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DISPOSICION Ne 7 Z‘ zl 'r

BUENOS AIRes, 2 NOV 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003645-11-2 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEFA S.A. solicita
se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd 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 elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por |la Ley 16.463
y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del
Decreto 150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el

Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
el control de calidad de! producto cuya inscripcién 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 administracién, condiciéon de venta, y los proyectos de
rotulos y de prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos
gue contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcién en el REM de la

especialidad medicinal objeto de ia solicitud.
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DISPOSICION N° 7 L -g‘ |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidn 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 RO-902, RO-903, RO-904, y nombre/s
genérico/s HIDROCLOROTIAZIDA, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
ROUX OCEFA S.A.,' con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte

integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera 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 59°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consistente en la constatacion de la
i capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°
sera 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 |a

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11, y III . Girese al

H
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pisposicionne 7 & 4 1

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©: 1-0047-0000-003645-11-2 dd ,
\

[V 8
C
DISPOSICION No: L 4 { m.oﬂoA_élueuen

TOR
BJNTERVEN
i L su ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 7 A A ‘

Nombre comercial: RO-902, RO-903, RO-904,

Nombre/s genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ELABORADOR: ROUX OCEFA S.A., MEDINA 138,
CIUDADA AUTONOMA DE BUENOS AIRES. EMBLISTADO Y ESTUCHADO: ARCANO
SA: CORONEL MARTINIANO CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES. EMBLISTADO: LABORATORIOS ARGENPACK SA: AZCUENAGA
3944/54 Y MONTEAGUDO: 365/71 VILLA LYNCH, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identiﬁcatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-902.

Clasificacion ATC: C0O3AA.

Indicacidon/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION SOLO O

COMBINADO CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS. EDEMA DEBIDO A



20N — " bia del “habais Decente, ta Salud y Sepunidad de ls Trafajadoes”.

7441

INSUFICIENCIA CARDIACA, ENFERMEDADES HEPATICAS Y /O RENALES. EDEMA
ASOCIADO A LA TERAPIA CON CORTICOIDES Y /O ESTROGENOS. DIABETES
INSIPIDA NEFROGENICA. HIPERCALCIURIA IDIOPATICA Y PREVENCION DEL
DESARROLLO DE CONCRECIONES CALCICAS EN EL APARATO URINARIO.
Concentracion/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) C.S.P. 160 mg, ESTEARATO
DE MAGNESIO 1.6 mg, CROSCARMELOSA SODICA 5 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 1.6 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg, PVP K30 2 mg, LACA
ALUMINICA AZUL BRILLANTE 0.043 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO DE
QUINOLEINA 2.02 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV

Presentacion: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-903.

Clasificacion ATC: CO3AA.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION SOLO O
COMBINADO CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS., EDEMA -DEBIDO A
INSUFICIENCIA CARDIACA, ENFERMEDADES HEPATICAS Y /O RENALES. EDEMA
ASOCIADO A LA TERAPIA CON CORTICOIDES Y /O ESTROGENOS. DIABETES
INSIPIDA NEFROGENICA. HIPERCALCIURIA IDIOPATICA Y PREVENCION DEL
DESARROLLO DE CONCRECIONES CALCICAS EN EL APARATO URINARIO.,
Concentracidn/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) C.S.P. 160 mg, LACA
ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 0.480 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6
mg, CROSCARMELOSA SODICA 5 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.6 mg,
LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO OCASO 0.176
MG, PVP K30 2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV
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Presentacion: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Nombre Comercial: RO-904.

Clasificacion ATC: CO3AA,

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION SOLO O
COMBINADO CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS. EDEMA DEBIDO A
INSUFICIENCIA CARDIACA, ENFERMEDADES HEPATICAS Y /O RENALES. EDEMA
ASOCIADO A LA TERAPIA CON CORTICOIDES Y /O ESTROGENOS. DIABETES
INSIPIDA NEFROGENICA. HIPERCALCIURIA IDIOPATICA Y PREVENCION DEL
DESARROLLO DE CONCRECIONES CALCICAS EN EL APARATO URINARIO.
Concentracion/es: 50 mg de HIDROCLOROTIAZIDA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 50 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) C.S.P. 160 mg, ESTEARATO

M

!

+
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DE MAGNESIO 1.6 mg, CROSCARMELOSA SODICA 5 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 1.6 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg, PVP K30 2 mg, LACA
ALUMINICA AZUL BRILLANTE 0.110 mg, ERITROSINA (LACA ALUMINICA 30-
40%) 0.096 mgqg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV

Presentacion: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C,
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 7 [' [‘ 1 ij‘.‘ e

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 7 ll ll 1

LJM <47

I:Il.f= OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVEN TOR
ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente No: 1-0047-0000-003645-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
;’ 4 4 1‘ , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
ROUX OCEFA S.A., se autorizdé la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: RO-902, RO-903, RO-904.

Nombre/s genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ELABORADOR: ROUX OCEFA S.A., MEDINA 138,
CIUDADA AUTONOMA DE BUENOS AIRES. EMBLISTADO Y  ESTUCHADO:
ARCANO SA: CORONEL MARTINIANO CHILAVERT 1124/26, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES. EMBLISTADO: LABORATORIOS ARGENPACK SA:
AZCUENAGA 3944/54 Y MONTEAGUDO: 365/71 VILLA LYNCH, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
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detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-902.

Clasificacion ATC: CO3AA.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION SOLO O
COMBINADO CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS. EDEMA DEBIDO A
INSUFICIENCIA CARDIACA, ENFERMEDADES HEPATICAS Y /O RENALES.
EDEMA ASOCIADO A LA TERAPIA CON CORTICOIDES Y/O ESTROGENOS.
DIABETES INSIPIDA NEFROGENICA. HIPERCALCIURIA IDIOPATICA Y
PREVENCION DEL DESARROLLO DE CONCRECIONES CALCICAS EN EL
APARATO URINARIO.

Concentracidén/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) C.S.P. 160 mg, ESTEARATO
DE MAGNESIO 1.6 mg, CROSCARMELOSA SODICA 5 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 1.6 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg, PVP K30 2 mg, LACA
ALUMINICA AZUL BRILLANTE 0.043 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO DE
QUINOLEINA 2.02 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

A
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Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV
Presentaciéon: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de wventa: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: RO-903.

Clasificacién ATC: CO3AA.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION SOLO O
COMBINADO CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS. EDEMA DEBIDO A
INSUFICIENCIA CARDIACA, ENFERMEDADES HEPATICAS Y /O RENALES.
EDEMA ASOCIADO A LA TERAPIA CON CORTICOIDES Y/O ESTROGENOS.
DIABETES INSIPIDA NEFROGENICA. HIPERCALCIURIA IDIOPATICA Y
PREVENCION DEL DESARROLLO DE CONCRECIONES CALCICAS EN EL
APARATO URINARIO.

Concentracion/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

/L\
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Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) C.S.P. 160 mg, LACA
ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 0.480 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6
mg, CROSCARMELOSA SODICA 5 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLQIDAL 1.6 mg,
LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO OCASO 0.176
MG, PVP K30 2 mqg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV |

Presentacién: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQOS
Nombre Comercial: RO-904,
Clasificacion ATC: CO3AA.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION SOLO O
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COMBINADO CON OTROS ANTIHIPERTENSIVOS. EDEMA DEBIDO A
INSUFICIENCIA CARDIACA, ENFERMEDADES HEPATICAS Y/O RENALES.
EDEMA ASOCIADO A LA TERAPIA CON CORTICOIDES Y/O ESTROGENOS.
DIABETES INSIPIDA  NEFROGENICA. HIPERCALCIURIA IDIOPATICA Y
PREVENCION DEL DESARROLLO DE CONCRECIONES CALCICAS EN EL
APARATO URINARIO.

Concentracidn/es: 50 mg de HIDROCLOROTIAZIDA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 50 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) C.S.P. 160 mg, ESTEARATO
DE MAGNESIO 1.6 mg, CROSCARMELOSA SODICA 5 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 1.6 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg, PVP K30 2 mg, LACA
ALUMINICA AZUL BRILLANTE 0.110 mg, ERITROSINA (LACA ALUMINICA 30-
40%) 0.096 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV

Presentacion: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 60 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

~56499

Se extiende a ROUX OCEFA S.A. el Certificado No . en la Ciudad

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

de Buenos Aires, a los dias del mes deﬁ__z NOV 20“ de ;

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

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 L & '

| R (_)
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PROYECTO DE ROTULQ

RO - 902
HIDROCLOROTIAZIDA
30 Comprimidos de 12,5 mg
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-0902 contiene: Hidroclorotiazida 12,5 mg.
Exclpientes: croscarmelosa sédica 5 mg; povidona 2 mg; diéxido de
silicio coloidal 1,6 mg; estearato de magnesio 1,6 mg; laurll sulfato de
sodio 2 mg; amarillo quinoleina laca aluminica 2,02 mg; azui brillante
iaca aluminica 43 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 160 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N¢ DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de ultima revisién:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certiflcado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica;: Montevideo 79-Buenos Alres, Tel 4383-
0067.

Nota: LOS ENVASES CONTENIEND() 60 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 30 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIPTO.

ROUX - OCEFA S.A. ROUX OCEFA

- A
Farm. Eugenia Beade Dr. NESTOR CLAUDIO CHALLADO

CIRECTOR TECNIZO
L*8 FU10 MAT, © -




PROYECTO DE ROTULO

RO - 902
HIDROCLOROTIAZIDA
500 Comprimidos de 12,5 mg
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-0902 contiene: Hidrodorotiazida 12,5 mg.
Excipientes: croscarmelosa sédica 5 mg; povidona 2 mg; diéxido de
silicio coloidal 1,6 mg; estearato de magneslo 1,6 mg; lauril suifato de
sodio 2 mg; amarillo quinoleina laca aluminica 2,02 mg; azul brillante
laca aiuminica 43 mcg; celulosa microcristalina ¢.s.p. 160 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecte adjunto.

N° DE LOTE:

USQO EXCLUSIVO HOSFITATARIO

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de ditima revisién:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillade - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacién y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Clentifica: Montevideo 79-Buenos Alres, Tel 4383~
0067.

Nota; LOS ENVASES CONTENIENDO 1000 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIFTO.

Ezzy OUXOCEEN S,
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FORMULA:

RO - 903

HIDROCLOROTIAZIDA
500 Comprimidos de 25 mg
Industria Argentina
Venta bajo receta

Cada comprimido de RO-0903 contiene: Hidroclorctiazida 25 mg.
Excipientes: croscarmelosa sodica 5 mg; povidona 2 mg; dioxido de
sificio coioldat 1,6 mg; estearato de magnesio 1,6 mg; lauril sulfato de
sodio 2 mg; amarille quinoleina laca aluminica 480 mcg; amarilio ocaso
laca aluminica 176 mcg; ceiuiosa microcristailna c.s.p. 160 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

USO EXCLUSIVQO HOSPITALARE

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de ditima revislon:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Saiud,
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chiilado « Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Investigacidn y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-

0067.

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDC 1000 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADQ PARA EL ENVASE DE 500 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.

ROLIX - OCE

Farm. Eugenia Beade
Apoderada

ROUX OCEFA
Dr. NESTOR CLAUDIO CH
DIRECTGR TECNIC

L'8 FO10 MAT. 9836




PROYECTO DE ROTULO

RO - 903
HIDROCLOROQTIAZIDA
30 Comprimidos de 25 mg
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-0903 contiene: Hidroclorotiazida 25 mg.
Exciplentes: croscarmelosa sodica 5 mg; povidona 2 mg; dloxido de
silicio coloidal 1,6 mgq; estearato de magnesio 1,6 mg; laurii sulfato de
sodio 2 mg; amarillo quinoleina laca aluminica 480 mcg; amarilic ocaso
laca aluminica 176 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 160 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecte adjunto.
N® DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de ultima revision:

Medlcamento autorizado por el Ministerlo de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buencs Alres

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.

Nota; LOS ENVASES CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA FL ENVASE DE 30 COMPRIMIDOS, AQUI
DESCRIFTO.

i @ ROUX OCEFA .
ROUX - O A S.A Dr. NESTOR CLAUDIO i I}

Farm. :-:ugem;aaeade DIRECTOR TECNIC
pocers L°8 F°10 MAT. 9636
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RO - 904
HIDROCLOROTIAZIDA

30 Comprimidos de 50 mg
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-0904 contiene: Hidroclerotiazida 50 mg.
Excipientes: croscarmelosa sédica 5 mg; povidona 2 mg; dioxido de
silicio coloidal 1,6 mg; estearato de magnesio 1,6 mg; lauril sulfato de
sodio 2 mg; eritrosina laca aluminica 96 mcg; azul brillante laca
aluminica 110 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 160 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N® DE LOTE:

FECHA OE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de ditima revisidon:

Medicamento autorizado por ei Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacién y Produccién: Medina 138-Buenos Alres

Ventas e Informacidn Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires, Tel 4383-
0067.

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 30 COMPRIMIDOS, AQUI

DESCRIPTO.
—
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PROYECTQ DE ROTULO

RO - 904
HIDROCLOROTIAZIDA
500 Comprimidos de 50 mg
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de RO-0904 contiene: Hidroclorotiazida 50 mg.
Excipientes: croscarmelosa sadica 5 mg; povidona 2 mg; didxido de
silicio coloidal 1,6 mg; estearato de magnesio 1,6 mg; lauril sulfato de
sodio 2 mg; eritrosina laca aluminica 96 mcg; azul briilante laca
aluminica 110 mcg; celulosa microcristaiina c.s.p. 160 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Ne DE LOTE:

¥SO EXCLUSIVO HOSPITALARIOQ

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de dltima revision:

Medicamento autorizado por ei Ministerio de Saiud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chiilado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-
0067.

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 10600 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500 COMPRIMIDOS, AQUi

DESCRIPTO.
s —
ROLUX - OC A ROUX OCEFA S.A.
Farm. Eug erEaF é\ea%eA Dr. NES;gR CI.AU]PEI lccn;almno
Apoderada ECTOR
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RO-0902 /RO-0903/ RO-0904
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg
HIDRCCLOROTIAZIDA 25 mg
HIDRCCLOROTIAZIDA 50 mg
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de RO-0902 contiene: Hidroclorotiazida 12,5 mg.
Excipientes: croscarmelosa sodica 5 mg; povidona 2 mg; dibxido de silicio
coloidal 1,6 mg; estearato de magnesio 1,6 mg; laurll sulfato de sodio 2 mg;
amarillo quinoleina laca aluminica 2,02 mg; azul brillante laca aluminica 43
meg; celulosa microcristalina ¢.s.p. 160 mg.

Cada comprimido de RO-0903 contiene: Hidrociorotiazida 25 mg. Excipientes;
croscarmeiosa sddica 5 mg; povidona 2 mg; dioxido de siiicio coloidal 1,6 mg;
estearato de magnesio 1,6 mg; lauril sulfato de sodio 2 mg; amarillo
quinoleina laca aluminica 480 mcg; amarillo ocaso laca aluminica 176 mcg;
celulosa microcristalina ¢.5.p. 160 mg.

Cada comprimido de RO-0904 contiene: Hidrociorotiazida 50 mg. Excipientes:
croscarmelosa sédica 5 mg; povidona 2 mg; didxido de silicio coloidai 1,6 mg;
estearato de magnesic 1,6 mg; iauril sulfato de sodio 2 mg; eritrosina laca
aluminica 96 mcg; azui brillante laca aluminica 110 meg; celulosa
microcristaiina ¢.s.p. 160 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Diurético tlazidico antihipertensivo.
ATC: CO3AA

INDICACIONES

Tratamiento de [a hipertensién, solo o combinado con otros antihipertensives.,
Edema debido a insuficiencia cardiaca, enfermedades hepaticas y/o renales,
Edema asociado a la terapia con corticoides y/o estrégenos. Diabetes insipida
nefrogénica. Hipercalciuria idiopatica y prevencién dei desarrolic de
concreciones calcicas en el aparato urinario. :

ACCION FARMACOLOGICA

La hidroclorotiazida es un diurético que inhibe el mecanismo transportador de
sodio/cloro de la membrana apical del tubulo distal. La diuresis se inicia
rapidamente y con una Intensidad moderada. El efecto maximo se alcanza a
ias tres horas y se mantiene durante 6 horas ¢ mds. Produce un aumento en la
excrecién de sodic y cloro, con moderado incremento de la excrecidén de
potasio y sin eliminacién de bicarbonato. Aumenta ia reabsorcién tubuiar de
calcio. La hidroclorotiazida tiene propiedades hipotensoras y potencia la accién
de otros anthipertensivos.

FARMACOCINETICA

La hidroclerotiazida se absorbe rapidamente después de la administracién oral
en un 60 a 80% de la dosis administrada. La concentracién plasmatica maxima
{Cmax) aparece entre 1 a 5 horas. El efacto diurético aparece a las 2 horas,
alcanzando el maximo a ias 3 horas y persistiende 6 6 mds horas. La unidn a
las proteinas piasmaticas es de un 40% con un voiumen de distribucién de 3
ifkg. Su vida media de eliminacién es de 10 a 12 horas. Se elimina sin
metabolizar por el rifién en un 50 - 70% de la dosis administrada en las
primeras 24 horas. En aquellos pacientes con insuficiencia renal se eleva la
concentracién plasmatica de hidroclorotlazida y se prolonga su vida media de
eliminacién. Atraviesa la barrera fetoplacentaria y pasa a la leche materna.

1X - OCEFA 3A. ROUX OQA S.A.
Rl?a‘;’r;ﬁ Eucen:&lm Dr. NESTOR CLAUDIG CHILLADO
Apodernds OIRECTOR TECNICD
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Es conveniente administrar este medicamento por la mafiana para no interfe
con €l suefio nocturno.

Edema: la dosis habltual es de 25 a 100 mg por dia, en dosis dnica o dividida.
Muchos pacientes responden a la terapla intermitente, por ejemplo, dfa por
medio 0 de 3 a 5 dias por semana.

Hipertension: 1a dosis inicial en monoterapla, es de 12,5 o0 25 mg por dia,
administrada en una sola toma, Cuando se ia asocla a un anihipertensivo fa
dosis es de 6,25 a 12,5 mg por dia. Estas mismas dosis pueden Ir
incrementandose hasta un méximo de 50 mg diarios, en una o dos tomas.

No se recomienda utilizar dosis superiores a S0 mg diarios. En pacientes
afosos es aconsejable comenzar ef tratamiento con una dosis de 12,5 mg.
Diabetes insipida nefrogénica: ai Inicio administrar 100 mg/dia,
fraccionados en 2 a 4 tomas, pudiendo luego reducir 1a dosis.

Hipercalciuria idiopatica: 25 a 50 mg, dos veces por dia.

Niftos:

Como diurético o antihipertensivo; L a 2 mg/kg/dia como dosis nica o en dos
tomas diarias. Los nifios menores de 6 meses pueden necesitar dosis de 3

mg/kg/dia.
No exceder i0s 37,5 mg por di2 en nifios de hasta 2 afios de edad.

CONTRAINDICACIONES

Estd contraindicado en pecientes con historla de hipersensibiiidad a los
componentes de la féirmula u otros derivados sulfonamidicos. Insuficiencla
renal y/0o hepdtica severa. Anuria, hipokalemia, hiponatremia y/o
hipercaicemia refractarias al tratamiento. Terapla concomitante con litio.
Hiperuricemia sintomdtica (antecedente de gota o litiasis renal por uratos).
Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS

Utilizar con especial cuidado en paclentes con enfermedad renal severa.

Las tiazidas pueden precipitar azotemia en pacientes con enfermedad renal,

En aquellas personas con insuficiencia ¢ alteraciones de ia funcén hepética &
con enfermedad hepdtica progresiva, cualquier pequeiia alteracidén de los
fluidos o desequilibrios electroliticos pueden precipitar un coma hepatico.

Las tiazidas pueden potenciar ia accidn de ias drogas antihipertensivas. Esta
potenciacidn ocurre con las drogas blogqueantes adrenérgicas periféricas o
ganglionares.

Las reacciones de sensibilizacion pueden ocurrir mas frecuentemente en
paclentes con historia de alergia o asma bronquial.

Se ha informado la posibilidad de exacerbacidn de lupus eritematoso sistémico.
Miopla aguda y Giaucoma secundario de dngufo cerrado: la hidroclorotiazida es
una suifonamida que puede provocar una reaccidn idiosincratica, resuitando en
una miaopia aguda pasajera y glaucoma secundario de dnguio cerrado. Los
sintomas incluyen una aguda disminucidn de la agudeza visual o dolor acular y
ocurre tiplcamente dentro de las horas a semanas de iniciado el tratamiento. Ei
glaucoma de &ngulo cerrado no tratado puede conducir a una pérdida
permanente de la visibn. Se debe inmediatamente discontinuar ia
administracién de hidroclorotiazida, De ser necesario, se indicard tratamiento
médico o quirirgico para poder controlar la presién ocular. Los factores de
riesqgo a tener en cuenta para desarrollar el giaucoma agudo de dngulo cerrado
incluye un antecedente de hipersensibilidad a la penicilina o las suifonamidas.

PRECAUCIONES
General: todos aquelios padientes que reciben teraplas con tiazidas deben ser
controiados cuidadosamente a fin de evitar la aparicidn de cuaiquier signo
clinico ocasionado por desequilibrios electroliticos: hiponatremia, alcalosis
hipoclorémica e hipokalemia, Se debe advertir la presencia de los siguientes
signos: sequedad bucal, sed, debilidad, suefio, inquietud, confusién, dolores
musculares 0 calambres, fatiga muscular, hipotensidn, oliguria, taquicardia y
ditaraciones gastrointestinasles como nauseas ¢ vomitgis.

X222
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Puede desarrollarse hipokalemia, especialmente si la diuresis es muy rapidb o
en presencia de cirrosis severa. Otra causa que también contribuird \& ¢
desarrollaria es fa Ingestién inadecuada de eiectrolitos, La hipokalemia pu
ser evitada 0 tratada con el uso de supiementos de potasio ¢ comidas con alto
contenido ded mismao.

Cualquier déficit de cloruros es generaimente suave y no requiere tratamiento
especifico excepto bajo circunstandas extracrdinarias como en enfermedad
hepdtica o renal.

La hiponatremia inducida por los diuréticos tiazidicos es generalmente feve y
asintomdtica. Puede ocurrir hiponatremia en pacientes edematosos o en
ancianos, especialmente si reciben tratamientos con AINE. A menos que la
hiponatremia ponga en riesgo la vida del paciente, la terapia apropiada es la
restriccibn de agua mé&s que la administracién de sal y eventuaimente la
suspensidn del diurético.

La hiperuricemia © un ataque de gota agudo pueden producirse en ciertos
pacientes gue reciben terapia con tiazidas.

Una diabetes latente puede manifestarse durante el tratamiento con diuréticos
tiazidicos.

Los diuréticos tlazidicos no son eficaces cuando el aclaramiento renal de
creatinina es inferior a 30 ml/min. Si el deterioro renal se hace mas evidente
debe considerarse la posibilidad de discontinuar el tratamiento.

La excrecidn de caicio se encuentra disminuida durante la administracion de
tiazidas. En algunos casos que reciben un tratamiento prolongado se ha
observado cambios patoldgicos de la gldnduia paratiroides con hipercaicemia e
hipofosfatemia, Las complicaciones mas comunes del hiperparatiroidismo tales
como litiasis renal, resorcién dsea y ulceracién péptica no se han gbservado,
Los diuréticos tiazidicos han demostrado incrementar la excrecién urinaria de
magnesio pudiendo ocasionar hipomagnesemia.

La hidroclorotiazida puede disminuir la unién dei yodo a las proteinas séricas
aun en individuos sin trastornos tiroideos.

Los pacientes con o sin historia de alergia o asma bronquial pueden padecer
reacciones de hipersensibilidad incluyendo nefritis intersticial aguda o crénica
gue conduzcan a una falla renal. Tambin se informd la posibilidad de
exacerbacién o activacién de lupus eritematoso sistémico. La hidroclorotiazida
puede aumentar el efecto antihipertensivo postsimpatectomia.

Embarazo: utliizar solamente si los beneficios justifican los potenciales riesgos
para el feto.

Lactancia: ias tiazidas se excretan por leche materna. Si el tratamiento se
considera imprescindible en mujeres en pericdo de lactancia, interrumpir ia
iactacion,

Carcinogénesis, mutagénesis y efecto sobre la fertifidad: los ensayos
realizados en animales no han recogido evidencias de potencial carcinogénico
en dosis de hasta 600 mg/kg/dia en ratones y hasta 100/mg/dia en ratas.

Interacciones medicamentosas

La hipokaiemia puede aumentar la repuesta del corazén a los digitdlicos
{mayor irritabilidad ventricular),

El uso concomitante con corticoides puede desencadenar una hipokaiemia.

Los requerimientos de insulina en & paciente diabético pueden variar.

Las tiazidas pueden disminuir la respuesta arterdal a la norepinefrina e
incrementar l2 de 1a tubocuraina.

El aciaramiento renal de iitio estd disminuido y puede incrementar la toxicidad
del mismo. Se han informado raros ¢asos de anemia hemolitica con el uso
concomitante de hidroclorotiazida y metlidopa.

La administracién conjunta de tiazklas con antiinflamatorios no estercides
puede reducir el efecto diurético, natriurético y antihipertensivo.

Colestiramina y colestipol: la absorcién de hidroclorotiazida estd aiterada en
presencia de resinas de intercambio anidénico. Dosis Gnicas de estas resinas €
hidrociorotiazida reducen su absorcién en un 85% para la cotestirmmina y 43%
para €l colestipol respectivamente.

Las tiazidas deben discontinuarse antes de lievarpa cabo pruebas de funcién
paratiroidea.

%;Z % ROUX OCEFA |S.A.
ROUX - OCEFA S.A. Dr. NESTOR CLAUBIO CHILLADO
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REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas son generalmente dosis-dependientes y usualm
son reversibles al reducir ¢ discontinuar el tratamiento. Las informadas en ia
dosis de 12,5 mg son similares a las encontradas en el grupo placebo.
Digestivas: nduseas, vomitos, anorexia, sequedad bucal, sialadenitis, ictericia
(oolestatica intrahepdtica), pancreatitis, calambres intestinales, irritacién
gdastrica, constipacién o dlarrea.

Cardiovascuiares; hipotensidn ortoestdtica (potenciada por el consumo de
aicohoi, barbitOricos o narcbtices).

Neuroldgicas: vértigo, mareos, vision borrosa transitorla, parestesia,
xantopsia, debilidad, inquietud.

Oftaimicas: miopla aguda y glaucoma de anguic cerrado.

Musculpesqueléticas: calambres musculares.

Hematolégicas: anemia aplastica, agranulodcitosis, leucopenia,
trombocitopenia.

Metabdlicas: hiperglucemia, glucosuria, hiperuricemia.

Reacciones de hipersensibifidad: angeitis necrotizante, sindrome de Stevens -
Johnson, afecciones respiratorias Incluyendo neumonitis y edema pulmonar,
purpura, urticaria, erupcion y fotosensibilidad.

SOBREDOSIFICACION

Las alteraciones observadas mas frecuentemente son las ocasionadas por los
desequilibrios electroliticos y ia deshidratacidon debido a una diuresis excesiva.
En casgs de sobredosis realizar tratamiento sintomdtico y de soporte.

Ante ia eventualldad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds
cercano o comunicarse con ios Centros de Toxlcologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidaos
Envases hospitalarios conteniendo 500 y 1000 comprimidos

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfi0S
Fecha de uitima revisién:

Medicamento autorizado por ei Ministeric de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.

Investigaddn y Produccién: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Informacidn Clentifica: Montevideo 79-Buenos Alres. Tei 4383-0067.
info@roux-acefa.com

www.roux-ocefa.com

L FA S.A.
Rl?arrn. Eugesl Budse ROUX OCEFA/[S.A.
Apoxiorade Dr. NESTOR CLAUPIO CHILLADO

DIRECTOR TECNICO
L°8 F°10 MAT. 9638




