTIAZIDA Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS: 
ENALAPRIL 2,5 mg - HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg y ENALAPRIL 5 mg – HIDROCLOROTIAZIDA 25 
mg; aprobado por Certificado N° 38.583.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria de la Especialidad Medicinal 



denominada LOTRIAL D / ENALAPRIL MALEATO - HIDROCLOROTIAZIDA Forma farmacéutica y 
concentración: COMPRIMIDOS: ENALAPRIL 2,5 mg - HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg y ENALAPRIL 5 mg 
– HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2021-
32608094-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los 
documentos: IF-2021-32608220-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 38.583, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

¿QUÉ ES LOTRIAL D Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

ANTES DE USAR LOTRIAL D

No tome Lotrial D si:



Tenga especial cuidado con Lotrial D si:

Conducción de vehículos y uso de máquinas:

Uso de medicamentos y Lotrial D:



CÓMO TOMAR LOTRIAL D

Uso en pediatría:

Si toma más Lotrial D del que debe:

Si olvidó tomar Lotrial D:

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES



INFORMACIÓN ADICIONAL

PRESENTACIONES



RECORDATORIO

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
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FÓRMULA

Enalapril maleato Hidroclorotiazida

Enalapril maleato Hidroclorotiazida

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

ACCIÓN FARMACOLÓGICA



POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

CONTRAINDICACIONES



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS



Embarazo

Lactancia

Uso pediátrico

Uso geriátrico

Interacciones medicamentosas:

REACCIONES ADVERSAS





Sobredosificación:



PRESENTACIONES

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
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