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DISPOSICION N! 6 2 5 l 
BUENOS AIRES, 25 OCT 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010916-12-3 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones APOTEX S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de 

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

importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al ArtAO de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 

150/92 (T. O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa 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 

formales que contempla la 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 el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase 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 APOLIP y nombre/s genérico/s ROSUVASTATINA, la que será 

importada a la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.3., por APOTEX S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - 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 misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD, CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

~. ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

/l 



~úS-," 

S~ tÚ 'Potá'I.ea4. 

'Rt?«1a~ e 'lH4llMo4 
!'l. 1t. 1'It. !'l. 7. 

2Of2·~ú'7l-ted~'[). ~~. 

DISPOSICION Ne o L :) I 

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 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al Interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-010916-12-3 

DISPOSICIÓN NO: 

625 1 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIAUDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 2 5 f 

Nombre comercial: APOUP 

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: APOTEX INC. 

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, Localidad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, Código Postal N° M9L 1T9, País: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37 OUVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

t Fonn, f,=,,"'"'" COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

~ 
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Nombre Comercial: APOLlP. 

Clasificación ATC: C10AA07. 

625'-

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE A LA DIETA 

PARA REDUCIR LOS NIVELES AUMENTADOS DE C-TOTAL, CLDL, APO B, C-NO 

HDL, TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLlPEMIA MIXTA 

(TIPO IIA Y IIB DE FREDERICKSON). ADEMAS ESTA INDICADO COMO 

ADYUVANTE A LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLlCERIDEMIA 

(TIPO IV DE FREDERICKSON). TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA PARA REDUCIR EL C-LDL, EL 

V C-TOTAL Y APO B, COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA Y DE OTROS 

TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LOS L1PIDOS (AFERESIS DE LDL) O SI 

DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. ESTA INDICADO 

COMO ADYUVANTE A LA DIETA PARA DISMINUIR LA PROGRESION DE LA 

ATEROSCLEROSIS, COMO PARTE DEL TRATAMIENTO GENERAL DE REDUCCION 

DEL C-TOTAL Y C-LDL. ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO DEBEN SER 

DESCARTADAS LAS CAUSAS SECUNDARIAS DE HIPERCOLESTROLEMIA. 

Concentración/es: S mg DE ROSUVASTATlNA (COMO ROSUVASTATlNA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

\ Genérico/s: ROSUVASTATlNA (COMO ROSUVASTATlNA CALCICA) S mg. 

~ .. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.005 

(l 
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mg, LACTOSA MONOHIDRATO 68.6 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.195 

mh, CELULOSA MICROCRISTAUNA (PH 102) 16.4 mg, HIDROXIPROPIL 

METILCELULOSA USP 2910 0.9 mg, DIOXIDO DE SIUCIO COUDAL 0.2 mg, 

POUETILENGUCOL 8000 0.6 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA TIPO LF 0.3 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE AL/AL. 

CROSPOVIDONA 8 mg, 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS 

U' RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

, Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

Pars de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: APOTEX INC. 
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Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, Localidad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, Código Postal N° M9L 1T9, País: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37 OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APOLlP. 

Clasificación ATC: Cl0AA07. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE A LA DIETA 

PARA REDUCIR LOS NIVELES AUMENTADOS DE C-TOTAL, CLDL, APO B, C-NO 

HDL, TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA 

~ (TIPO IIA Y IIB DE FREDERICKSON). ADEMAS ESTA INDICADO COMO 
, 

ADYUVANTE A LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLlCERIDEMIA 

(TIPO IV DE FREDERICKSON). TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA PARA REDUCIR EL C-LDL, EL 

C-TOTAL Y APO B, COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA Y DE OTROS 

TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LOS L1PIDOS (AFERESIS DE LDL) O SI 

DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. ESTA INDICADO 

COMO ADYUVANTE A LA DIETA PARA DISMINUIR LA PROGRESION DE LA 

ATEROSCLEROSIS, COMO PARTE DEL TRATAMIENTO GENERAL DE REDUCCION 

DEL C-TOTAL Y C-LDL. ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO DEBEN SER 
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DESCARTADAS LAS CAUSAS SECUNDARIAS DE HIPERCOLESTROLEMIA. 

Concentración/es: 10 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.764 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 100.25 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.036 mg, 

CELULOSA MICROCRISTAUNA (PH 102) 24.6 mg, HIDROXIPROPIL 

METILCELULOSA USP 2910 1.35 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0.3 mg, 

POUETILENGLICOL 8000 0.9 mg, CROSPOVIDONA 12 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA TIPO LF 0.45 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

'- ( Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30D C. 

~ Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del 

Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: APOTEX INC. 

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET ORIVE, Localidad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, Código Postal N° M9L 1T9, País: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37 OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APOLIP. 

Clasificación ATC: C10AA07. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE A LA DIETA 

PARA REDUCIR LOS NIVELES AUMENTADOS DE C-TOTAL, CLDL, APO B, C-NO 

HDL, TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA 

(TIPO lIA Y lIB DE FREDERICKSON). ADEMAS ESTA INDICADO COMO 

ADYUVANTE A LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA 

---l (TIPO IV DE FREDERICKSON). TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON 

~ HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA PARA REDUCIR EL C-LDL. EL 
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C-TOTAL y APO B, COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA Y DE OTROS 

TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LOS L1PIDOS (AFERESIS DE LDL) O SI 

DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. ESTA INDICADO 

COMO ADYUVANTE A LA DIETA PARA DISMINUIR LA PROGRESION DE LA 

ATEROSCLEROSIS, COMO PARTE DEL TRATAMIENTO GENERAL DE REDUCCION 

DEL C-TOTAL Y C-LDL. ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO DEBEN SER 

DESCARTADAS LAS CAUSAS SECUNDARIAS DE HIPERCOLESTROLEMIA. 

Concentración/es: 20 mg DE ROSUVASTATlNA (COMO ROSUVASTATINA 

CALClCA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.528 

S mg, LACTOSA MONOHIDRATO 200.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALlNA (PH 
J 

102) 49.2 mg, HIDROXIPROPIL METILCELULOSA USP 2910 2.7 mg, DIOXIDO 

DE SILICIO COLIDAL 0.6 mg, POUETILENGLICOL 8000 1.8 mg, 

CROSPOVIDONA 24 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA TIPO LF 0.9 mg, OXIDO DE 

HIERRO NARANJA 0.072 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, Integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del 

Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: APOTEX INC. 

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET ORIVE, Localidad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, Código Postal N° M9L 1T9, Pars: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37 OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 6 2 5 1 
ji JM;"¡1, 

Dr. OTTO A. ORIIII!IG8III 
SUB-INTERVEN,... 

A.l{ ... .A..w. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO; 6 2 5 1 

MAA~,I-. 
Dr. ono A. ORBIIIIGIB 
aUII-INTERVENTElR 

A.1'!JII ...... T. 



PROYECTO DE ROTULO 6 2 5 J' 
APOU'" 

ROSUVASTAllNA 5 mg 
COmprimidos Recubiertos 

Venta Bajo Receta Induslrla Canadiense 

Contenido: 14 comprimidos recubiertos 

Fónnula Cuall-cuantJtatlva: 

Ca comprimido recubl.no conllen.: 
Cada comprimido recubierto de APOlIP" 5 mg contiene: 
Rosuvoslatina (como R08uvaslBtJna Célcica) ............................................................... 5.0 mg 
Excipiente.: lactoea Monohld"""; Celulosa microcrlstallna pH 102; Croopovldona; Estearato da 
magnesio; Dióxido de SiliCio coloidal; HldlOlCipropil melil celulosa 2910; Hidroxipropil celulou tipo 
lF ; PropilenlllicoI8000; Dióxido da litanio: Oxido da Hieno Amarillo. 

Poso logia: 
Ver prospecto adjunto 

Modo d, Con.alVecIOn; 
Conservar a temperatura ambiente entre 15'C y JO'e 

• MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NlflOS. 

Importado por: APOTEX S.A 

BI •• Parara 4233137, Olivos, Pcia. de Buenos Aires. Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 

Directora Técnica: Amnarta Gattl- Fannacéutlca 

Fabricado por: Apole. tnc. -150 Signe! OIive, Toronto Canadá 

EspeciaUdad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

CertifICado N" 

Lote: Vencimiento: 

• Fecha dala última revisión: 



Venia Bajo Receta 

PROYECTO DE ROTULO 
APOLlP" 

ROSUVASTATINA 5 mg 
Comprimidos Recublertoa 

Contenido: 28 comprimidos recubiertos 

F6nnula CuaU-<:uantllaUva: 

ca". comprimido rKUbIetto e_.: 
Cada comprimido recubierto de APOUf>" 5 mg contiene: 

Industria Canadlen .. 

Roouv •• tatina (como Rosuvastatina Célclca) ............................................................... 5.0 mg 
Excipientes: Lactosa Monohldralo; Celulosa microcrislalna pH 102: Crospovldona; Estearato de 
magnesio; OI6xldo de silicio coloidal; Hldroxlpropil metU celulosa 2910; Hidroxlpropll celulola tipo 
LF ; PropBengllool 8000; DiOxldo de tilanio; Oxido de Hierro Amarillo. 

Posologia; 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservacl6n: 
Conservar a temperatura ambiente entre 15'C y J()'C 

• MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIFlos. 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 42331J7, Olivoo, Pcia. de Buenos Aire •. Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 

Directora Técnica: Amneris Galtl· Fannacéutica 

F.brico:ado por: Apotex Ine. -150 Signet Orive, Toronto Canadé 

Especialidad Medicinal autorizada por el MInisterio de Salud 

Certif"",do N° 

lote: Vencimiento: 

• Fecha de la última revisi6n: 

625.t 



• 

• 

Venta Bajo Recata 

PROYECTO DE ROTULO 
Al"Ou'" 

ROSUVASTATlNA 5 mg 
Comprimid"" Recubiertos 

Contenido: 96 comprimidos recubiertO$ 
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE 

Fórmula Cuali-c:uanUtatlv.: 

Cada comprimido "",ul>/erto """_: 
Cad. oomprimido recubierto de APOLlP" 5 mg contiene: 

IndultJia Canadlen .. 

RosuvastaUna (oomo Rosuvastatino Célclca) ............................................................... 5.0 mg 
Excipientes: LaclDoa Monohidrato: Celulooa micfocrlstalína pH 102: Cmspovidona: Estearato de 
magnesio; Di6xido de silicio ocIoidal; Hidroxlpropll metil celulosa 2910; Hidroxipropll celul""" tipo 
LF : Propilongllool8000; DiOxido de titanio; Oxido de Hierro Amarillo. 

POBologla: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar a temperatura ambiente entre 1S'C y 3D'C 

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

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233137, Olivos, Pcla. de BuenO$ Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4838-3317 

Directora Técnica: Amn.ri. Gatti ~ Fannac6ut1ca 

Fabricado por: Apotex Inc. - 150 Signet Orive, Toronto Canadá 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N' 

Lote: Vencimiento: 

Fecha de la última revisión: 

.625 1 



Venia Bajo Recela 

PROYECTO DE ROTULO 
APOUP" 

ROSUVASTAnNA 10 mil 
COmprimidos Recubiertos 

Contenido: 14 comprimidos recubiertos 

Fónnula Cuali-culntltativa: 

Ceda comprimido I8CUIJIeno conllvno: 

Industria Canadlen •• 

Clda compri'nido recublMo de APOliP" 10 mg contiene: 
RosuyaslaUna (como RosuvastaUn. CálcIca) ................•...•......•.....•..••.••.••.•.•............. 10.0 mg 
E.ciplentea: lacio .. Monohidrato; C.I~ mlcrocristallna pH 102; Croopovidona; Esteal8lo de 
magnesio; DiÓlCido de silicio coloida~ Hldroxlpmpil matil calulosa 2910; Hidroxipropl celuloSl tipo 
LF : PtopilenglicoI8000: OIO.ido de titanio; o.ido de Hierro Rojo. 

Posología: 
Ver prospecto ailjunto 

Modo de COnHrvación: 
Conservar a temperatura ambiente entre IS'C y 30'C 

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

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233/37, Oliv08, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tal: (54 11) 4838-3317 

Directora Técnica: Aron.ri. Gattl • Fanmac6utica 

Fabricado por: Apolax Inc. -150 Slgnal Orive. Toronlo Canadá 

Espacialidad Medicinal autorizada por el Ministerio da Salud 

Certificado NO 

Lote: Vencimiento: 

• Fecha de la última revisión: 

6251. 



Venta Bajo Receta 

PROYECTO DE ROTULO 
APOUP' 

ROSUVASTATINA 10 mg 
Comprimidos Recubiertos 

Contenido: 28 comprimidos recubiertos 

Fórmula CuaU..,wontitlltiva: 

CadlI COIIIprlmldo "",.blttfo oOl1l1an.: 
Cada compflmido recubierto d. APOUP" 10 mg contiene: 

Industria Clnadle .... 

Roouvastatina (como Rosuvastatlna Calclca) ............................................................. 10.0 mg 
Excipientes: Lactosa Monohldrato; Celulosa mlcrocrlstallna pH 102: Crospovidona: Estoarato de 
magnesio; Dl6lCido de .¡icio coloidal; Hidroxipropil meIIl celulosa 2910; Hidroxlpmpil ooIulo .. tipo 
LF ; PropllengIicol8000; DlólCido de litanio; Oxido de HieITo Rojo. 

P08Ologla: 
Ver pro&pecto adjunto 

Modo do Con.ervaclón: 
Conservar a temperatura ambiente entre 15·C y 30'C 

• MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIAos. 

Importado por. APOTEX S.A 

Bias Parera 4233/37, Olivos, Peia. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 483&-3317 

Directo,. Tecnica: Amn.,la Gatll- Fannae6ut1ca 

Fabricado por: Apotex Inc. -150 Signe! Orive, Toronto Canada 

Especialidad Medicinal autorizada por el Minislerio de Salud 

Certificado N° 

Lote: Vencimiento: 

• Fecha de la última revisión: 

6251 
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Venta BIlla Receta 

PROYECTO DE ROTULO 
APOUpe 

ROSUVASTATINA 10 ms 
Comprimidos Recubiertos 

Contenido: 98 comprimidos recubiertos 
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE 

Fónnu!a Cuali-cuantitatlva: 

CIIdII comprimirlo IIICubIerfo cOlllf.".: 
Cada comprimido recubiatto de APOlIP" 10 mg contiene: 

Industrte Canadiense 

Rosuvaslatina (como Rosuvaslatina Cálclca) .............................................. , .............. 10.0 mg 
Excipientes: Lactosa Monohldrato; Celulosa mlcrocristalina pH 102; ClIlOpovldona; E.tearato de 
magnesio; Dióxido de silicio coloidal; Hldroxipropil meIiI celulosa 2910; Hldroxlpropil celulosa tipo 
lF : Propilengllcol aooo; Dióxido de liIanja; Oxido de Hierro Rojo. 

Poeologla: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar a temperatura ambiente entre 15'C y 30'C 

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

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233/37, Olivos, Pcia. de Buenos Airea, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 

Directora Técnica: Amneri. GaIti - Fannac6utica 

Fabricado por: Apalealnc, -150 Signet Orive, Toronto Canadá 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

CertifICado N° 

lote; 

Fecha de la última revisión: 

'--~"". Amnerio Goal 
DinICtD .. T6c 
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Vencimiento: 
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Venta Bajo Receta 

PROYECTO DE ROTULO 
APOLlI'" 

ROSUVASTATlNA 20 mg 
Comprimidos Recubiertos 

Contenido: 14 comprimidos recubiertos 

F6rmula Cuali-cuanlbtiva: 

Cada comprtmido 18CUb/ettt) conliMe: 
cada comprimido recubierto de APOLlPe 20 mg contiene: 

Industria Canadlen.e 

Rosuvastatlna (como Rosuvastatln. Calcica) ....................................................... ' ..... 20.0 mg 
Excipientes: Lactosa Monohldralo; Celulosa microcri.talina pH 102; Cro.povidona; Estearalo de 
magnesio; Dióxido de silicio cotolda~ Hldroxlpropil metil celulosa 2910; Hidroxlprop/I celulosa tipo 
LF ; Propllenglicol 8000; DIOxldo de titanio; Oxido de Hierro Naranja. 

Posologla: 
Ver prospecto adjunto 

Modo d. Conaervacl6n: 
Conservar a lemperatura ambiente entre 15'C y JO"C 

• MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
Nlflos. 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233/37, Olivos, Pela. de Buenos Airea, Argentina. Tel: (5411) 4836-3317 

Directora Técnica: Amneris Galll- FormaeéuUca 

Fabricado por: Apotex lne, -150 Signe! Orive, Toronto canadá 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeno de Salud 

Certificado N' 

Lote: Vencimiento: 

• Fecha de la ultima revisi6n: 

_DW ...... ,rie GalO 
Directo ... T6c:nICl. 

APOTEXS.A. 
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Venlll Bajo Recela 

PROYECTO DE ROTULO 
APOLl'" 

ROSUVASTATINA:lO mil 
C<Xnprlmldoa RecublerIDs 

Contenido: 28 comprimidos recubiertos 

Fórmula Cuall-culntitatin: 

c.de comprimido rBCub/e1fo conlifHHJ: 
Cada comprimido JeCUbierto de APOllPe> 20 mg conUene: 

Industria Canadlen .. 

Rosuvastatina (como Rosuvastatina calcles) ............................ ~ .. ~~ ~ ........................... 20.0 mg 
Excipientes: Lactosa Monohldralo; Celulosa microcristalina pH 102; Crospovidona; E.- da 
magn.sio; Dióxido de sgicio coloidal; Hldroxlpropll matil celulosa 2910; Hldroxlpropll celulO1l8 tipo 
LF : Propilenglicol8000; Dióxido de titanio; Oxido de Hierro Naranja. 

POlologla: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Con.ervaclón: 
Conservar a lemperalUra ambiente entre 15"C y 3O"C 

• MANlENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS. 

Importado por: APOTEX S.A 

Bias Parera 4233137, Olivos, Pt:ia. de Buenos Aires, Argentina. Tal: (54 11) 4836-3317 

Directora Técnica: Amn.rla GatIJ - Farmacéutica 

Fabricado por: Apolax Ine:, -150 Signe! Orive, Toronlo Canadá 

Especialidad Medicinal autorizada por el Minislerio de Salud 

Certificado N° 

Lote: Vencimiento: 

• Fecha de la última revisión: 

I ~ 
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Ve"'" Bajo Receta 

PROYECTO DE ROTULO 
APOUP' 

ROSUVASTATINA 20 mg 
Comprimidos Recubiertos 

Contenido: 98 comprimidos recubiertos 
USO HOSPITAlARIO EXCLUSIVAMENTE 

Fónnula Cuall-cuantitativa: 

Cada comprimirlo /'fICubIoIfo con1iene: 
Cada oomprimido recubierto de APOLIP" 20 mg oontiene: 

IndustrIa Canadlen .. 

Rosuvaslatin. (como Rosovastatina Cálcica) ................................. '" ......................... 20.0 mg 
Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa microcrislafina pH 102; Crospoviclona; E.learato da 
magnesio; Dióxido do silicio coloidat; Hidroxipropil meti/ celulosa 2910; Hidroxipropil celulosa tipo 
lF : Propilengliool BOoo: Dióxido de tllanlo; Oxido de Hielro Naranja. 

Posologia: 
Ver prospecto adjunto 

Modo de Conservación: 
Conservar a temperatura ambiente entre 15·C y 30·C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIAos. 

Importado por: APOTEX S.A 

BIas Parara 4233/37, Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 

Directo .. T6cnlc.: Amne.r. GattI- Farmac6ut1ca 

Fabricado por: Apotex Ine. -150 Signe! Orive, Toronto Canadá 

Especialidad Medicinal autorizada por el Minislerio de Salud 

Certificado N° 

lole: Vencimiento: 

Fecha de la úHima revisiOn: 
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Venta Bajo Receta 
Induatrl. e.nadien •• 

APOLlP' 
ROSUVASTATINA 5mg, 10mg y 20 mg 

Comprimid" Recubierto. 

F6nnula CUIU-cUI_.: 
Cada comprimido recubierto do APOLlpC 5 mg conliene: 
Rosuvastatina (oomo Rosuv •• tatina Célcica) ............................................................... 5.0 mg 
Excipientes: Lactosa Monohidrato 58.6mg; Celulosa mk:llJcrlslallna pH 102 16.4mg; Croopovidona 
8.Omg; Estearalo de magnesio 1.5mg; OIOxickJ de silicio coloidal O.2mg; Hldroxlpropil melil celulosa 
2910 O.9mg; Hidroxlpropll celulosa tipo LF 0.3mg; PoIleIIlenglicol 8000 0.6mg; DIOxickJ de titanio 
1.005mg; Oxido de Hielro Amarillo 0.195mg. 

cada oomprimickJ recubierto de APOLlpC 10 mg oontiene: 
Rosuvaslatina (como Rosuvastallna Célcica) ........................................................... 10.0 mg 
ExoIpienb!s: lacios. Monohldralo l00.25mg; Celulosa mlcrocllslallna pH 102 2Urng; 
Crospovldona 12.0mg; Eslearato de magnesio 2.25mg; DlOxIdo de silicio ooloidlll 0.3mg; 
Hldroxipropil metil celulosa 2910 1.35mg; Hielroxlpropil celulosa tipo LF 0.45mg; PoIletilengllool 
8OO00.9mg; DIOXIdo de litanlo 1.764mg; Oxido de Hieml Rojo 0.030mg. 

Cada comprimido recubiallo da APOLlpe 20 mg conllene: 
Rosuvasiatina (como RosuvastalinaCáicica) ............................................................. 20.0 mg 
E>«:ipienles: Lactosa MonohldralO 200.5mg: celulosa mIcrocrIsIaIlna pH 102 49.2mg; Croopovidona 
24.0mg: Eslearalo de magnesio 4.5mg; DIOxIdo de silicio ooIoIdal 0.6mg; Hldroxlpropll metil 
celulosa 2910 2.7mg; Hidroxipropil celulosa tipo LF 0.9mg; Polletilengliool8000 1.6mg; DiOxido de 
tilanio 3.528mg; OxIdo do Hlonn Naranja 0.072mg. 

ACCION TERAPEUTICA: 
Hipoli¡>emlante. 
COdigo ATC: Cl0M07 

INDICACIONES; 
APOLlpC _ Indicado como adywanla a la dieta para reducir los nivele. aumentados de C-IoIaI, 
CLDL, ApeB. CofIO HDL. TG Y aumentar el C-HDL en paclenles con hiperoo_rolemle primaria 
(famlla. heleroclgola y no familiar) y disilpeml. mixta (tipo lIa y IIb de Frederic:kIOO). Ademlls, esté 
1n<flCado DOmO adyuvanle a la dlela pa.a el ImIamlenlo de la hlperlriglicer1demla (tipo IV de 
Foederickson). 
APOLlpC lambién osl<l indicado en pacientes con hlperoolesterolemla famiiar homoclgola para 
reducir el C-LOL, el C-tolal y ApeB, como compIemonlO d. la dieta Y de otros lralamlenlos 
raduclo ... de los IIpidos (.ré .... l. de LOl) O si dichos ImIamiontos no se encuentran disponibles. 
APOLlP" o.tá indicado DOmO adyuvante a la diela pera dlsmlnu~ la progresión de la 
aterosclerosis, como pariIe dellmlamlenlo goneral de raduociOn del C-Iotel Y C-lOL. 
Antes de inicia. 01 lraiamlenlo con APOLIP® deben se. d ..... riada. las causas secundaria. d. 
hipercolesterolemia . 

ACCION FARMACOLOGICA 
La Rosuvaslalina es un hlpollpemiante pertenecionte al grupo de las estatinas o inhibido",. de la 
HMG-<:oA raduclBsa. E. un Inhibidor competitivo y seIecIlvo do o&la enzima que cetellza la 
oon_n do la HMG-CoA a """",lon8lO. Esla conversiOn es un paso lemprano y limltante do la 
biosInlesis de coJesterol. 
La R05I1Y8SIaUna aumonla la canlldad de receploras LDL hepiltioos en la lUpeIficie celula., 
aum.Mlando la caplaciOn y el catabolismo de la.lDl e Inhibiendo la slnt_ hopética do VLDL. 
_ndo la cantidad Iotal de ambas pertlculas. 
Debido a eslos e_, la R05uvastatina disminuye las concenlraclOnes plasmétlcas de _
LOl. colast .... 1 Iolal, IrIgllcllridos Y APOLIP® oprotelna B y aumenIa 01 _HOl Y l. 
APOLlpC oplotoln. M. Adomlls disminuya el _rol no-HDL, 01 coIo.loro! VLDL Y los 
lrigllcllridos-VLDL y disminuya la. relaciones C·LOIJC-HDL colesterol totaIIC-HOl, col.sterol no
HDUC-HOL y ApeBlApoA-l. 

Fo .... AMNERIS 'GArt. 
DIREctORA TECHICA 

APOTEX S.A. 

_~ __ L 
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sólo un 5% en la orina. No se ho ObseNado alteración do la eliminación de la Rosuvaatalina y IU '!4 Ilfi ·EH~'~" 
melabolito N-<SesmeHI en pacientes con Insuficiencia renal leve e moderada. En individuos con 
insuficienCia renal severa (clearanca de cresUnina < 30 mllrnlnuto) la concanlraci6n piaamillca de 
Rosuvaslatina es tres veces mayor y la del melabolito N-desmetll nueve veces mayor que en 101 
sujetos normales. Se ha informado que en los pacientes en hemodiélllll l. concen1rac1ón 
plasmética en el estado establo es un 50% meyor que en 101 sujeloo normales. E_ 
antecedente. de mayor exposición sist6mica 8 la Rosuvaolatina en paciente. con Insullciencia 
hopética con puntaje ChHd-l'ugh de 8 y 9. Se ho Informado una meyar exposición slat6mlca a la 
RosuvesCatina en pacientes asléticcs. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION 
Los pacientes deben cumplir un régimen di_ para disminuir 01 colesterol enlOl do comenzar el 
tratamiento con APOLIP" y continuarlo mien1ras dure el tratamiento. 
La dosis debe ser adecuada a cada caso en particular teniendo en cuenta los objetivos del 
tratamiento y la respuesta del paciente. El rango de dosis de APOLIP" es de 5 a 40 mg por dla. 
La dosia inicial recomendada e. de 10 mg una vez al dio. La mayarla de loe pacientes son 
controlados con esta dosiS. Sin embargo, se recomienda iniciar el tratamiento con 5 rng una vez al 
dla en pacientes asiáticos, pacienlaa que no requiOl1ll1 un tratamiento muy agresivo, que tangen 
factores predisponentes para la miopatla, que se encuentren en tratamiento con cicIoeporina o que 
presenten insuficiencia renal. Loa pacientes con hiperoolesterolemia sevara pueden requerir dosis 
inicial de 20 mg una vez al die. 
luego del comienzo del tratamiento y en ta fase de titulación de la dosis se recomienda controlar 
los Ilpidas ceda 2 O 4 semanas y ajustar la dosis segun resulta necesarIO. 
La dosis de 40 mg por die quedara reservada para los pacientes con hlparcoles!erolemla severa y 
rieego cardiovaacular elevado (en particular aquelkn¡¡ con hipercolelterotDmla 18m. lar) que no 
responden adecuadamente a la dosis de 20 rngldla . 

APOLlP" puede administrarse en cualquier momenlo del dla, con las comidas o lejos de ellas. 
Pacjon/!§ ancianos: No requieren &juste de la dDlis 
Pacientes con insuficiencia lfNJst Debido a que la Rosuvastatina presenla una eliminación renal 
esea .. , no es necesario ajustar la dosis de APOLIP" en pacientes con Insuficiencia ~alleYe a 
moderada. APOLIPfl esté contraindicaclo en la Insuficiencia renal severa. 
Paci!!n!es con insyfIcfenc/a h9DáticlJ: No e$ necesario el ajuste de le dosis en pacientes con 
puntaje Child·Pugh menor o igual a 7. En pacientes con puntaje mayor se recomienda administrar 
con ~uclon y controlar la funci6n rtlnal. 
APOLlp· esté contraindicado en pilClente5 con enfermeoad hepéUca activa. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad reconocida a la Rosuvestatina O a cualquieno de los CQII1KlI1antes de este 
medicamento. Enfermedad hepática acUva, incluyendo la .Iavación persistente da las enzimas 
hepáticas de origen desconocido o cuatquler aumento que exceda 3 veces el limite superior 
normaL Insuficiencia renal severa (clearance de creatinlna < 30 mI/minuto). MiopaUa. 
Tratamiento concom~ante con cicloBporina. 

Emb ...... : APOLIP" esta contraindicado durante el embarazo. La adminlstr8cion de APOLlPe a 
m.,¡er.s en edad fértil se realizara sólo cuando .. a altamente Improbable el embarazo y lue¡o de 
Informar debidamente sobrs los riesgos potencialas pano el lelo. SI la paciente quedara 
embarazada, el tratamiento debe serlntemJmpido de Inmediato. 

L •• tancla: APOLIP" esta contraindicado durante la lactanoia. Debido. que una pequella cantidad 
de las drogas de esta clase se excrela en la leche y a la posibilidad de reacclo_ adversas en el 
lactante, las mujores bajo tratamiento con APOLlPfl no deben a ___ a o ... nlftoo. 

ADVERTENCIAS 
Mi9RfIIi 
La RosuvastaUna y otras eslatinas pueden causar mialgia sin complicaciones y mlopatla. Con 
Rosuvastatina en dosis de 80 mgldla se han Informado raros casos de rabdomiollsts que 
estuvieron ocasionalmente relacionados con aleracl6n de la func~n renal Todos loe C8808 
mejoraron con ta Interru¡xlOn deltratemlento. 
La determinaCiOn de creatinlosfoqulnasa (CPK) séltca brinda Información sobre la ___ de 
miopatla. Sin embargo, la determinación no debe _ ..... luego do la ""_n de ojeR:icloo 
violentos o en presencia de otras postb5es causas de elevación que pued., confundir la 
Interprelaclón de 108 .. sultados. Ante un aumento significativo (mayor de 5 vecel el limite superior 
normal) debe confirmarw el hallazgo con una nueva determinación dentro de los 5 a 7 drIl. SI se 
confinna el resultado no se debe iniciar el tratarnfento. 
APOLI~ be administra .... con precaución a pacientes que presenten _ predloponentea 
para omiolisis como: alteración de la función renal, hipotiroidiarno, a_cedenla. personales 
o folJll de trastomos m lares heredllarlos, antecedenles de toxicidad muscular con otras 
es ¡tinaa ribratos, alcoholis o edad mayor de 70 anos. ,-
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Debe Informarse a los pacientes que Inicien el tratamiento o a los que se lBs aumente la dOBla de 
Rosuvastatlna. sobre el riesgo de miopatfa y sobre la conveniencia de comuniCar al m6dIoo 
cualquier dolor, aumento de la senaibllldad, calambre o debilidad muscular sin C8U811 aparente, 
particularmente si 68 asocia con melaslar o fiebre. APOLlf'" debe ser discontinuado 
inmedialamente si se diagnostica (CPK > 5 I/8CeS elllmile superior normal) o sospecha mIopaUa o 
si los slnlomas musc:ulares son .... aros. Luego de la resolucíOn de los slntomas y la normallzaclOn 
de " CPI<, dabe oonsldararse la oonveniel1cia de reiniciar el tratamlenlo oon la dosis mlnlma da 
ROSIIVastatina u otra _tina y control cllnlco estricto. 
No se recomienda el oontrol da rutina de la CPK en pacientes asintomélicos. 
Se ha ObseNedo un riesgo aumentadO de miopaUa al administrar otras ealatinas 
concomitantamente con fibratos (incluyendO el gemfibrozll), cicIoIporlna, écido nIcotInico, 
antimicótlc:os az61icos (itraoonazol, ketoconazol), Inhibidores de la pro!easa y antibiOtloos 
macr6lidos (eritromicina, claritromlcina). No se recomionda la asociación de APOLlPe oon 
gemfibtozil y debe evalua .. e cuidado .. mente toda otra asociaciOn oon fibraIIJII o ácido nfooIlnlco 
teniendo en cuenla los riesgos potenciales. 
APOLIPIII no debe administrarle a pacientes oon cuadros agudos o serios que sugiaran miopatla 
o con condiciones que predispongan al desarrollO de Insuficiencia renal secundaria a rabdomkllisis 
(pcr ej. sepols, hipctensi6n, cirugla mayor. traumatismos, convulsiones, trastornos metabólicos, 
endOcrinos o electrolltiC06 severos) 

Efectos FInales 
Se ha obseNado prolelnuria de origen tubular en pacientes tratados con dosia alias 
(principalmente 40 mg) de Rosuvaslatina, que no fue indicadora de enfermedad renal aguda o 
pi'ogresiva Se recomienda el control periódico de la función renal en pacientes tratados con dosis 
elevada de RosuvBl5latina. 

Disfunción hep81jca 
Como sucede con todas las estatinas, APOU~ debe ser administrado con precaución en 
pacientes quo consumen cantidad.. impcrtanle& de alcohol ylo llenen en_ntes de 
enfermedad hepética. 
Se recomienda ostudiar la IunciOn hepática ante. del comienzo del tratamionlo y luego • los 3 
....... de Iniciado. Ante un aumenlo de las transaminases do milis de tres veces el limite suparlor 
normal, se ropetlrá rápidamente la determinación para oonmnarlo y se interrumpirá el tratamiento o 
se disminuirá la dosis y se efectuarén controles a Intervalos més cortos hasta que los valoras 
vuelvan a la nonnalidad. Si el aumento de las transaminasas persiste y es igual o mayor al trlp~ 
del valor máximo normal, se racomtenda interrumpir el tratamiento. 
Las enfermedades hepáticas activas o el aumento de las transaminases de origen delConocido 
son con4nllndicacio_ para usar APOll~. 

PRECAUCIONES 
En los pacientes oon hipercolasterolemla secundarla o hipoliroidiomo o Ilndrome nefr6Iico debe 
efectuarse ellralamiento de la enfermedad de basa, antes de iniciar el tratamienlo oon APOLI~ . 
Como la Rosuvastatlne puede producir aumento de Ia& transamlna88a y de la CPK, esto debe ser 
considerado en el diagnóstico diferencial del dolor kricico en pacientes en tratamiento con 
APOll~. 
Los packlnlea deben infonnar que se encuentran tomando APOlIP4D a otros médicos qua les 
indiquen otras medicaciones . 
Embarazo y lactancia: La Roeu.aslafina _ oontralndicada en el embarazo y la lactancia (ver 
Contraindicaciones). 
Uso Pediétrico: Existen antecedentes limitados de uso de la Rosuvastatlna en ninos ma'fOlltl de 8 
anos con hiporcolesteroiemia famUiar homozigota. pero no se ha establecido IU ae¡¡urtdad y 
eficacia en ninos en forma sistemética. El uso de APOU"- no esté recomendado en nlb. 

Interacciones medicamentosas 
Anticoaaull!!!!n 0/lI1es: Como sucede oon ollas estafinas, el comienzo del tra_to o 01 
"""""'lo do la dosis de -"vaotatina on pacientes tratados con ant100agulantes oraIel (pcr ej. 
warfañna) puede resultar en un aumenlo del tiempo de protromblna. Por el conlnlrlo la 
discontinuación o la disminución de la dosis pueden inducir una disminución de dicho. valorea. 
En estas situaciones se recomienda el control del tiempo de protrombln8. 
Cig'osporinfr Se ha Informado un awnento significativo (7 veces) del AUC de la Roeuvutatina 
durante el tralamlonlo concomltente con _ponna. No se obserVO alteraclOn do l. concentraciOn 
plasmética de la ciClOSponna. 
Gtrnfibrozil: Como sucede con otras estatinas, se ha informado un aumento de dos Y8CB1 la 
concentraciOn méxima '1 el AUC de la ROllJ'II'UIatina durante el uso concomftanta con gemfibrozM. 
Antiác:idqs: Se ha Informado una disminución del 50% de la concentración plasmática de 
Rosuval al administrarla slmuMneamente con una suspensión de hldrOXklo de alumtnlo Y 
m.gn~. sta alteraciOn so !vló con la administración del .n_do 2 horas deIpu6s de la _u slati . 



• 

• 

~ 
EriIrom/cina' Se infonnO que la adminlstraciOn simul18naa de eribomlc1na produjo una dlsmlnucló ~~~ 
del 30% de la concentración máxima y del 20% del AUC de la Rosuvastatlna, probablemente por /lf Vi 
aumento de la motilidad Intestinal causada por la eritromlcina. 

~~=~'~~E la Rosuvastatina aumenta el AUC del e1inilestradiol y 
.. te hecho debe ser considerado ... ando se 

anticonceptivas. No existen estudios farmacocinéticos con la administradO" 
hormonal poalmenopáusica de """"plazo, aunque puede e_ ... e un ..... lIado similar. Sin 
embergo, se halnfonnado experiencia ellnica del uso concomitante con buena tolerancia. 
CHocl1J!!!O P450: Se ha demostrado que la Rosuvaslatina no es Inhlbldora ni induclono de las 
isoenzimas del e.ocromo P450 y que es un sustrato pobre d. dlchaslaoenzirnas. Por 181 motivo, 
son improbables las inleracclon .. resultantes del metabolismo mediado por el cltocromo P450. 
0Ira. dlWas: Se ha ;nmnnadO la ausencia d. inleracciOn especifica con la digoxlna y el 
lenofibtato. 

REACCIONES ADVERSAS 
Los evenios adversos ObseNados con Rosuv.stalina son generalmante leves y transitorios. En 
estudios cllnicos controlados, manos del 4% de los pacientes lnItados con RosuVlllllaflna 
discontinuaron la medicaciOn por evenios edversos relacionados con la Rosuvastalills. Al igual que 
con otros Inhibidores de la HMG-CoA reduclasa, la incidencia de reaccion .. adversas a la droga 
tiende a aumentar con el aumento de la dosis. 
Los eventos ed-.ersos milstrecuenmmente observados (en un poroantaja superior al2%)lueron: 
astenia, mialgia, constipaciOn, náusees y dolor abdominal. Memils se informaron los siguientes 
.venios adversos: 
General .. , Ocasional: dolor Iorllxico, infección, dolor pelviano, dolor de ClJello, dolor de espalda, 
oefalea, slndrame gripet Raro: sincope. 
NourotllglCOl. Oc8sionoJ: depresiOn. ansiedad, parestesia, vértigo. neuralgia. hlpertonla. inaomnlo 
yrnareos . 
Dtgestlvol. Oc •• _~ Vómitos, flatulencias. gastroenteritis, falingills, gastritis, diarrea, dispepsl. y 
absceso periodontal. Ro"" hepatitis, pancreatilis. 
0..0., del tojldo conectivo y m .. culosqueI6Ucoa. Oc.sional: ""elura paIoI6glca. artraIgla Y 
artritis. Raro: miastenia. miositia. miopatla y rabdomiOllsil. 
CardlOYllcularu. Oc._,: hipertenslOn arterial, V880dilalaciOn, palpitaciones, .nglna de 
pecho, -... periférico. Raro: animla. 
Endocrino.. OcasIonal: di.betas melltus. 
DermltolclglCOl, Ocasional: equimosis, rash y prurito. 
Rnplratorloe. Ocssional: rinitis. sinusitis. bronquitis, tos. disnea. asma y neumonfa. 
UrológlCOL Ocasional: infección del tracto urinario. Raro: insufICiencia renal. 
Homatológlco.. Ocasional: anemia. 
InmunolllglCOl. Raro: reacciones d. hipereensibilidad (rash, angioadema. edema facial, urticaria, 
leucopenia, lrombockopenl.), reaccion .. de Iotosensibilidad. 
Trutornos de lIboratorlo. Como con otros inhibido... de la HMG-CoA reductasa, se h. 
observado en un pequeno mlm&rO de pacientes que recibieron Roeuvastatina un aumento en las 
concentraciones de las transaminal88 y CK relacionado con la dosis: la mayoria de los casos 
fueron leves. asintom~ticos y transitorios. 
En pacienles que recibieron las dosis mil. altas de Roouvastatina (especiatmente los que 
recibteron dosis mayores a las recomendadas). se ha obS8lVsdo proteinuria '1 hematuria 
rn/cfoscOpica. derect.da con cinta reactiva. Esto fue usualmente transftorio y no .. asociO con 
progresiOn de la enfermedad renal. Es recomendable reducir la dosis do Rosuvastatins si esto 
ocurriera. 
Tambi6n se observO hiperglucemla, enormalidad en las concentraclo ... de la fosIotasa alcalina. 
de la glummil-1ranspeplldasa, billrrubins y trastorno de laluncíOn tiroidea. 

SobredoslllcaciOn: 
No existe tratamiento especifico para la sobredosis de Rosuvastatina. Se recomienda control de la 
funclOn hepática y de la CPK Y tratamlanto slntom'lioo 1 de aopor1e. II RO'lN8statina no es 
hemodiallzabl8. 

Ante la eventualklad de una sobredosificaci6n, concurrir al Hospital más cercano O comunicarse 
con los centros de ioxicologla: 
- Hospital de Padlalrf. Ricardo Gulierrez: (Dll) 4962.-r.!241 
- Hospltel A. PosadaS: (011) 4654~814653-1717 
- Centro Naclonal de Intoxicecionas: 0800-333Dt60 

CONSERVACiÓN 
CenseN r a una temperatura ambiente, entre 15-C y 30"C. 

_98 
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APOLlPe 10 mg: Envases con1enieodo 14 y 28 comprimidos recubiertos. Envase conleniendo 
COmprimidos racublertos para Uso Hospitalario Excluslvamen1e. 
APOLIPe 20 mg: Envases conIenlendo 14 y 28 comprimidos recubiertos. Enval8 conteniendo 98 
comprimidos recubiertos para Uso Hospitalario Exclusivamen1e. 

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

Este medicamenID dabe ser usado exclusivsmenle bajo prescripclOn Y vigilancia méd"1C8 y no 
puede repeCirse sin nu8V8 receta médica. 

Importado por: APOTEX S.A 

BIas P ....... 4233/37. Olivos. f'cja d. Buenos Aires. Argentina. Tel: (54 11) 4838-3317 

Directora Técnica: Amne" Gatti - Fannacéutlca 

Fabricado por: Apole. Inc. -150 Signat Orive - Toronlo- ontari<>- Canadá 

espacialidad Medicinal autorizada por el Minia1erio de Salud 

Cartiflcado N° 

Fecha de la úllima revisión: 

6251 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-010916-12-3 

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

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 6 2 5 1 ' y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por APOTEX S.A., se 

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

nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorlos 

característicos: 

J' Nombre comercial: APOLIP 
~ 

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: APOTEX INC. 

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET ORIVE, Localidad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, Código Postal N° M9L 1T9, País: CANADA. 
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37 OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APOLIP. 

Clasificación ATC: C10AA07. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE A LA DIETA 

PARA REDUCIR LOS NIVELES AUMENTADOS DE C-TOTAL, CLDL, APO B, CoNO 

HDL, TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA 

(TIPO IIA Y IIB DE FREDERICKSON). ADEMAS ESTA INDICADO COMO 

ADYUVANTE A LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA 

(TIPO IV DE FREDERICKSON). TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA PARA REDUCIR EL C-LDL, EL 

C-TOTAL Y APO B, COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA Y DE OTROS 

TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LOS LIPIDOS (AFERESIS DE LDL) O SI 

DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. ESTA INDICADO 

COMO ADYUVANTE A LA DIETA PARA DISMINUIR LA PROGRESION DE LA 

ATEROSCLEROSIS, COMO PARTE DEL TRATAMIENTO GENERAL DE REDUCCION 

DEL C-TOTAL Y C-LDL. ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO DEBEN SER 
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DESCARTADAS LAS CAUSAS SECUNDARIAS DE HIPERCOLESTROLEMIA. 

Concentración/es: 5 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.005 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 68.6 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.195 

mh, CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 102) 16.4 mg, HIDROXIPROPIL 

METILCELULOSA USP 2910 0.9 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0.2 mg, 

POLIETILENGLICOL 8000 0.6 mg, CROSPOVIDONA 8 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA TIPO LF 0.3 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

S Vía/s de administración: ORAL. , 
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: APOTEX INC. 

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, Localidad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, Código Postal N° M9L 1T9, País: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37 OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APOLIP. 

Clasificación ATC: C10M07. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE A LA DIETA 

PARA REDUCIR LOS NIVELES AUMENTADOS DE C-TOTAL, CLDL, APO B, CoNO 

HDL, TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA 

(TIPO IIA Y IIB DE FREDERICKSON). ADEMAS ESTA INDICADO COMO 

ADYUVANTE A LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA 
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HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA PARA REDUCIR EL C-LDL, EL 

C-TOTAL y APO B, COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA Y DE OTROS 

TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LOS LIPIDOS (AFERESIS DE LDL) O SI 

DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. ESTA INDICADO 

COMO ADYUVANTE A LA DIETA PARA DISMINUIR LA PROGRESION DE LA 

ATEROSCLEROSIS, COMO PARTE DEL TRATAMIENTO GENERAL DE REDUCCION 

DEL C-TOTAL Y C-LDL. ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO DEBEN SER 

DESCARTADAS LAS CAUSAS SECUNDARIAS DE HIPERCOLESTROLEMIA. 

Concentración/es: 10 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, DIOXIDO DE mANIO 1.764 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 100.25 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.036 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 102) 24.6 mg, HIDROXIPROPIL 

METILCELULOSA USP 2910 1.35 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0.3 mg, 

POLIETILENGLICOL 8000 0.9 mg, CROSPOVIDONA 12 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA TIPO LF 0,45 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL. 
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, Integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: APOTEX INC. 

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, Localidad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, Código Postal N° M9L 1T9, País: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37 OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: APOLIP. 
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Clasificación ATC: C10AA07. 

[! 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE A LA DIETA 

PARA REDUCIR LOS NIVELES AUMENTADOS DE C-TOTAL, CLDL, APO B, C-NO 

HDL, TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 

PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR) Y DISLIPEMIA MIXTA 

(TIPO nA Y IIB DE FREDERICKSON). ADEMAS ESTA INDICADO COMO 

ADYUVANTE A LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA 

(TIPO IV DE FREDERICKSON). TAMBIEN ESTA INDICADO EN PACIENTES CON 

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA PARA REDUCIR EL C-LDL, EL 

C-TOTAL y APO B, COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA Y DE OTROS 

TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LOS LIPIDOS (AFERESIS DE LDL) O SI 

DICHOS TRATAMIENTOS NO SE ENCUENTRAN DISPONIBLES. ESTA INDICADO 

U' COMO ADYUVANTE A LA DIETA PARA DISMINUIR LA PROGRESION DE LA 
, 

ATEROSCLEROSIS, COMO PARTE DEL TRATAMIENTO GENERAL DE REDUCCION 

DEL C-TOTAL Y C-LDL. ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO DEBEN SER 

DESCARTADAS LAS CAUSAS SECUNDARIAS DE HIPERCOLESTROLEMIA. 

Concentración/es: 20 mg DE ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA 

CALCICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3.528 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 200.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 
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102) 49.2 mg, HIDROXIPROPIL METILCELULOSA USP 2910 2.7 mg, DI OXIDO 

DE SILICIO COLIDAL 0.6 mg, POLIETILENGLICOL 8000 1.8 mg, 

CROSPOVIDONA 24 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA TIPO LF 0.9 mg, OXIDO DE 

HIERRO NARANJA 0.072 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 28 Y 98 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

~ Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: APOTEX INC. 

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET ORIVE, Localidad de 
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TORONTO, Provincia de ONTARIO, Código Postal N° M9L lT9, País: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37 OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a APOTEX S,A. el Certificado NO t 5 6 9 t 3 , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los ___ días del mes de _ ..... 2.:.,5.!!,!OCt.!-T...,,20!!.!!12=----_ de 

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

el mismo. 

r 
DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 6 2 5 1 

Dr. ono A. ORSII'IGBER 
SUB-INTERVENTOR 

Á.KJII.A.~. 


