
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-27666296-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-27666296-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., solicita la aprobación de 
nuevos  proyectos de rótulos, prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada HIPERVAL PLUS 50 – HIPERVAL PLUS 100 – HIPERVAL PLUS 200 / VALSARTAN – 
SACUBITRILO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, HIPERVAL PLUS 
50: VALSARTAN 26 mg – SACUBITRILO 24 mg (COMO SACUBITRILO SODICO 25,6 mg) – HIPERVAL 
PLUS 100: VALSARTAN 51 mg – SACUBITRILO 49 mg (COMO SACUBITRILO SODICO 51,2 mg) – 
HIPERVAL PLUS 200: VALSARTAN 103 mg – SACUBITRILO 97 mg (COMO SACUBITRILO SODICO 
102,4 mg); aprobado por Certificado N° 59.324.

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

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

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

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

 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada HIPERVAL PLUS 50 – HIPERVAL PLUS 100 – HIPERVAL PLUS 200 / 
VALSARTAN – SACUBITRILO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
HIPERVAL PLUS 50: VALSARTAN 26 mg – SACUBITRILO 24 mg (COMO SACUBITRILO SODICO 25,6 
mg) – HIPERVAL PLUS 100: VALSARTAN 51 mg – SACUBITRILO 49 mg (COMO SACUBITRILO 
SODICO 51,2 mg) – HIPERVAL PLUS 200: VALSARTAN 103 mg – SACUBITRILO 97 mg (COMO 
SACUBITRILO SODICO 102,4 mg); los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos: Rótulo 
primario HIPERVAL PLUS 50: IF-2021-93044234-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario HIPERVAL PLUS 
100: IF-2021-93044009-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario HIPERVAL PLUS 200: IF-2021-93043771-
APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario HIPERVAL PLUS 50: IF-2021-93043543-APN-DERM#ANMAT – 
Rótulo secundario HIPERVAL PLUS 100: IF-2021-93043275-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario 
HIPERVAL PLUS 200: IF-2021-93042878-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en 
los documentos: IF-2021-93044449-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el 
paciente obrantes en los documentos: IF-2021-93044701-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.324 consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de rótulos, prospectos e información 
para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO 
 

HIPERVAL®  PLUS 200 
SACUBITRILO 97 mg/VALSARTÁN 103 mg 

Comprimidos recubiertos 
 

Vía oral 
 
Venta Bajo Receta                                                                   Industria Argentina 
Lote                                                                                                    Vencimiento 
 
 
FORMULA CUALICUANTITATIVA 
 
Cada comprimido recubierto de Hiperval® Plus 200 contiene:  
 

Sacubitrilo ( como sacubitrilo sódico) 97 mg 

Valsartán 103 mg 

Celulosa microcristalina 102 264,0 mg  

Croscaramelosa sódica 16,0 mg 

Povidona K30 6,0 mg 

Dióxido de silicio coloidal 3,6 mg 

Estearil fumarato de sodio 5,2 mg 

Hipromelosa 2910/5 6,6 mg 

Talco 6,6 mg 

Lactosa monohidrato micronizada 3,2 mg 

Polietilenglicol 8000 1,8 mg 

Dióxido de titanio 1,752 mg 

Óxido de hierro rojo 0,040 mg 

Óxido de hierro negro 0,008 mg 
 
VÍA DE ADMINISTRACIÓN 
Hiperval® Plus se administra por vía oral. 
 
PRESENTACION 
Envases conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos recubiertos. 
 
POSOLOGÍA 
Ver prospecto adjunto. 
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CONSERVACION  
Conservar a temperatura ambiente hasta los 30 °C. Proteger de la humedad. 
 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
SALUD DE LA NACIÓN 

 
CERTIFICADO Nº 59324 

 
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., 

Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires 
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos  Farmacéutico. 

 
Elaborado en: 

Laboratorios Richmond S.A.C.I.F. 
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO 
 

HIPERVAL® PLUS 100 
SACUBITRILO 49 mg/VALSARTÁN 51 mg 

Comprimidos recubiertos 
 

Vía oral 
 

Venta Bajo Receta                                                                  Industria Argentina 
Lote                                                                                                    Vencimiento 
 
 
FORMULA CUALICUANTITATIVA 
 
Cada comprimido recubierto de Hiperval® Plus 100 contiene: 
 

Sacubitrilo (como sacubitrilo sódico) 49 mg 

Valsartán 51 mg 

Celulosa microcristalina 102 132,0 mg  

Croscaramelosa sódica 8,0 mg 

Povidona K30 3,0 mg 

Dióxido de silicio coloidal 1,8 mg 

Estearil fumarato de sodio 2,6 mg 

Hipromelosa 2910/5 3,3 mg 

Talco 3,3 mg 

Lactosa monohidrato micronizada 1,6 mg 

Polietilenglicol 8000 0,9 mg 

Dióxido de titanio 0,851 mg 

Óxido de hierro rojo 0,003 mg 

Óxido de hierro amarillo 0,046 mg 
 
VÍA DE ADMINISTRACIÓN 
Hiperval® Plus se administra por vía oral. 
 
PRESENTACION 
Envases conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos recubiertos. 
 
POSOLOGÍA 
Ver prospecto adjunto. 
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CONSERVACION  
Conservar a temperatura ambiente hasta los 30 °C. Proteger de la humedad. 
 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
 

ESPECILIADAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
SALUD DE LA NACIÓN 

 
CERTIFICADO Nº 59324 

 
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., 

Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires 
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos  Farmacéutico. 

 
 

Elaborado en:  
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F 
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO 
 

HIPERVAL®  PLUS 50 
SACUBITRILO 24 mg/VALSARTÁN 26 mg 

Comprimidos recubiertos 
 

Vía oral 
 

 
Venta Bajo Receta                                                                  Industria Argentina 
Lote                                                                                                    Vencimiento 
 
FORMULA CUALICUANTITATIVA 
 
Cada comprimido recubierto Hiperval® Plus 50 contiene:  
 

Sacubitrilo ( como sacubitrilo sódico) 24 mg 

Valsartán 26 mg 

Celulosa microcristalina 102 66,00 mg  

Croscaramelosa sódica 4,00 mg 

Povidona K30 1,50 mg 

Dióxido de silicio coloidal 0,90 mg 

Estearil fumarato de sodio 1,30 mg 

Hipromelosa 2910/5 1,65 mg 

Talco 1,65 mg 

Lactosa monohidrato micronizada 0,80 mg 

Polietilenglicol 8000 0,45 mg 

Dióxido de titanio 0,446 mg 

Óxido de hierro rojo 0,002 mg 

Óxido de hierro negro 0,002 mg 
 
VÍA DE ADMINISTRACIÓN 
Hiperval® Plus se administra por vía oral. 
 
PRESENTACION 
Envases conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos recubiertos. 
 
POSOLOGÍA 
Ver prospecto adjunto. 
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CONSERVACION  
Conservar a temperatura ambiente hasta los 30 °C. Proteger de la humedad. 
 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
SALUD DE LA NACIÓN 

 
CERTIFICADO Nº 59324 

 
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., 

Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires 
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos  Farmacéutico. 

 
Elaborado en: 

Laboratorios Richmond S.A.C.I.F. 
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