
"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 
Ministerio de Salud, 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos. 

A.N.MAT. DISPOSICION N° 66 1 7 

BUENOS AIRES, 2 6 OCT 2010 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014127-06-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada 

en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92 Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y nonnas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Artículo 3° del Decreto 150/92 

(T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que infonna que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos 

que contempla la nonna legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran 

aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que infonna que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y fonnales que contempla la 

rf) normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 1490/92 

Y 425/l0. 
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Por ello; 

DISPOSICION N" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

6617 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CARVEDILOL 

TECHSPHERE y nombre/s genérico/s CARVEDILOL, la que será elaborada en la 

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

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

ef7 misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la mísma. 

r 
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote 

a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación 

de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

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

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 

1, 11, y III. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°; 1-0047 -0000-014127 -06-8 

DISPOSICIÓN N°: 66 1 7 ;1t111~~~ 
Ot. OTTO A. OR IIIGBER 
sue·JNTERVE TOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXOI 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMA T N°: 

66 1 7 
Nombre comercial: CARVEDILOL TECHSPHERE. 

Nombre/s genérico/s: CARVEDILOL. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652/66, DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES (LABORATORIO FRASCA SRL). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL TECHSPHERE 6.25 mg. 

Clasificación A TC: C07B. 

Indicación/es autorizada/s: CARVEDILOL ESTA INDICADO EN EL MANEJO DE LA 

HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE SER UTILIZADO COMO MONOFARMACO O 

EN COMBINACION CON OTROS HIPOTENSORES ESPECIALMENTE DIURÉTICOS, 

TIAZIDICOS, ANGOR PECTORIS. CARVEDILOL ESTA INDICADO EN LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA ICC - SINTOMATICA PARA REDUCIR 
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LA MORTALIDAD Y LA HOSPITALIZACION POR CAUSAS CARDIOVASCULARES. 

PUEDE UTILIZARSE COMO COMPLEMENTO DEL MANEJO FARMACOLOGICO 

STANDAR DE LA - ICC- O AQUELLOS QUE POR CUALQUIER CAUSA NO 

ESTUVIERAN RECIBIENDO DIGITALICOS INHIBIDOR DE LA ECA HIDRALAZINA 

O NITRATOS. 

Concentración/es: 6.25 mg de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 6.25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, LACTOSA 25 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 7.5 mg, TWEEN 80 2 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 25 mg, 

POVIDONA 4 mg, AEROSIL 200 lO mg, CROSPOVIDONA lO mg, HIPROMELOSA 15 

mg, POLIETILENGLICOL 400 3 mg, SACAROSA lO mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMI SINTÉTICO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC ANACTINICO 

Presentación: BLISTER CON 7, lO, 14, 21, 28, 30, 40, 50, 60, lOO, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 7, lO, 14,21,28,30,40,50,60, 100,500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 oc. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL TECHSPHERE 12.5 mg. 

Clasificación ATC: C07B. 

661 7 

Indicación/es autorizada/s: CARVEDILOL ESTA INDICADO EN EL MANEJO DE LA 

HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE SER UTILIZADO COMO MONOFARMACO O 

EN COMBINACION CON OTROS HIPOTENSORES, ESPECIALMENTE DIURÉTICOS, 

TIAZIDICOS, ANGOR PECTORIS. CARVEDILOL ESTA INDICADO EN LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA ICC - SINTOMATICA PARA REDUCIR 

LA MORTALIDAD Y LA HOSPITALIZACION POR CAUSAS CARDIOVASCULARES. 

PUEDE UTILIZARSE COMO COMPLEMENTO DEL MANEJO FARMACOLOGICO 

STANDAR DE LA - ICC- O AQUELLOS QUE POR CUALQUIER CAUSA NO 

ESTUVIERAN RECIBIENDO DIGITALICOS INHIBIDOR DE LA ECA HIDRALAZINA 

O NITRATOS. 

Concentración/es: 12.5 mg de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 12.5 mg .. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, LACTOSA 35 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 7.5 mg, TWEEN 80 2 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 35 mg, 

POVIDONA 4 mg, AEROSIL 200 15 mg, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 1 mg, 

r 
~. 
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CROSPOVIDONA 12 mg, HIPROMELOSA 20 MG, POLIETILENGLICOL 400 3 mg, 

SACAROSA 10 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMI SINTÉTICO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC ANACTINICO 

Presentación: BLISTER CON 7, lO, 14, 21, 28, 30, 40, 50, 60, lOO, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 7, lO, 14,21,28,30,40,50,60, 100,500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; HASTA: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL TECHSPHERE 25 mg. 

Clasificación ATC: C07B. 

Indicación/es autorizada/s: CARVEDILOL ESTA INDICADO EN EL MANEJO DE LA 

HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE SER UTILIZADO COMO MONOFARMACO O 

EN COMBINACION CON OTROS HIPOTENSORES, ESPECIALMENTE DIURÉTICOS, 

TIAZIDICOS, ANGOR PECTORIS. CARVEDILOL ESTA INDICADO EN LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA ICC - SINTOMATICA PARA REDUCIR 



"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 
Ministerio de Salud, 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos. 

A.N.M.A.T. 661 7 

LA MORTALIDAD Y LA HOSPITALIZACION POR CAUSAS CARDIOVASCULARES. 

PUEDE UTILIZARSE COMO COMPLEMENTO DEL MANEJO FARMACOLOGICO 

STANDAR DE LA - ICC- O AQUELLOS QUE POR CUALQUIER CAUSA NO 

ESTUVIERAN RECIBIENDO DIGITALICOS INHIBIDOR DE LA ECA HIDRALAZINA 

O NITRATOS. 

Concentración/es: 25 mg. de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, SACAROSA 20 mg, LACTOSA 50 mg, 

DIOXIDO DE TITANIO 9 mg, TWEEN 80 3 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 50 

mg, POVIDONA 6 mg, AEROSIL 200 20 mg, CROSPOVIDONA 17 mg, HIPROMELOSA 

30 mg, POLIETILENGLICOL 400 4 mg, AZUL BRILLANTE FCF LACA ALUMINICA 1 

mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC ANACTINICO 

{f7 Presentación: BLISTER CON 7, lO, 14, 21, 28, 30, 40, 50, 60, lOO, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 7, lO, 14,21,28,30,40,50,60, 100,500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

r 
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Forma de conservación: hasta: TEMPERATURA AMBIENTE; HASTA 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 6611 
Dr. on:: ~1 ~R SUB'INTER~:~TOR 

A.N.N.A.T. 
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ANEXO n 

TEXTO DELILOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N° 6617 

~.o=l~:t 
SUS-INTERVENTE>R 

.&.N.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-014127-06-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición N° 6 6 1 1, y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: CARVEDILOL TECHSPHERE. 

Nombre/s genérico/s: CARVEDILOL. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652/66, DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES (LABORATORIO FRASCA SRL). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL TECHSPHERE 6.25 mg. 

Clasificación ATC: C07B. 

Indicación/es autorizada/s: CARVEDILOL ESTA INDICADO EN EL MANEJO DE LA 
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HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE SER UTILIZADO COMO MONOFARMACO O 

EN COMBINACION CON OTROS HIPOTENSORES ESPECIALMENTE DIURÉTICOS, 

TIAZIDICOS, ANGOR PECTORIS. CARVEDILOL ESTA INDICADO EN LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA ICC - SINTOMATICA PARA REDUCIR 

LA MORTALIDAD Y LA HOSPITALIZACION POR CAUSAS CARDIOVASCULARES. 

PUEDE UTILIZARSE COMO COMPLEMENTO DEL MANEJO FARMACOLOGICO 

STANDAR DE LA - ICC- O AQUELLOS QUE POR CUALQUIER CAUSA NO 

ESTUVIERAN RECIBIENDO DIGITALICOS INHIBIDOR DE LA ECA HIDRALAZINA 

O NITRATOS. 

Concentración/es: 6.25 mg de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 6.25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, LACTOSA 25 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 7.5 mg, TWEEN 80 2 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 25 mg, 

POVIDONA 4 mg, AEROSIL 200 lO mg, CROSPOVIDONA 10 mg, HIPROMELOSA 15 

mg, POLIETILENGLICOL 4003 mg, SACAROSA lO mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC ANACTINICO 

Presentación: BLISTER CON 7, lO, 14, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 
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Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 7, lO, 14,21,28,30,40,50,60, 100,500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 OC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL TECHSPHERE 12.5 mg. 

Clasificación ATC: C07B. 

Indicación/es autorizada/s: CARVEDILOL ESTA INDICADO EN EL MANEJO DE LA 

HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE SER UTILIZADO COMO MONOFARMACO O 

EN COMBINACION CON OTROS HIPOTENSORES, ESPECIALMENTE DIURÉTICOS, 

TIAZIDICOS, ANGOR PECTORlS. CARVEDILOL ESTA INDICADO EN LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA ICC - SINTOMATICA PARA REDUCIR 

LA MORTALIDAD Y LA HOSPITALIZACION POR CAUSAS CARDIOVASCULARES. 

PUEDE UTILIZARSE COMO COMPLEMENTO DEL MANEJO FARMACOLOGICO 

t1 STANDAR DE LA - ICC- O AQUELLOS QUE POR CUALQUIER CAUSA NO 

ESTUVIERAN RECIBIENDO DIGITALICOS INHIBIDOR DE LA ECA HIDRALAZINA 

O NITRATOS. 

Concentración/es: 12.5 mg de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: CARVEDILOL 12.5 mg .. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, LACTOSA 35 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 7.5 mg, TWEEN 80 2 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 35 mg, 

POVIDONA 4 mg, AEROSIL 200 15 mg, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 1 mg, 

CROSPOVIDONA 12 mg, HIPROMELOSA 20 MG, POLIETILENGLICOL 400 3 mg, 

SACAROSA lO mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC ANACTINICO 

Presentación: BLISTER CON 7, lO, 14, 21, 28, 30, 40, 50, 60, lOO, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 7, 10, 14,21,28,30,40,50,60, 100,500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; HASTA: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL TECHSPHERE 25 mg. 

Clasificación ATC: C07B. 

Indicación/es autorizada/s: CARVEDILOL ESTA INDICADO EN EL MANEJO DE LA 
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HIPERTENSION ARTERIAL. PUEDE SER UTILIZADO COMO MONOFARMACO O 

EN COMBINACION CON OTROS HIPOTENSORES, ESPECIALMENTE DIURÉTICOS, 

TIAZIDICOS, ANGOR PECTORIS. CARVEDILOL ESTA INDICADO EN LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA ICC - SINTOMATICA PARA REDUCIR 

LA MORTALIDAD Y LA HOSPITALIZACION POR CAUSAS CARDIOVASCULARES. 

PUEDE UTILIZARSE COMO COMPLEMENTO DEL MANEJO FARMACOLOGICO 

STANDAR DE LA - ICC- O AQUELLOS QUE POR CUALQUIER CAUSA NO 

ESTUVIERAN RECIBIENDO DIGITALICOS INHIBIDOR DE LA ECA HIDRALAZINA 

O NITRATOS. 

Concentración/es: 25 mg. de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, SACAROSA 20 mg, LACTOSA 50 mg, 

DIOXIDO DE TITANIO 9 mg, TWEEN 80 3 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 50 

mg, POVIDONA 6 mg, AEROSIL 200 20 mg, CROSPOVIDONA 17 mg, HIPROMELOSA 

30 mg, POLIETILENGLICOL 400 4 mg, AZUL BRILLANTE FCF LACA ALUMINICA 1 

U) mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMI SINTÉTICO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC ANACTINICO 

r 
Presentación: BLISTER CON 7, lO, 14, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000 
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COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 7, lO, 14,21,28,30,40,50,60, 100,500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: hasta: TEMPERATURA AMBIENTE; HASTA 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

5584:2 
Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado N° , en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 2 6 O CT 10,1Qe· 
siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 66 1 1 
11 i..~( 

.. OTTO A. ORSI aBea 
5US·INTERVE TQR 

A.N.M ...... T. 

--
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PROYECTO DE PROSPECTg 6 1 7 
CARVEDILOL TECHSPHERE 

Carvedilol 

Comprimidos Recubiertos 

Industria Argentina 

Fórmulas: 

!UGe 81EJMAN 
TECHbFH Ot. ""üEttllHA&A. 

::;..~ ,~ .. rC:';¡"lco 

Venia Bajo Receta 

CARVEOILOL TECHSPHERE 6.25 mg 

Cada comprimido recubierto contiene 

Carvedllol 6.25 mg 
Lactosa pH 200 25 mg 
Almidón Gllcolato sódico 25 mg 
Crospovldona 10 mg 
Hipromelosa 15 mg 
Aerosil 200 10 mg 
Estearato de Magnesio 4 mg 
Povidona 4 mg 
Recubrimiento 
PEG400 
Tween 80 
Oioxido de Trtanio 
Sacarosa 

3mg 
2mg 

7.5mg 
10mg 

CARVEDILOL TECHSPHERE 12.5 mg 

Cada comprimido recubierto contiene 

Carvedilol 12.5 mg 
Lactosa pH 200 35 mg 
Almidón Glicolato sódico 35 mg 
Crospovidona 12 mg 
Hipromelosa 20 mg 
Aerosil 200 15 mg 
Estearato de Magnesio 6 mg . 
Povidona 4 mg 
Recubrimiento 
PEG400 
Tween 80 
Oioxido de Titanio 
Sacarosa 
Amarillo ocaso FCF laca 
alumlnica 

3mg 
2mg 

7.5mg 
10mg 
1 mg 

CARVEOILOL TECHSPHERE 25 mg 

Cada comprimido recubierto contiene 

Carvedilol 25 mg 
Lactosa pH 200 50 mg 
Almidón Glicolato sódico 50 mg 
Crospovidona 1 t mg 
Hipromelosa 30 mg 
Aerosil 200 20 mg 
Estearato de Magnesio 8 mg 
Povidona 6 mg 
Recubrimiento 
PEG400 
Tween 80 
Oloxldo de nanio 
Sacarosa 
Azul brillante FCF laca 
alumlnica 
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Acción Terapéutica: Hipotensor. 

FARMACOCINÉTlCA y FARMACODINAMIA: 

6617 

Absorción y distribución: El carvedilol se absorbe rápidamente después de su administración 
alcanzando la concentración sérica máxima en aproximadamente 1 hora. Alrededor del 99' 
carvedilol se encuentra unido a proteínas plasmátícas. Su volumen de distribución es de cerca 2 
Vkg Y se incrementa en pacientes con cirrosis hepática. Es raro observar acumulación de carve ilol 
con su uso a largo plazo, siempre que se utilice como se recomienda en la sección correspondie e. 

Metabolismo: Se ha detenninado que el carvedilol sufre un metabolismo activo tanto en mod los 
animales como en humanos, generando una variedad de metabolHos que son eliminados por via 
biliar. Los cambios que sufre por el efecto de primer paso son entre el 60 y el 75%. Han ido 
identificados 3 metabolitos con actividad ~-bloqueadora generados por desmetilación e hldroxila ión 
del anillo fenólíco. Alcanzan concentraciones de alrededor del 10% de las alcanzadas por carv 1101. 
Con base en estudios clinicos, se ha demostrado que el metabolíto 4'-hidroxifenol es u ~
bloqueante aproximadamente 13 veces más potente que el carvedilol. 

Eliminación: La vida media de carvedilol es entre 6 y 10 horas. Presenta una depuración plasm 
de 590 mUmin. Su eliminación es primordialmente por via biliar. El resto del proceso se reaJi a 
través de la excreción renal de los metabolitos. 

Blodlaponlbllldad: La biodisponibilidad absoluta en humanos es aproximadamente del 25%. 
No se ve afectada por los alimentos, aunque se prolonga el perlada de la concentración máxim en 
el plasma. En pacientes con da~o hepático, llega hasta un 80% debido a la reducción del efect de 
primer paso. 

Mecanismos de acción: El carvedilol es la mezcla racémica de 2 esterols6meros, ambos on 
capacidad de bloqueo de los receptores a -adrenérgicos. El bloqueo ~-adrenérgico no selectiv se 
asocia al enanti6mero levorrolatorio. Su doble mecanismo de acción contenido en una ola 
molécula, le permite una reducción de la presión arterial a tnavés de acciones farmacológ cas 
complementarias. 
Por su acción ¡3-bloqueadora no selectiva suprime al sistema renina-anglotenslna-aldosteron Al 
reducir la actividad de la nanina plasmática pnavlene la natenclón de IIquidos. No tiene a ión 
simpaticomimétlca Intrlnseca. 
Reduce la resistencia vascular perfférlca por su acción vasodllaladora mediada principalmente por 
bloqueo de los receptores a-adrenérgicos. A dosis mayores a las utilizadas regulannente, s ha 
demostnado en estudios precllnicos, bloqueo de los canales de calcio. 
El carvedilol modula neurohonnonalmente, debido a su acción múHiple, actuando a través d su 
efecto antioxidante, antiateroscleroso y antirremodelador. 
La experiencia del uso en humanos del carvedilol ha mostrado que el equilibrto entre sus accl 
~ -bloqueadora y vasodilatadora, traen como consecuencia los siguientes beneficios: mantenimi 
de la función miocárdica al no afectar la fracción de expulsión ventricular izquierda, regulación 
frecuencia cardiaca, flujo y función renal inaltenados, disminución de las resistencias periféricas. 
Recientemente, se están estudiando sus efectos en el endotelio vascular y en las membrana 
tejido cardiaco y cerebral mediados, al parecer, por una potente acción antioxidante. Tambié se 
han descrito efectos benéficos sobre los vasos sangulneos, debido a la inhibición de la prolifena 'ón 
y migración de laa células del músculo liso vascular y la prevención de la fonnación de la neoln Ima 
que ocurre con el dano vascular. 

INDICACIONES TERAPÉunCAS: 

Indicaciones: Tratamiento de hipertensión arterial. Tratamiento de angina de pecho. Tretamient de 
insuficiencia cardiaca congestiva sintométlca, como auxiliar del tnatamiento estándar. Tratamient de 
disfunción ventricular izquierda después de infarto. 

DOSIS Y vlA DE ADMINISTRACiÓN: Uso oral, 

Hipertensión arterial: En aduHos debe iniciarse con 12.5 mg durante los primeros dos ias 
continuando con 25 mg diariamente. AHemativamente, iniciarse con 6.25 mg dos veces al d·a y 
después de una o dos semanas incrementar a 12.5 mg dos veces al dla. 
Si no se logra el adecuado control de la presión podrá incrementanse la dosia a intervalo no 
menores a dos semanas hasta la dosis máxima recomendeda de 50 mg al dla en una sola to a o 
dividida cada 12 horas. En los ancianos, la dosis inicial de 12.5 mg puede ser suficiente pa el 
control satisfactorio de algunos pacientes de este grupo de edad. Si no logra el adecuado ca trol 
de la presl6n podrá incrementarse la dosis a intervalos no meno d semanas hasta alca ar, 
en caso necesario, la dosis máxima de 50 mg al dla en una o do .10 

Disfunción ventricular izquierda después de Infarto: La d endada para el inicio del 
tratamiento es de 6. mg cada 12 honaa durante loa primeIQs 3 as, si se tolera llevar la 

EUGENIO JMA'I F!Q ....... ~~~;;, 
lECtlSf'HE "titNfIHU.A. 

.IR 



~ TCUU IlEZr 6617 
a 12.5 mg cada 12 horas y finalmente a 25 mg cada 12 horas. En pacientes sintomáticos 
menor dosis inicial. 

Inaullclencia cardiaca cong.atlva slntom'tlca: La dosis debe ser 
estrechamente supervisada por el médico durante la fase de aumento progresivo de 
aquellos pacientes que se encuentren en tratamiento con un diurético, un digHálico y/o un inhilbld,or 
de la ECA, deberán estabilizarse las dosis de estos medicamentos antes de iniciar con C::'~~:~~!¡ 
La dosis recomendada para el inicio del tratamiento es de 3.125 mg cade 12 II 
semanas. Si la dosis es tolerade, puede incrementarse a 6.25 mg cada 12 horas, DOI!lteriiomlehte 
incrementar 8 intervalos no menores a dos semanas hasta 12.5 mg cada 12 horas y, flnallmEljlte 
hasta la dosis máxima de 25 mg cada 12 horas en pacientes de hasta 85 k¡¡ de peso y de 50 
cada 12 horas si el paciente pesa más de 85 kg. 
Antes de cada aumento en la dosis del paciente, el médico tratante deberá evaluar si 
sintomas de progresión de la insufICiencia cardiaca o de vasodilatación excesiva. En 
progresión incipiente de la insuficiencia cardiaca o de retención de liquidos, deberá 
aumentando o iniciando la dosis de diurético. SI persisten los síntomas, puede reducirse 
del inhibidor de la ECA (si lo estuviera recibiendo) seguido de la disminuci6n de la 
carvedilol en caso necesario. En estos casos, la dosis del carvedilol no deberá Incrementarse 
haberse estabilizado los .intomas mencionados. Ocasionalmente puede ser necesario suspenl~er 
temporalmente el carvedilol. Sí la suspensión es por más de 2 semanas, el tratamiento 
reiniciarse de nuevo con 3.125 mg cada 12 horas y aumentar pnogresivamente la dosis de la 
descrlta anterionmente. 

Angina d. pecho: En aduHos debe iniciarse con 12.5 mg cada 12 horas durante los Drilmerosld"s 
dias continuando con 25 mg cada 12 horas. 

Método d. administración: Deberán tragarse los comprimidos con abundante 
recomienda tomar el carvedilol junto con los aümentos para nelardar su periodo de y 
reducir aún más la Incidencia de efectos ortostáticos. 

Duración y discontinuación del tratamiento: La duración del tratamiento con es 
generalmente prolongada. No debe suspenderse el tratamiento en fonma abrupta sino la 
dosis en fonma gradual a lo langa de dos semanas para evitar efectos de nabote. Esta dla,mll,tJc;ón 
pnognssiva es especialmente importante en pacientes con enfenmedad arterial 
concomitante. 

CONTRAINDICACIONES: 

CARVEDILOL TECHSPHERE no deba u •• ra. en pacientes con insuficiencia 
descompensada clase funcional IV (de la New York Heart Association) que requieral ~~~:~~:~~ 
inotnópico intravenoso, asma, enfenmedad pulmonar obstructiva cr6nica que curse con () 
broncospástico, disfunci6n hepática clinicamente manifiesta, bloqueo auriculoventricular o 
3er. grados, bradicardia severa « 50 latidos/mln), choque cardiogénico, sindnome del seno enf,"",o 
(Incluyendo bloqueo sinoalrial), hipotensión severa (pnaslón arterial sist6lica < 85 
hipersensibilidad al medicamento. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 

Debe advertirse al paciente que pueden presentarse mareos o ligero aturdimiento en las Drllmeras 
horas del inicio del tratamiento. Se nacomienda durante ese lapso, evHar manejar y rea,IIZl" 
que pudieran implicar algún riesgo. La dosis debe ser neducida si el paciente pnasenta braldictjrdlla 
(frecuencia cardiaca menor a 55 IatIminutos). 
El carvedilol debe ser utilizado con cautela en pacientes con insuficiencia cardiaca collAe.t"'a 
tratados con digHaI, diunétlcos y/o inhibidones de la enzima convertidora de la angiotenaina, 
tanto el carvedilol y la digital disminuyen la velocidad de conducción auriculoventricular. EEln~~;~tt::: 
con Insuficiencia cardiaca puede ocunrir agravamiento de la insuficiencia cardiaca o rE 
IIquidos durante la fase de aumento pnogresivo de la dosis del medicamento. En tal caso, se 
considerar aumentar la dosis de diurético o iniciarlo, antes de proseguir al siguiente nivel de 
Ocasionalmente puede ser necesario disminuir o suspender temporalmente la dosis 
medicamento, lo cual no excluye la nainstalación posterior del mismo, con resuHados favorables. 
En general no se nacomienda la administración de ~bloqueadonss en pacientes con bnoncc1sPlI""O. 
Sin embargo, en pacientes sin componente alérgico predominante y con hl".rIl,nRi6n 
responden al manejo con otros antlhlpertensivos, se puede administrar carvecillol 
Los pacientes con antecedentes de peoriasia s610 deberán reclblr agentes 
carvedilol cuando se haya evaluado cuidadosamente ellndice rieagolben lcio. La 
medicamento puede enmascarar los sintomaa de tirotoxicosis. Co con otncs 
bloqueadones, el carvedilol puede intelferir con el estado de al . Esto 
particulanmente al Iniciar o ajustar el medicamento y si se ingi . as alcoh6licas 
mismo. El tratamiento con ~-bloqueadores puede incrementar I s ilidad hacia alérgenos 
gravedad de las rea ones de hipersensibilidad. 

EUO!NI -
Debená infonmars a los usuarios de lentes de contacto SOI~~!;~~!.d d" neducci6n 
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cantidad de lágrima. 
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Interacciones medicamentos •• y de otro g6nero: Como otros ¡gentss ~bloqueadore 
carvedilol puede potenciar la acción de otros medicamentos antihipertensivos (p.ej. o, - re 
antagonista) o hipotensión como parte de los efectos adversos. 
Como con otros agentes ~bloqueadores, debe vigilarse estrechamente el ECG y la presi6n a 
de los pacientes cuando se administren concomitantemente medicamentos antiarrltmicos clas 
calcioantagonlstss del tipo del verapamil o diHlazem; estos medicamentos no deben ser 
administrados por vla intravenosa junto con carvediiol. 
Durante la administración concomitants de carvedilol y dlgoxina, se observó un increment de 
aproximadamente el 16% en los niveles de digoxina en pacientes con hipertensión arterial Se 
recomienda monitorear los niveles de digoxina cuando se inicie, ajuste o suspenda el tratamiento con 
carvedilol. 
Cuando deba suspenderse el tratamiento conjunto del medicamento y clonldlna, el carvediiol ebe 
ser retirado varios dlas antes de empezar a disminuir la dosis de clonidina. Pueden potencia el 
efecto de la insulina o de los hipoglucemiante. orales. Es posible que se enmascaren o atenúe los 
signos y slntomas de hipoglucemia (principalmente la taquicardia) por lo que se recomiend el 
monitoreo peri6dico de la glucosa sanguínea. 
Debe tenerse cuidado en aquellos pacientes que se encuentren recibiendo rifampicin o 
medicamentos similares que pueden disminuir los niveles séricos del carvedllol o cimetidina que 
pueden incrementarlos. Durante la anestesia se deberá poner eSpecial atención en la sinergia dios 
electos hipotensor e inotr6plco negativo del medicamento con algunos anestésicos. 
La administraci6n concomitante con glucósidos puede prolongar el tiempo de conducci6n AV. 

Embarazo y lactancia: No se cuenta con experiencia cllnlca adecuada sobre el uso del 
medicamento en mujeres embarazadas. No debe utilizarse carvediiol durante el embarazo a m . os 
que el beneficio potencial sea mayor al posible riesgo sobre el feto. No se cuenta con Informa i6n 
sobre si el carvedilol y/o sus metabolitos se excretan en la leche materna por lo que n se 
recomienda la administración del medicamento durante la lactancia. 

Uso pedlétrlco: la seguridad y efectividad en ninos no ha sido establecida. 

U.o en ancianos: excepto en hipertensi6n arterial, se emplea el mismo esquema de dosifica ión 
que en adultos j6venes. 

Uso en peclentaa con deficiencia renal y crónicos en hamodl6Usls: no se requiere ajust r la 
dosis. 

Uso en pacientes con deficiencia hepétlca: contraindicado en deficiencia hepática severa En 
caso de deficiencia hepética moderada o ieve, utilizar con gran precaución y ajustar la 
mediante observación cI[nica. 

REACCIONES ADVERSAS: A continuación se enumeran los eventos adversos más frecuentem nte 
observados con el carvedilol en los estudios cI[nicos para el tratamiento de la insuficiencia cardla y 
que no se presentaron con incidencia equivalente en el grupo placebo. 

Slltama nerv!a.o central: Ocasionalmente al inicio del tratamiento pueden presentarse ma 
dolor de cabeza o latiga. Raramente, disturbios en el sueno, depresión o parestesia. 

Slsllma cardlovucular: Ocasionalmente, bradicardia, hipotensión postural y, algunas ve 
sincope, principalmente al inicio del tratamiento. Algunas personas presentan trastornos d 
circulaci6n perif6rica (miembros frias). En casos aislados se han reportado blo 
auriculovenlrlcular, angina de pecho y exacerbación de los s[ntomas de pacientes con len6men 
Raynaud o claudicaci6n intarmitente. Se han reportado progresl6n de la insuficiencia cardla 
adema periférico. 
En pecientes con insuficiencia cardiaca pueden presentar disnea, en casos aislados se ha repo 
edema en dlferentss partes del cuerpo y de intensided variable, además de bloqueo aurl 
ventricular y agravamiento de la insuficiencia cardIaca, particularmente durante la fase de aum 
progresivo de la dosis. 

Sistema ga.trolntesUnal: Ocasionalmente trastornos digestivos (como náusea, dolor 
abdominal, diarrea) y en ocasiones, constipación y v6mHo. 

Piel y tejidos blandos: Raramente puede presentarse exantema, en casos aislado!! urticaria, p . rito 
y liquen plano. Puede presentarae psoriasis o si existen las lesiones, exacerbarse. 

Qu[mica .angu[nea y hematologla: Casos aislados de cambios en las transaminasas séri s, 
trombocitopenía y leucopenla. 

Metab6l1cos: Hiperglucemia (en pacientes con diabetes mell s existente). En casos 
aislados puede presentarse incremento de peso e hipe rol mia en pacientes con 
insuficiencia cardIaca. 

Sistema .... piratorlo: Algunas veces congestión nasal, as nea en personas con 
predisposición. 

EUG!N I.EJMAII 
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Otros: Dolor en las extremidades, reduccl6n de las lágrimas, algún caso de impotencia AA.'i1líil-'"' 
trastornos visuales y enrojecimiento ocular, sequedad de boca y problemas para la vi i6n. 
Anormalidades en la percepci6n visual y, raramente, trastomos de la funci6n renal. El pe 
eventos adversos asociados al uso del medicamento en el tratamiento a largo plazo d 
hipertensi6n arterial y de la enfermedad coronaria cardiaca as similar al observado en el tralami 
de la insuficiencia cardiaca pero con una incidencia menor. 

SOBREDOSIFICACIÓN: 

Slntomls: en caso de sobredosificación accidental o intencional puede existir hipotensión se 
bradicardia, insuficiencia cardiaca, choque cardiogénico y paro cardiorrespiratorio. También pu 
ocurrir trastornos respiratorios, broncospasmo, vómito, trastornos del estado de vigilia y convulsi 
generalizadas. 

Tratamiento orientativo de la sobredoais: Además de las medidas generales de emerg 
deberá tenerse especial cuidado en el monitoreo de los signos vitales Inclusive en unidade de 
terapia intensiva si fuera necesario. Se puede requerir de alguno o algunos de los siguie tes 
tratamientos de apoyo: 
Atropina: 0.5 a 2 mg I.V. (para bradicardia acentuada). 
Glucag6n: Iniciando con 1 a 10 mg l.v. seguida de infusión continua a dosis de 2 a 5 mglh ( mo 
apoyo a la función cardlovascular). 
Se pueden utilizar simpaticomlméticos de acuerdo al peso corporal y efeelo logrado: dobutamina, 
isoprenalina, orcipnsnalina O adrenalina. 
Si hay predominio de colapso vascular debe utilizarse la epinefrina o norepinefrina, monitore 
constantemente las condiciones circulatorias. 
En casos excepcionales de falta de respuesta a los medicamentos para el manejo de I 
bredlcardia deberá instalarse un marca pasos. 
Se pueden uUIiZllr broncodliatadores para el broncos pasmo y diazepam o clonazepam en cas 
crisis convulsivas. 
La duración del tratamiento con los antldotos apropiados deberá tomar en cuenta la vida m ia 
prolongada del carvadilol y su redlstribuci6n de otros compartimientos por lo que deberá contlnu rse 
por un tiempo suficiente, dependiendo de la severidad de la sobredosis hasta que el paclent se 
estabilice. 

Pnsaantaclon .. : 

Carvedilol Techsphere en todas sus concentraciones se presenta en envases por 7, 10, 14, 21 28, 
30, 40, 50 Y 60 comprimidos recubiertos para la venta al público y 100, 500 Y 1000 compri dos 
recubiertos para Uso HospHalario Exclusivo. 

Conservación: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 3O'C. Proteger de la luz. 

Especialidad Medicinal autorfzada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.: 

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Aut6noma de Buenos Aires. 

Esta Medicamento debe .. r usado excluelvlmente bajo prescripción médica y no puede 
repetirse aln nueva receta médica. 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

Avda. Rlvadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 

DireelorTécnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico. 

Fecha de última revisión: marzo de 2010. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI¡I;¡OS 



PROYECTO DE ROTULOS 

CARVEDILOL TECHSPHERE 6.25 MG 

CARVEDILOL 

Lote: .. , .. , ........ , .. , .. , .. , .. ", 

7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

VENTA BAJO RECETA 

Vencimiento:", .. , ,., ... '" .. , '" ." .. 

.---'", 

Fórmula: cada comprimido recubierto contiene: Carvedilol 6,25 mg, Excipientes (lactosa, almidón 
glicolato sódico, crospovidona, hipromelosa, aerosil 200, estearato de magnesio, povidona, PEG 
400, Tween 80, dióxido de titanio, sacarosa) c,s, 

Dosificación - modo de administración: ver prospecto adjunto, 

Con •• rvaclón: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30'C, Proteger de la luz, 

Espec, Med, autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N' 

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

Avda, Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, 

Director Técnico: Eugenio A, Blejman, Farmacéutico, 

Industria Argentina, 

Nota: las presentaciones de 10. 14,21, 28, 30, 40, 50 Y 60 comprimidos recubiertos repetirán el 
mismo r6tulo, cambiando solamente el contenido, 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

AWAIIDItA CAI80L 
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CARVEDILOL TECHSPHERE 6.25 MG 

CARVEDlLOL 
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPITAlARIO EXCLUSIVO 

Lote: ............................ . Vencimiento: ......................... . 

Fórmula: cada comprimido recubierto contiene: Carvedilol 6.25 mg. Excipientes (lactosa, almidón 
glicolato sódico, crospovidona, hipromelosa, aerosil 200, estearato de magnesio, povidona, PEG 
400, Tween 80, dióxido de titanio, sacarosa) c.s. 

Dosificación - modo de administración: ver prospecto adjunto. 

Conservación: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30·C. Proteger de la luz. 

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° .................... . 

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A, 

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 

Director Técnico: Eugenio A. Blejman, Farmacéutico. 

Industria Argentina. 

Nota: las presentaciones de 500 y 1000 comprimidos recubiertos repetirán el mismo rótulo, 
cambiando solamente el contenido. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
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CARVEDILOL TECHSPHERE 12.5 MG 

CARVEDILOL 

Lote: ............................ . 

7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

VENTA BAJO RECETA 

Vencimiento: ......................... . 

I)¿'p 

Fórmula: cada comprimido recubierto contiene: Carvedilol 6.25 mg. Excipientes (lactosa, almidón 
glicolato sódico, crospovidona, hipromelosa, aerosil 200, estearato de magnesio, povidona, PEG 
400, Tween BO, dióxido de titanio, sacarosa) c.s. 

Dosificación - modo de administración: ver prospecto adjunto. 

Con •• rvaclón: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30'C. Proteger de la luz. 

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N' .................... . 

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 

Director Técnico: Eugenio A. Blejman, Farmacéutico. 

Industria Argentina. 

Nota: las presentaciones de 10, 14, 21, 28, 30, 40, 50 Y 60 comprimidos recubiertos repetirán el 
mismo rOtulo, cambiando solamente el contenido. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NII'lOS 

./ 



·661 t 
CARVEDILOL TECHSPHERE 12.5 MG 

CARVEDILOL 

Lote: ............................ . 

100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

Vencimiento: ........................ .. 

Fórmula: cada comprimido racubierto contiene: Carvedilol 6.25 mg. Excipientes (lactosa, almidón 
glicolato sódico, crospovidona, hipromelosa, aerosil 200, estearato de magnesio, povldona, PEG 
400, Tween 80, dióxido de titanio, sacarosa) c.s. 

Doslllcaclón - modo de administración: ver prospecto adjunto. 

Conservación: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30·C. Proteger de la luz. 

Espec. Med. autorizada por el Minislerio de Salud. Certificado N" .................... . 

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S,A. 

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 

Director Técnico: Eugenio A. Blejman, Farmacéutico. 

Industria Argentina. 

Nota: las presentaciones de 500 y 1000 comprimidos recubiertos rapetirán el mismo rótulo, 
cambiando solamente el contenido. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIJilOS 



<Q Tec:HSFHU lee 

CARVEDILOL TECHSPHERE 25 MG 

CARVEDILOL 

Lote: ........................... .. 

7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

VENTA BAJO RECETA 

Vencimiento: ............. " "" ...... . 

F6rmula: cada comprimido recubierto contiene: Carvedilol 6.25 mg. Excipientes (lactosa, almidón 
glicolato sódico, crospovidona, hipromelosa, aerosll 200, estearato de magnesio, povidona, PEG 
400. Tween 80, dióxido de titanio, sacarosa) c.s. 

Dosiflcacl6n - modo de administración: ver prospecto adjunto. 

Conservación: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30·C. Proteger de la luz. 

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N' 

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

Avda. Rivadavia 643, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 

Director Técnico: Eugenio A Blejman, Farmacéutico. 

Industria Argentina. 

Nota: las presentaciones de 10, 14,21,28, 30,40, 50 Y 60 comprimidos recubiertos repetirán el 
mismo rótulo, cambiando solamente el contenido. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIt'lOS 



CARVEDILOL TECHSPHERE 25 MG 

CARVEDILOL 
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

Lote; ......... " ........... " ... .. Vencimiento:". " .. "''',,,,,,,,, "." 

Fónnula: cada comprimido recubierto contiene: Carvedilol 6.25 mg. Excipientes (lactosa, almidón 
glicolato sódico, crospovidona, hipromelosa, aerosil 200, estearato de magnesio, povidona. PEG 
400. Tween 80. dióxido de titanio, sacarosa) c.s. 

Dosificación - modo de administración: ver prospecto adjunto. 

Con •• rvaclón: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30·C. Proteger de la luz. 

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N' """ """." """ 

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

Avda. Rivadavia 643, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 

Director Técnico: Eugenio A. Blejman, Farmacéutico. 

Industria Argentina. 

Nota: las presentaciones de 500 y 1000 comprimidos recubiertos repetirán el mismo rótulo, 
cambiando solamente el contenido. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf:JOS 


