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Disposicion
Numero: DI-2021-3642-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-2000-000547-20-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000547-20-0 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la
Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina y
en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial MISARTAL 40 - MISARTAL 80 y
nombre/s genérico/s TELMISARTAN, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la firma
BALIARDA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO4.PDF / 0 - 20/04/2021 10:50:21,
PROYECTO DE PROSPECTO VERSIONO04.PDF / 0 - 20/04/2021 10:50:21, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONOI.PDF - 13/10/2020 07:24:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONO02.PDF - 13/10/2020 07:24:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONOI.PDF - 13/10/2020 07:24:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_ VERSIONO02.PDF - 13/10/2020 07:24:32.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccidn y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicidon y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000547-20-0
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rotulo de Envase Secundario
MISARTAL 80
TELMISARTAN 80 mg
Comprimidos

Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 30 comprimidos
FORMULA

Cada comprimido contiene:

Telmisartan 80,00 mg

Excipientes: hidréxido de sodio, povidona, meglumina, manitol, crospovidona, estearato de magnesio, c.s.p.
1 comprimido.

POSOLOGIA

Segun prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacidon: Mantener a temperatura ambiente no superior a 30°C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Lote Nro.:

Vto:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rotulo para el envase con 60 comprimidos.

7’,’ 7 g LIMERES Manuel Rodolfo

ann CUIL 20047031932
aonMat FERF .  ita Estela
TASSONE Marcelo Gustavo CUIL /‘,

CUIL 20175464841 '
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BALIARDA S.A.

Prospecto para el paciente
MISARTAL 40/ 80
TELMISARTAN 40 mg / 80 mg
Comprimidos
Industria Argentina Expendio bajo receta
Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que alguna de las reacciones adversas que sufre es grave o si tiene cualquier reaccion adversa
no mencionada en este prospecto, INF ORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
.Que contiene MISARTAL?
Contiene te/misartan, una sustancia perteneciente a la familia de los antagonistas especificos de los
receptores de la angiotensina II. La angiotensina Il es una hormona que actua sobre los vasos sanguineos
causando su estrechamiento, lo que provoca un aumento de la presion arterial. Telmisartan bloquea la
accion de la angiotensina II, y de ese modo, los vasos se relajan y se reduce la presion arterial.
JEn qué pacientes esta indicado el uso de MISARTAL?
Misartal esta indicado en:
-Tratamiento de la hipertension arterial esencial en adultos.
-Prevencion cardiovascular en pacientes con enfermedad cardiovascular aterotromboética manifiesta
(como antecedentes de enfermedad coronaria, ACV o enfermedad arterial periférica) o con diabetes
mellitus tipo II con lesion de drgano blanco documentada.
.En qué casos no debo tomar MISARTAL?
No debe tomarlo si usted:
- Es alérgico (hipersensible) a telmisartan o a cualquier componente del producto (ver “Informacidn
adicional”).
-Se encuentra cursando el segundo o el tercer trimestre de embarazado.
-Se encuentra amamantando.
- Presenta obstruccion en las vias biliares.
- Presenta problemas graves en el higado.
- Padece diabetes mellitus o insuficiencia renal y se encuentra bajo tratamiento con aliskirén.
No se debe administrar en menores de 18 afios de edad.
.Debo informarle a mi médico si padezco algtin otro problema de salud?
Si, usted debe informarle si:
-Padece estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis de la arteria de un unico rifién funcional
(estrechamiento o bloqueo de la arteria que suministra sangre a los rifiones).

-Padece alguna enfermedad renal o si le han practicado un trasplante de rifidon.
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BALIARDA S.A.

-Ha recibido un tratamiento intensivo con diuréticos, ha realizado una dieta restrictiva en sal o a
presentado diarrea o vomitos.

-Presenta hipotension arterial.

-Presenta hiperazoemia (niveles anormalmente altos en sangre de compuestos nitrogenados derivados del
metabolismo proteico) u oliguria (disminucion de la produccion de orina).

-Padece aldosteronismo primario (disfuncion de la glandula suprarrenal, lo que causa retencion de agua y
sodio).

-Presenta hiperkalemia (niveles elevados de potasio en sangre) o factores de riesgo que predisponen una
hiperkalemia (como: diabetes mellitus, tratamiento con suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de
potasio, deshidratacion).

-Padece problemas de corazon (como estrechamiento de las véalvulas aortica y mitral o cardiopatias
obstructivas).

-Padece diabetes mellitus y se encuentra bajo tratamiento con insulina o antidiabéticos.

.Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo, o si planeo quedar
embarazada?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada,
dado que el uso de MISARTAL no esta recomendado durante el embarazo.

;Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debe informarle si esta amamantando, dado que el uso de MISARTAL no esta recomendado durante la
lactancia.

;Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. Esto es importante dado
que la combinacion con telmisartan puede afectar la accion y depuracion de otros medicamentos y/o estos
pueden afectar la accion del producto. En especial inférmele si esta bajo tratamiento con:

-Digoxina

-Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio: diuréticos ahorradores de potasio (como
espironolactona, eplerenona, triamtereno, amilorida), antihipertensivos inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA) (como enalapril, lisinopril, benazepril, ramipril), antihipertensivos
antagonistas de receptores de la angiotensina II (ARAII) (como losartdn, valsartdn), AINEs (como
ibuprofeno, diclofenac, aspirina), heparinas, inmunosupresores (como ciclosporinas, tacrolimus) y
antibioticos (como trimetoprima).

-Litio.

-Diuréticos tiazidicos (como hidroclorotiazida, clortalidona)

-Aliskiren.

-Baclofeno, amifostina, barbitiricos (como butabarbital, fenobarbital), narcdticos (como codeina,
hidrocodona, tramadol) o antidepresivos (como bupropion, escitalopram).

-Corticosteroides por via sistémica.
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BALIARDA S.A.

.Qué dosis debo tomar de MISARTAL y por cuanto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Como dosis orientativas se recomienda:

Hipertension arterial esencial: 40 mg, en una sola toma diaria.

Prevencion de la morbilidad y la mortalidad cardiovascular: 80 mg, en una sola toma diaria.

JEn pacientes de edad avanzada, es necesario modificar la dosis de MISARTAL?

No, no es necesario modificar la dosis.

2Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis de MISARTAL?

Si, si usted padece insuficiencia hepatica de leve a moderada, la dosis no debe superar los 40 mg. Si usted
padece insuficiencia hepatica severa, el producto esta contraindicado.

.Si padezco problemas de rifion, es necesario modificar la dosis de MISARTAL?

Si, si usted padece insuficiencia renal de leve a moderada, no es necesario modificar la dosis. Si usted
padece insuficiencia renal severa o recibe hemodialisis, posiblemente su médico ajuste la dosis.

.Como debo tomar MISARTAL?

Los comprimidos pueden ingerirse durante o lejos de las comidas, con abundante liquido.

Los comprimidos no deben fraccionarse. Se deben ingerir inmediatamente después de extraidos de su
envase original.

. Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento con MISARTAL?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara como proceder de manera segura.

.Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de MISARTAL?

Si usted olvidd tomar una dosis tomela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la
siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

. Qué debo hacer si tomo una dosis de MISARTAL mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada, consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros toxicoldgicos del
Hospital Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777 y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-
2247/6666.

;Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o bebidas durante el tratamiento con
MISARTAL?

Evite consumir alcohol durante el tratamiento con MISARTAL.

,Puedo conducir vehiculos, operar maquinarias o realizar tareas peligrosas durante el tratamiento
con MISARTAL?

En algunos pacientes puede verse afectado el estado de alerta por la aparicion de mareo y cansancio,
principalmente en las fases de inicio del tratamiento o de ajuste de dosis. Por lo tanto, no se recomienda
realizar dichas actividades hasta saber como le afecta el medicamento.

. Cuales son las reacciones adversas que puede ocasionarme el tratamiento con MISARTAL?
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BALIARDA S.A.

Como todos los medicamentos, MISARTAL puede causar reacciones adversas en algunos pacientes. Las
reacciones adversas cominmente observadas con telmisartan, fueron: hipotension (presion arterial baja),
infecciones del tracto urinario (incluyendo cistitis), infecciones del tracto respiratorio superior
(incluyendo faringitis y sinusitis), anemia, hiperkalemia (niveles elevados de potasio en sangre),
dificultad para dormir, depresion, desmayo, vértigo, bradicardia (disminucidn de la frecuencia cardiaca),
hipotensidén ortostatica (disminucion repentina de la presion arterial al querer incorporarse), disnea
(sensacion de falta de aire), tos, dolor abdominal, diarrea, dispepsia (malestar después de comer),
flatulencia, vémitos, prurito (picazéon que se siente en una parte o en todo del cuerpo), aumento de la
sudoracion, exantema (erupcion de la piel, de color rojizo y mads o menos extensa, que suele ir
acompaiiada o precedida de fiebre), dolor de espalda, mialgia (dolor muscular), calambres musculares,
dolor torécico, astenia (cansancio generalizado).

Otras reacciones adversas observadas con menor frecuencia, incluyen: reacciones anafilacticas
(reacciones alérgicas generalizadas), hipoglucemia (en pacientes con diabetes), ansiedad, somnolencia,
trastornos visuales,—taquicardia (frecuencia cardiaca aumentada), sequedad bucal, malestar estomacal,
disgeusia ( mal sabor en la boca), artralgia (dolor en las articulaciones), dolor de extremidades, dolor en
los tendones (sintomas similares a los de tendinitis), enfermedad pseudogripal.

Si usted presenta cualquier otra reaccion adversa no mencionada aqui, consulte a su médico.

. Puede presentarse alguna otra reaccion adversa seria que requiera inmediata atenciéon médica?

Si, debe consultar inmediatamente a su médico si usted experimenta: sepsis, una infeccion generalizada
grave de la sangre que implica una reaccion inflamatoria de todo el organismo, o si presenta angioedema
(hinchazon rapida de la cara, ojos, labios o lengua, o dificultad para respirar). Estas reacciones son raras,
pero extremadamente serias.

.Coémo debo conservar MISARTAL?

Mantener a temperatura ambiente no superior a 30°C. Proteger de la humedad.

No utilice Misartal después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Cada comprimido de MISARTAL 40 contiene:

Telmisartan 40,00 mg

Excipientes: hidréxido de sodio, povidona, meglumina, manitol, crospovidona, estearato de magnesio,
c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido de MISARTAL 80 contiene:

Telmisartan 80,00 mg

Excipientes: hidréxido de sodio, povidona, meglumina, manitol, crospovidona, estearato de magnesio,
c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase y aspecto del producto:

MISARTAL 40: envase conteniendo 30 y 60 comprimidos.
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BALIARDA S.A.

Comprimidos oblongos, color blanco a crema, e inscripcion “T 40” en una de sus caras y logo isotipo en
la otra.

MISARTAL 80: envase conteniendo 30 y 60 comprimidos.

Comprimidos oblongos, color blanco a crema, e inscripcion “T 80 en una de sus caras y logo isotipo en la
otra.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podra consultar el prospecto de Misartal en

la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que esta en la pagina web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A. via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o

con nuestro centro de atencion telefonica: (011) 4122-5818.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

“Este medicamento es Libre de Gluten”

Ultima revision.../ .../ ..

-1, LIMERES Manuel Rodolfo

7 / CUIL 20047031932

anMat anMat

HERRMANN Alejandro Eugenio
CUIL 20164256538
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BALIARDA S.A.
Proyecto de Prospecto
MISARTAL 40/ 80
TELMISARTAN 40 mg / 80 mg
Comprimidos
Industria Argentina Expendio bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de MISARTAL 40 contiene:

Telmisartan 40,00 mg

Excipientes: hidréoxido de sodio, povidona, meglumina, manitol, crospovidona, estearato de magnesio,
c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido de MISARTAL 80 contiene:

Telmisartan 80,00 mg

Excipientes: hidréxido de sodio, povidona, meglumina, manitol, crospovidona, estearato de magnesio,
c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA

Antihipertensivo. Antagonista selectivo del receptor de la angiotensina II (Cédigo ATC: CO9CAO07).
INDICACIONES

-Tratamiento de la hipertension arterial esencial en adultos.

-Prevencion cardiovascular en pacientes con enfermedad cardiovascular aterotrombotica manifiesta (como
antecedentes de enfermedad coronaria, ACV o enfermedad arterial periférica) o con diabetes mellitus tipo
II con lesion de 6rgano blanco documentada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

La angiotensina Il formada a partir de la angiotensina I en una reaccion catalizada por la enzima
convertidora de la angiotensina (ECA), es un potente vasoconstrictor y la principal hormona activa del
sistema renina angiotensina.

La angiotensina II se une a los receptores AT existentes en muchos tejidos (por ejemplo, musculo liso
vascular, glandulas suprarrenales, rifiones y corazdén) e induce varias acciones bioldgicas importantes,
incluyendo vasoconstriccion, estimulacion de la sintesis y liberacion de aldosterona, estimulacion cardiaca
y reabsorcion de sodio. Se ha identificado un segundo receptor de la angiotensina II, el subtipo AT,, pero
no tiene ningtin papel conocido en la homeostasis cardiovascular.

Telmisartan es un antagonista especifico del receptor de la angiotensina II (ARA II) (tipo AT:) eficaz por

via oral. Acttia desplazando a la angiotensina II, con muy elevada afinidad, de su sitio de unién al receptor
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BALIARDA S.A.

AT, el cual es responsable de las acciones conocidas de la angiotensina II. Telmisartdn no presenta
ninguna actividad agonista parcial a nivel de los receptores AT, Se une selectivamente al receptor AT,
produciendo uniones de larga duraciéon. No presenta afinidad por otros receptores, incluyendo los AT, y
otros receptores AT menos caracterizados cuyas funciones se desconocen; de igual forma que se
desconoce el efecto de su posible sobreestimulacion por accion de la angiotensina II, cuyos niveles se ven
aumentados debido a la accion de telmisartan.

Telmisartan disminuye los niveles plasmaticos de la aldosterona, aunque no se observa una inhibicion de la
renina plasmatica, ni el bloqueo de los canales idnicos. Tampoco inhibe la enzima convertidora de la
angiotensina II (quininasa II), enzima que también degrada las bradiquininas. Por lo tanto, no es de esperar
una potenciacion de las reacciones adversas mediadas por las bradiquininas.

En humanos, una dosis de 80 mg inhibe casi completamente el incremento en la tension arterial provocado
por la angiotensina II. El efecto inhibitorio se mantiene durante mas de 24 horas y es todavia medible a las
48 horas.

FARMACOCINETICA

Absorcion: luego de la administracion oral, telmisartdn se absorbe rapidamente, aunque la cantidad
absorbida es variable. La biodisponibilidad absoluta media de telmisartan es del 50% aproximadamente.
Cuando telmisartdn se administra con alimentos, el ABC de concentracidon plasmatica-tiempo (ABCop-o0)
disminuye un 6% (dosis de 40 mg) y un 19% (dosis de 160 mg). A las de 3 horas de la administracidn, las
concentraciones plasmaticas son similares si telmisartdn se toma en ayunas o con alimento. No es de
esperar que la pequefia disminucion del ABC provoque una disminucion de la eficacia terapéutica. La Cpax
y en menor medida el ABC aumentan de forma no proporcional a dosis superiores a 40 mg. No hay
evidencia clinica de acumulacion cuando se toma a dosis recomendadas.

Distribucion: telmisartan se liga en alta proporcidn a proteinas plasmaticas (>99,5%) principalmente a
albimina y a glicoproteina o acida. El volumen de distribucion aparente en el estado de equilibrio es de
aproximadamente 500 litros.

Metabolismo: telmisartdn se metaboliza por conjugacion con acido glucurdnico. No se ha demostrado
actividad farmacoldgica para su conjugado.

Eliminacion: telmisartdn presenta una farmacocinética de biotransformacidon biexponencial con un ti»
mayor a 20 horas. Después de la administracidn oral, telmisartan se elimina casi exclusivamente por las
heces, principalmente como compuesto inalterado. La excrecion urinaria acumulativa es <1% de la dosis.
El clearance plasmatico es elevado (aproximadamente 1.000 ml/min) si se compara con el flujo sanguineo
hepatico (alrededor de 1.500 ml/min).

Poblaciones especiales:
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BALIARDA S.A.

Pacientes de edad avanzada: 1a farmacocinética de telmisartan no se ve afectada en estos pacientes.
Insuficiencia renal: se observaron concentraciones plasmaticas inferiores en pacientes con insuficiencia
renal sometidos a dialisis. La vida media de eliminacion no varia en estos pacientes.

Insuficiencia hepatica: pacientes con insuficiencia hepatica mostraron un aumento de la biodisponibilidad
absoluta hasta casi el 100%. La vida media de eliminacion no varia en estos pacientes.

Género: se observaron diferencias en las concentraciones plasmaticas con respecto al sexo, siendo la Cpax
y el ABC aproximadamente 3 y 2 veces mayores, respectivamente en las mujeres en comparacion con los
varones.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Hipertension arterial esencial

La dosis recomendada es de 40 mg, en una sola toma diaria.

En los casos donde no se logre alcanzar el descenso de la presion arterial, puede aumentarse la dosis hasta
un maximo de 80 mg, en una sola toma diaria.

Alternativamente, telmisartdn puede administrarse en combinacién con diuréticos tiazidicos (como
hidroclorotiazida), 1o que ha demostrado tener un efecto coadyuvante en el descenso de la presion arterial.
Si se considera necesario aumentar la dosis, se debe tener en cuenta que el efecto antihipertensivo maximo
se alcanza generalmente de 4 a 8 semanas de iniciado el tratamiento.

En pacientes con hipertension severa, el tratamiento con telmisartan a dosis de hasta 160 mg/dia (solo o en
combinacion con hidroclorotiazida 12,5-25 mg), result6 efectivo y bien tolerado.

Prevencion de la morbilidad y la mortalidad cardiovascular

La dosis recomendada es de 80 mg, en una sola toma diaria. Se desconoce si dosis menores a 80 mg son
efectivas para prevenir la morbilidad y la mortalidad cardiovascular.

Al inicio del tratamiento de prevencion de la morbi/mortalidad cardiovascular, se aconseja monitorear
cuidadosamente la presion arterial, y de ser necesario, ajustar la medicacion antihipertensiva.

Poblaciones especiales:
Insuficiencia renal: no se requiere un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal de leve a
moderada. Dado que hay una limitada experiencia en pacientes con insuficiencia renal severa o en
pacientes que reciben hemodialisis, se recomienda un ajuste posoldgico debido a que telmisartdn no se
elimina de la sangre por didlisis.
Insuficiencia hepatica: en pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada, la dosis de telmisartan
no debe exceder los 40 mg, en una sola toma diaria. En pacientes con insuficiencia hepatica severa el
producto esta contraindicado (véase CONTRAINDICACIONES).

Pacientes de edad avanzada: no se requiere un ajuste de la dosis en estos pacientes.
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Poblacion pediatrica: véease PRECAUCIONES — Poblaciones especiales.

Modo de administracion:

Los comprimidos pueden ingerirse durante o lejos de las comidas, con abundante liquido.

Los comprimidos no deben fraccionarse. Se deben ingerir inmediatamente después de extraidos de su
envase original.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a telmisartan o a cualquiera de los componentes del producto. Segundo y tercer trimestre
de embarazo. Lactancia. Obstruccion de vias biliares. Insuficiencia hepatica severa. Tratamiento
concomitante con aliskirén, en pacientes con diabetes mellitus y/o con insuficiencia renal.
ADVERTENCIAS

Embarazo:

No se debe iniciar ninglin tratamiento con ARA 11, incluyendo telmisartan, durante el embarazo. Salvo que
se considere esencial mantener el tratamiento con un ARA II, las pacientes que estén planeando quedar
embarazada deberdan cambiar a un tratamiento antihipertensivo alternativo que tenga un perfil de seguridad
conocido para su uso durante el embarazo. Del mismo modo, si la paciente queda embarazada, debera
interrumpir inmediatamente el tratamiento con ARA 1II e iniciar un tratamiento alternativo.

Insuficiencia hepdtica: dado que telmisartan se elimina principalmente con la bilis, no debe administrarse
a pacientes con colestasis, trastornos obstructivos biliares o insuficiencia hepatica severa (véase
CONTRAINDICACIONES). Es de esperar que estos pacientes presenten un clearance hepatico de
telmisartan reducido.

En pacientes con deterioro hepatico de leve a moderado telmisartan debe usarse con precaucion.
Hipertension renovascular: en pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis de la arteria
de un tnico rifion funcional, tratados con medicamentos que afecten al sistema renina-angiotensina-
aldosterona (SRAA), existe un mayor riesgo de hipotension arterial grave e insuficiencia renal.
Insuficiencia renal y trasplante renal: en estos pacientes se recomienda el monitoreo periodico de los
niveles séricos de potasio y de creatinina. No se dispone de experiencia respecto a la administracion de
telmisartan en pacientes con trasplante renal reciente.

Hipovolemia intravascular: en pacientes con deplecion del volumen plasmatico o de la concentracion
plasmatica de sodio, ocasionada por un tratamiento intensivo con diuréticos, por una dieta restrictiva en
sal, por diarrea o vomitos, se puede producir una hipotension sintomatica, especialmente después de la
primera dosis. Por lo tanto, estas situaciones deben ser corregidas antes de iniciar el tratamiento con

telmisartan.
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Blogqueo dual del SRAA: el uso concomitante de un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina
(IECA), ARA 1I o aliskiren aumenta el riesgo de hipotension, hiperpotasemia y disminucion de la funcidn
renal (incluyendo insuficiencia renal aguda). En consecuencia, no se recomienda el bloqueo dual del
SRAA mediante la utilizacion combinada de IECA ARA 1II o aliskirén.

Si se considera imprescindible la terapia de bloqueo dual, ésta se hara bajo supervision médica y, sujeta a
un estrecho y frecuente monitoreo de la funcion renal, los niveles de electrolitos y la presion arterial.

En pacientes con nefropatia diabética, no se deben utilizar de forma concomitante IECA y ARA IL

Otras situaciones que cursan con estimulacion del SRAA: en pacientes cuyo tono vascular y funcion renal
dependen principalmente de la actividad del SRAA (como pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva
grave o enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria renal), se ha asociado el uso de
farmacos que afectan a este sistema, incluyendo telmisartan, con hipotension aguda, hiperazoemia,
oliguria, y raramente falla renal aguda.

Aldosteronismo primario: pacientes con aldosteronismo primario generalmente no responden a los
medicamentos antihipertensivos que actian por inhibicion del sistema renina-angiotensina. En
consecuencia, no se recomienda el uso de telmisartan.

Hiperkalemia: el tratamiento con medicamentos que afectan el SRAA, puede producir hiperkalemia,
pudiendo ser mortal en pacientes de edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal, pacientes con
diabetes, pacientes tratados de forma concomitante con otros medicamentos que puedan aumentar los
niveles séricos de potasio y/o pacientes con otros episodios clinicos concurrentes.

Debe evaluarse la relacion riesgo/beneficio cuando se valore la posibilidad de utilizar concomitantemente
medicamentos que afectan el SRAA.

Los principales factores de riesgo de una hiperkalemia, incluyen:

- Diabetes mellitus, insuficiencia renal, edad (>70 afios).

- La combinacion con uno o mas medicamentos que afectan el SRAA y/o suplementos de potasio. Los
medicamentos que pueden producir hiperkalemia son: sustitutivos de la sal que contienen potasio,
diuréticos ahorradores de potasio, IECA, ARA II, medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINEs,
incluyendo inhibidores selectivos de la COX-2), heparina, inmunosupresores (ciclosporina o tacrolimus) y
trimetoprima (véase Interacciones medicamentosas).

- Otros episodios clinicos concurrentes, en particular deshidratacion, descompensacion cardiaca aguda,
acidosis metabdlica, empeoramiento de la funcidn renal, empeoramiento repentino de la enfermedad renal
(como enfermedades infecciosas), lisis celular (como isquemia aguda de las extremidades, rabdomiolisis,
traumatismo intenso).

En pacientes de riesgo, se debe realizar un cuidadoso monitoreo de los niveles séricos de potasio.
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PRECAUCIONES

Como sucede con cualquier farmaco antihipertensivo, un descenso excesivo de la presion arterial en
pacientes con cardiopatia isquémica o enfermedad cardiovascular isquémica, puede producir un infarto de
miocardio o un ACV.

Estenosis valvular acrtica y mitral, cardiomiopatia hipertrdfica obstructiva: en pacientes con estenosis
adrtica o mitral o con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva, se recomienda al igual que con otros
vasodilatadores, administrar telmisartan con precaucion.

Pacientes con diabetes tratados con insulina o antidiabéticos: en estos pacientes puede aparecer
hipoglucemia cuando estan bajo tratamiento con telmisartan. Se debe considerar un adecuado monitoreo de
los niveles de glucosa en sangre, y en caso de ser necesario, se debe realizar un ajuste de la dosis de
insulina o del antidiabético.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria: en algunos pacientes puede verse
afectado el estado de alerta por la aparicion de mareo y cansancio, principalmente en las fases de inicio del
tratamiento o ajuste de dosis. Por lo tanto, los pacientes deberdn abstenerse de operar maquinarias
peligrosas o conducir automoviles hasta que conozcan su susceptibilidad personal al farmaco.

Poblaciones especiales:

Embarazo: el uso de inhibidores de drogas que actian sobre el sistema renina-angiotensina durante el
segundo y tercer trimestre del embarazo se ha asociado a dafio fetal y neonatal, incluyendo hipotension,
malformaciones craneales neonatales, anuria, falla renal reversible e irreversible y muerte. Por lo tanto, el
uso de ARA II esta contraindicado durante el segundo y tercer trimestre de embarazo. Asimismo, no se
recomienda su uso durante el primer trimestre de embarazo.

Si la paciente queda embarazada, durante el tratamiento con telmisartan, el mismo debera discontinuarse
tan rdpido como sea posible y si corresponde, se deberd comenzar con una terapia alternativa.

Lactancia: telmisartan se excreta en leche de animales. Dado que se desconoce si se excreta en leche
materna humana, su administracion durante la lactancia esta contraindicada.

Interacciones medicamentosas

Digoxina: se han observado aumentos promedio en el pico y en el valle de la concentracion plasmatica de
digoxina de 49% y 20%, respectivamente, cuando se la administra concomitantemente con telmisartan. Por
lo tanto, al iniciar, ajustar o interrumpir el tratamiento con telmisartan, se deben monitorear los niveles de
digoxina para mantenerlos en el rango terapéutico.

Dado que telmisartan actiian sobre el SRAA, puede provocar hiperpotasemia, viéndose aumentada con el
uso concomitante de: sustitutivos de la sal que contienen potasio, diuréticos ahorradores de potasio (como

espironolactona, eplerenona, triamtereno, amilorida), [ECA, ARA II, AINEs (incluyendo inhibidores
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selectivos de la COX-2), heparina, inmunosupresores (como ciclosporina o tacrolimus) y antibidticos
(como trimetoprima).

Uso concomitante no recomendado:

Diuréticos ahorradores de potasio o suplementos de potasio: diuréticos ahorradores de potasio,
suplementos de potasio o sustitutivos de la sal que contienen potasio, pueden ocasionar un aumento
significativo en los niveles de potasio sérico. En caso de ser necesario el uso concomitante de éstos con
telmisartan, se debe proceder con precaucion y se debe monitorear periddicamente los niveles séricos de
potasio.

Litio: se han notificado aumentos reversibles de las concentraciones séricas de litio y toxicidad durante la
administracion concomitante de litio con IECA y con ARA II, incluyendo telmisartdn. En caso de ser
necesaria esta combinacion, se recomienda un estrecho monitoreo de los niveles de litio en suero.

Uso concomitante que requiere precaucion:

AINEs: el tratamiento concomitante con AINEs (incluyendo inhibidores de la COX-2 y AINEs no
selectivos) puede reducir el efecto antihipertensivo de los ARA 1L

En pacientes con funcion renal alterada (como pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada con
la funcioén renal alterada) el uso concomitante de ARA II y agentes inhibidores de la ciclooxigenasa puede
resultar en un mayor deterioro de la funcion renal, incluyendo posible fallo renal agudo, que normalmente
es reversible. Por lo tanto, en estos pacientes la combinacion debe realizarse con precaucion, y se debe
monitorear periodicamente su estado de hidratacion y su funcidn renal.

Diuréticos: el uso concomitante con diuréticos del asa (como furosemida) o con diuréticos tiazidicos
(como hidroclorotiazida) puede producir deplecion del volumen y riesgo de hipotension al inicio del
tratamiento con telmisartan

Otros agentes antihipertensivos. el efecto hipotensor de telmisartan se puede ver afectado con el uso de
otros agentes antihipertensivos.

La coadministracién con baclofeno y amifostina puede potenciar el efecto hipotensor de telmisatan. El uso
concomitante con alcohol, barbituricos, narcoticos o antidepresivos puede agravar el cuadro de hipotension
ortostatica.

Corticosteroides (administracion sistémica): producen una disminucién del efecto hipotensor de
telmisartan.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas graves, aunque observadas raramente, fueron: angioedema, reaccion anafilactica e

insuficiencia renal aguda.
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En estudios clinicos controlados, en pacientes tratados con telmisartdn para la hipertension arterial, la
incidencia de las reacciones adversas descriptas, fue comparable a la de placebo, y no estuvo relacionada
con la dosis.

Las reacciones adversas comunmente observadas en pacientes tratados por hipertension arterial y
disminucién de la morbilidad cardiovascular, fueron:

Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes: infeccion del tracto urinario (incluyendo cistitis), infeccion
del tracto respiratorio superior (incluyendo faringitis y sinusitis). Raras. sepsis*

Hematologicas: Poco frecuente: anemia. Raras: eosinofilia, trombocitopenia.

Inmunolégicas: Raras: reaccion anafilactica, hipersensibilidad.

Metabdlicas y nutricionales: Poco frecuente: hiperkalemia. Rara: hipoglucemia (en pacientes con
diabetes).

Psiquidtricas: Poco frecuentes: insomnio, depresion. Rara: ansiedad.

Neurologicas: Poco frecuentes. sincope. Rara: somnolencia.

Oculares: Rara: trastornos visuales.

Auditivas: Poco frecuente: vértigo.

Cardiacas: Poco frecuente: bradicardia. Rara: taquicardia.

Vasculares: Poco frecuente: hipotension®, hipotension ortostatica.

Respiratorias: Poco frecuentes: disnea, tos. Muy rara: enfermedad pulmonar intersticial*.
Gastrointestinales: Poco frecuentes: dolor abdominal, diarrea, dispepsia, flatulencia, vomitos. Raras:
sequedad bucal, malestar estomacal, disgeusia.

Hepatobiliares: Raras: funcidn hepatica anormal/trastorno hepatico™.

Dermatoldgicas: Poco frecuentes: prurito, hiperhidrosis, exantema. Raras: angioedema, eccema, eritema,
urticaria, dermatosis medicamentosa, dermatosis toxica.

Musculoesqueléticas: Poco frecuentes: dolor de espalda (como cidtica), calambres musculares, mialgia.
Raras: artralgia, dolor de extremidades, dolor en los tendones (sintomas similares a los de tendinitis).
Urogenitales: Poco frecuente: insuficiencia renal, incluye falla renal aguda.

Generales: Poco frecuentes: dolor tordcico, astenia (debilidad). Rara: enfermedad pseudogripal.

De laboratorio: Poco frecuente: aumento de la creatinina en sangre. Raras: aumento de acido trico,
aumento de las enzimas hepdticas, disminucion de la hemoglobina.

*Sepsis: con el uso telmisartan se ha observado una mayor incidencia de sepsis.

*Hipotension: en pacientes con presion arterial controlada, tratados con telmisartan para la reduccién de la

morbilidad cardiovascular sumado a los tratamientos estandar de esta afeccion.
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*Enfermedad pulmonar intersticial: se han notificado casos procedentes de la experiencia
postcomercializacion.

*Funcion hepdtica anormal/trastorno hepdtico: se han notificado casos procedentes de la experiencia
postcomercializacion.

SOBREDOSIFICACION

Los datos relativos a la sobredosificacion en seres humanos son limitados.

Sintomatologia: las manifestaciones mas probables de la sobredosis fueron hipotension y taquicardia.
También se han notificado bradicardia, mareo, aumento de la creatinina sérica, falla renal aguda.
Tratamiento: el paciente debe ser estrechamente monitoreado y el tratamiento debe ser sintomatico y de
soporte. Dependiendo del tiempo transcurrido desde la ingesta y la gravedad de los sintomas, entre las
medidas sugerida se incluye la induccion del vomito y/o lavado gastrico. El carbon activado es ttil para los
tratamientos por sobredosificacion. Se debe monitorear frecuentemente los niveles de creatinina y de
electrélitos en suero. De ocurrir hipotension, el paciente debe ser colocado en dectbito supino con
administracion rapida de solucion salina normal y reposicion de la volemia.

La hemodialisis no es de utilidad para eliminar telmisartan.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros
toxicologicos del Hospital Posadas (011) 4654-6648/4658-7777 y del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez (011) 4962-2247/6666.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.

MISARTAL 40

Comprimidos oblongos, color blanco a crema, e inscripcion “T 40” en una de sus caras y logo isotipo en la
otra.

MISARTAL 80

Comprimidos oblongos, color blanco a crema, e inscripcion “T 80 en una de sus caras y logo isotipo en la
otra.

Conservacion

Mantener a temperatura ambiente no superior a 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Director técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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“Este Medicamento es Libre de Gluten.”
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Proyecto de Rétulo de Envase Primario

MISARTAL 40
TELMISARTAN 40 mg
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Proyecto de Rétulo de Envase Primario

MISARTAL 80
TELMISARTAN 80 mg
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Proyecto de Rotulo de Envase Secundario
MISARTAL 40
TELMISARTAN 40 mg
Comprimidos

Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 30 comprimidos
FORMULA

Cada comprimido contiene:

Telmisartan 40,00 mg

Excipientes: hidroxido de sodio, povidona, meglumina, manitol, crospovidona, estearato de magnesio, c.s.p.
1 comprimido.

POSOLOGIA

Segun prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacidén: Mantener a temperatura ambiente no superior a 30°C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Lote Nro.:

Vto:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rotulo para el envase con 60 comprimidos.
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DISPOSICION N° 3642

DICINA DR. CESAR MILSTEIN
FE3%  Ministerio de Salud
w5 Argentina

.

27 de mayo de 2021

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59455

TROQUELES

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000547-20-0

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel
TELMISARTAN 40 mg - COMPRIMIDO 665842
TELMISARTAN 80 mg - COMPRIMIDO 665855

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

’mt

anm

Productos Médicos INAME INAL

Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  Pagiffa 1P Heht), CABA (C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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O ﬂl I IO “L1% Ministerio de Salud

=<~ Argentina

Buenos Aires, 27 DE MAYO DE 2021.-

DISPOSICION N° 3642

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59455

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: BALIARDA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MISARTAL 40
Nombre Genérico (IFA/s): TELMISARTAN
Concentracion: 40 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TELMISARTAN 40 mg

Excipiente (s)

HIDROXIDO DE SODIO 2,965 mg NUCLEO 1
POVIDONA 10,46 mg NUCLEO 1

MEGLUMINA 10,46 mg NUCLEO 1

MANITOL 132,17 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 10,46 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,485 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
BLISTER X 15 COMPRIMIDOS

BLISTER X 30 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 30 COMPRIMIDOS (2 BLISTERS X 15
COMPRIMIDOS O 3 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS O 1 BLISTER X 30
COMPRIMIDOS)

60 COMPRIMIDOS (4 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 6 BLISTERS X 10
COMPRIMIDOS O 2 BLISTER X 30 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD.

FORMA RECONSTITUIDA
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Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: CO9CA07

Accidn terapéutica: Antihipertensivo. Antagonista selectivo del receptor de la
angiotensina II

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: -Tratamiento de la hipertension arterial esencial en adultos. -
Prevencion cardiovascular en pacientes con enfermedad cardiovascular
aterotrombdtica manifiesta (como antecedentes de enfermedad coronaria, ACV o
enfermedad arterial periférica) o con diabetes mellitus tipo II con lesiéon de 6rgano
blanco documentada.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Numero de Disposicion | Domicilio de la planta Localidad Pais
autorizante y/o BPF
BALIARDA S.A. 6144/19 ALBERTI CIUDAD REPUBLICA
1239/41/43/45/53/55/65/69 AUTONOMA ARGENTINA
DE BS. AS.
BALIARDA S.A. 6144/19 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1234/36/42/48/54/60/62/68/70 | AUTONOMA ARGENTINA
DE BS. AS.
BALIARDA S.A. 6144/19 SANTA CRUZ 240/44/46/48/50 | CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA ARGENTINA
DE BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:
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Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 6144/19 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 6144/19 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: MISARTAL 80
Nombre Genérico (IFA/s): TELMISARTAN
Concentracion: 80 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

TELMISARTAN 80 mg

Excipiente (s)

HIDROXIDO DE SODIO 5,93 mg NUCLEO 1
MEGLUMINA 20,92 mg NUCLEO 1

POVIDONA 20,92 mg NUCLEO 1

MANITOL 264,34 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 20,92 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 6,97 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
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Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
BLISTER X 15 COMPRIMIDOS

BLISTER X 30 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 30 COMPRIMIDOS (2 BLISTERS X 15
COMPRIMIDOS O 3 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS O 1 BLISTER X 30
COMPRIMIDOS)

60 COMPRIMIDOS (4 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 6 BLISTERS X 10
COMPRIMIDOS O 2 BLISTER X 30 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO09CA07

Accion terapéutica: Antihipertensivo. Antagonista selectivo del receptor de la
angiotensina II

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: -Tratamiento de la hipertension arterial esencial en adultos. -
Prevencion cardiovascular en pacientes con enfermedad cardiovascular
aterotrombdtica manifiesta (como antecedentes de enfermedad coronaria, ACV o
enfermedad arterial periférica) o con diabetes mellitus tipo II con lesién de 6rgano
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blanco documentada.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Razoén Social Numero de Disposicion | Domicilio de la planta Localidad Pais
autorizante y/o BPF
BALIARDA S.A. 6144/19 ALBERTI CIUDAD REPUBLICA
1239/41/43/45/53/55/65/69 AUTONOMA ARGENTINA
DE BS. AS.
BALIARDA S.A. 6144/19 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1234/36/42/48/54/60/62/68/70 | AUTONOMA ARGENTINA
DE BS. AS.
BALIARDA S.A. 6144/19 SANTA CRUZ 240/44/46/48/50 | CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA ARGENTINA
DE BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razoén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 6144/19 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 6144/19 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de 5 afos a partir de la fecha del

mismo.
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ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN

4 5] t  Ministerio de Salud
' Argentina

Expediente NO: 1-0047-2000-000547-20-0

Tel, (+54-11) 4340-0800 -

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

b |

anMalt

http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI1), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

Pagina 7 de 7

+1 ® g
E’ :f\";.'?-f El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N°® 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003 -



