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BUENOS AIRes, § 7 SEP 2011

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-014122-05-8 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado vy
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92
T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicidén de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracién 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 inscripcidon en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnolbgl’a Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial VALSARTAN
TECHSPHERE y nombre/s genérico/s VALSARTAN, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1 , por
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre |la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N©, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-014122-05-8 .
it &

DISPOSICION No: 6 0 8 6 Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 6 0 B 6

Nombre comercial: VALSARTAN TECHSPHERE
Nombre/s genérico/s: VALSARTAN I
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: TAURO S.A, JUAN AGUSTIN GARCIA 5420, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES y Acondicionamiento en LABORATORIOS
ARGENPACK S.A, AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

‘5.‘ Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: VALSARTAN TECHSPHERE 40 MG.
Clasificacion ATC: C09C A03
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.

TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA LEVE A MODERADA (CLASES

II-IV DE LA NYHA). TRATAMIENTO PREVENTIVO POST INFARTO DE MIOCARDIO

S
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EN PRESENCIA DE INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION
SISTOLICA DE VENTRICULO 1ZQUIERDO.

Concentracién/es: 40 mg de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 40 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.0 mg, TALCO 1.6 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.9 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.0 mg, POLIETILENGLICOL
6000 0.8 mg, LACTCSA MONOHIDRATO 167.0 mg, GLICOLATO DE ALMIDON
SODICO 5.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 60.0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR

Presentacion: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los tres ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los tres Gltimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C. PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

’
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN TECHSPHERE 80 MG.

Clasificacion ATC: C09CA03

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA LEVE A MODERADA (CLASES
II-IV DE LA NYHA). TRATAMIENTO PREVENTIVO POST INFARTO DE MIOCARDIO
EN PRESENCIA DE INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION
SISTOLICA DE VENTRICULO IZQUIERDO.

Concentracién/es: 80 mg de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 80 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.0 mg, TALCO 1.6 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.9 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.0 mg, POLIETILENGLICOL
6000 0.8 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 229.0 mg, GLICOLATO DE ALMIDON
SODICO 25.0 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO OCASC 0.5 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 101 60.0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR

Presentacion: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los tres Ultimos para usc hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C. PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: VALSARTAN TECHSPHERE 160 MG.

Clasificacién ATC: CO9CA03

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA LEVE A MODERADA (CLASES
II-IV DE LA NYHA). TRATAMIENTO PREVENTIVO POST INFARTO DE MIOCARDIO
EN PRESENCIA DE INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION
SISTOLICA DE VENTRICULO IZQUIERDQO.,

Concentracién/es: 160 mg de VALSARTAN.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.0 mg, TALCO 1.6 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.5 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 8.0 mg, POLIETILENGLICOL

6000 0.8 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 300.0 mg, GLICOLATO DE ALMIDON
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SODICC 40.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 110.0 mg, LACA
ALUMINICA AZUL BRILLANTE 0.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR

Presentacion: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los tres tltimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C: PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD,

Condicidn de expendio: BAJO RECETA. N
DISPOSICION No: 6 0 8 6 Qo
Dr. OTTO A. CRBINGHER
’ SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 6 0 8 6

Lwe b
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-014122-05-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
ﬁ " 8 g , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. , por
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: VALSARTAN TECHSPHERE

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboraciéon: TAURO S.A, JUAN AGUSTIN GARCIA 5420, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES vy Acondicionamiento en LABORATORIOS
ARGENPACK S.A, AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: VALSARTAN TECHSPHERE 40 MG.
Clasificacion ATC: C09C A03
Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA LEVE A MODERADA (CLASES
II-IV DE LA NYHA)., TRATAMIENTO PREVENTIVO POST INFARTO DE MIOCARDIO
EN PRESENCIA DE INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION
SISTOLICA DE VENTRICULO IZQUIERDO.
Concentracién/es: 40 mg de VALSARTAN.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: VALSARTAN 40 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.0 mg, TALCO 1.6 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.9 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.0 mg,
POLIETILENGLICOL 6000 0.8 mg, LACTOSA MONQHIDRATO 167.0 mg,
GLICOLATO DE ALMIDON SODICC 5.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
PH 101 60.0 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR

Presentacién: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los tres (ltimos para uso hospitalario
exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C. PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN TECHSPHERE 80 MG.

Clasificacién ATC: C09CA03

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.

TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA LEVE A MODERADA (CLASES

II-1V DE LA NYHA). TRATAMIENTO PREVENTIVO POST INFARTO DE MIOCARDIO
EN PRESENCIA DE INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION
SISTOLICA DE VENTRICULO 1ZQUIERDO.

Concentracién/es: 80 mg de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuai:

Genérico/s: VALSARTAN 80 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.0 mg, TALCO 1.6 mg, DIOXIDO DE

TITANIO 2.9 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.0 mg, POLIETILENGLICOL
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6000 0.8 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 229.0 mg, GLICOLATO DE ALMIDON
SODICO 25.0 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO QCASO 0.5 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 101 60.0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR

Presentacion: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C. PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

-

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nombre Comercial: VALSARTAN TECHSPHERE 160 MG.
Clasificacion ATC; C09CA03

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.

TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA LEVE A MODERADA (CLASES

/j
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II-IV DE LA NYHA). TRATAMIENTO PREVENTIVO POST INFARTO DE MIOCARDIO
EN PRESENCIA DE INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION
SISTOLICA DE VENTRICULO IZQUIERDO.
Concentracidn/es: 160 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: VALSARTAN 160 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.0 mg, TALCO 1.6 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.9 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 8.0 mg, POLIETILENGLICOL
6000 0.8 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 300.0 mg, GLICOLATO DE ALMIDON
SODICO 40.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 110.0 mg, LACA
ALUMINICA AZUL BRILLANTE 0.5 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR

- Presentacién: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los tres (ltimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los tres dltimes para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C; PRESERVAR DE LA
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LUZ Y LA HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado No©

. il
P 564 22 dias del mes de
0 7 SEPI 2811 de ,» siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

DISPOSICION (ANMAT) No: 6 0 8 6 “""‘_XL’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO

VALSARTAN TECHSPHERE
VALSARTAN

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Exp. 1-47-14122-05-8

INDUSTRIA ARGENTINA

VENTA BAJO RECETA

Férmulas:

VALSARTAN TECHSPHERE 40 MG
Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan
Lactosa monohidrato
Celulosa microgristalina

40 mg
167 mg
PH 101 60 mg

Almiddn glicolato sédico 50mg
Estearato de magnesio 40 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 40mg
Talco 1.6 mg
Diéxido de titanio 2.9mg
Polietilenglicol 6000 08mg .

VALSARTAN TECHSPHERE B0 MG
Cada comprimido recubierto contiene:

Valsarian
Lactosa monohidrato
Celulosa microcristalina

80 mg
229 mg
PH 101 60 mg

Almiddn glicolate sddico 25mg
Estearato de magnesio 6.0 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 6.0mg
Talco 1.6 mg
Didxido de titanio 29mg
Polietilenglicol 6000 0.8 mg
Amarillo ocaso laca aluminica 0.5mg

VALSARTAN TECHSPHERE 1680 MG
Cada comprimido recubierto contiene:

Vatsartan 160 mg
Lactosa monchidrato 300 mg
Celulosa microcristalina PH 101 110 mg
Almidén glicolato sédico 40 mg
Estearatc de magnesio -6.0 mg
Hidroxipropilmetilcelulcsa 8.0mg
Talco 1.6 mg
Didxido de litanio 29 mg
Polietilenglicol 8000 0.8 mg
Azul brillante laca aluminica 0.5mg

ACCION TERAPEUTICA: Anthipertensivo.
Codificacién _ATC: C09C AD3.

INDICACIONES:

Tratamiento de Ja hipertensidn arterial. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca leve a
moderada (clases Il - IV de la NYHA). Tratamiento preventivo pos-infarto de miocardio en
presencia de insuficiencia ventricular izquierda y/o disfuncién sistélica del ventriculo izquierdo.

PROPIEDADES:

FRGERTT T
SPERE DE A¥6
Tmﬂmrectof Técnlco
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Propiedades farmacodindmicas: La hormona activa del sistema renina-angiotensin
aldosterona es la angiotensina I, formada a partir de [a angiolensina | por accion de la ECA. La
angiotensina Il se une a receptores especificos localizados en las membranas celulares de
diversos tejidos. Ejerce una amplia variedad de efectos fisiolégicos entre los que pueden
citarse, en particular, una participacion tanto directa como indirecta en la regulacién de la
presién arerial. La angiotensina Il como vasoconstrictor potente, produce una respuesta
presora directa. Ademas, fomenta la retencidn de sodio y estimula la secrecion de aldosterona.
Valsartdn es un antagonista oraimente activo, potente y especifico del receptor de la
angiotensina Il (Ang Il). Actia exclusivamente sobre el subtipo de receptor AT,, que es
responsable de Jos efectos canccidos de Ia angiotensina Il. Las concentraciones plasmaticas
elevadas de la angictensina il tras el blogueo del receplor AT, con valsartan puede estimular el
receptor AT, no blogueado, lo que aparentemente contrarresta el efecto del receptor AT, El
valsartan no muestra actividad agonista parcial alguna en el receptor AT, y tiene una afinidad
mucho mayar {(aproximadamente 20.000 veces mayor) por ese receptor que por ef AT,.

El valsartdn no inhibe la ECA, conocida también como cininasa Il, que convierte Ia
angiotensina | en angiotensina Il y degrada la bradicinina. Dada la ausencia de efeclos sobre la
ECA y de potenciacién de la bradicinina o de la sustancia P, no es probable que los
antagonistas de la angiotensina It se asocien a tos.

E!l vaisartan no se une ni bloquea otros receptores de hormonas o canales iGnicos conocidos
por su importancia en la regulacién cardiovascular,

La administracién de valsartan a pacientes con hipertension reduce la presién arterial sin
afectar a la frecuencia cardiaca.

En la mayoria de pacientes, tras la administracion de una dosis oral dnica, la actividad
antihipertensora comienza a manifestarse en un intervalo de 2 horas y la reduccién maxima de
la presién arterial se alcanza en 46 horas. El efecto antihipertensor persiste mas de 24 horas
iras la administracion. En tomas repetidas, la reduccién maxima da |a presién arterial con una
dosis cualquiera se alcanza generalmente en 24 semanas y se mantiene durante el tratamiento
a largo plazo. La asociacién con hidroclorotiazida proporciona una reduccién adicional y
significativa de la presién arterial. )

La suspensién brusca de valsartan no se ha asociado con hipertensién de rebote ni otros
aconlecimientos clinicos adversos.

En los ensayos con dosis mulliples en sujetos hipertensos, el valsartan no ejercié efectos
notables sobre el colesterol total, los trigiicéridos en ayunas, la glucosa sérica en ayunas o el
acido drico.

Insuficiencia cardiaca: Se valoraron |a hemodinamia y las neurohormonas plasmaticas en
pacientes con insuficiencia cardiaca en clase funcional Il a IV de la NYHA con presion de
capilar pulmonar en cufia > 15 mmHg en dos estudios de terapia cronica de breve duracién. En
uno de los estudios, en el que participaron pacientes tratados de forma crénica con inhibidores
de la ECA, las dosis Unicas y multiples de valsartan asociado con un inhibidor de ia ECA
mejoraron la hemodinamia, incluidas Ia presion capilar pulmonar en cufia, la presion arterial
pulmonar diastdlica y la tensidn arterial sistdlica. Se observaron disminuciones de la
concentracién de la aldosterona plasmatica y de la norepinefrina plasmatica después de 28
dias de tratamiento. En otro estudio en el que participaron Unicamente pacientes que no
habian sido tratados con inhibidores de la ECA durante por lo menos sels meses antes del
reclutamiento, el valsartan mejord significativamente la presion capilar pulmonar en cufia, la
resistencia vascular sistémica, el gasto cardiaco y 1a presi6n arterial sistélica después de 28
dias de tratamiento. Al administrar valsartan, la norepinefrina plasmatica y el péptido
natriurético cerebral se vieron significativamente reducidos desde el inicic de la terapia.

En otro estudio de largo plazo orientade a evaluar la assciacion de valsartdn con IECA, se
compararonh dos grupos aleatorizados (valsartan + IECA vs. placebo + |IECA.) Elgrupo tratado
con valsartan recibié dosis que iban desde 40 mg dos veces diarias al maximo tolerado de
160 mg dos veces diarias. Al final de dos afics se observé que la "mortalidad por cualquier
causa” fue semejante en los grupos de valsartdn y placebo. La morbiiidad de insuficiencia
cardiaca se vio significativamente reducida en un 13.2% con valsartan, en comparacién con el
placebo.

El efecto benéfico principal fue una reduccion del 27.5% del riesgo correspondiente al tiempo
hasta |a primera hospitalizacién por insuficiencia cardiaca. Los beneficios fueron mayores en
los pacientes que no recibleron un IECA ni un betabloqueante.

No obstante, ia relacidn de riesgos fue favorable al placebo en comparacién con el triple
tratamiento con un betabloqueante, un IECA y un antagonista del receptor de angiotensina Il.

Propiedades farmacocinéticas: La absorcion de valsartan tras su administracién oral es
rdpida, aunque la cantidad absorbida es muy variable. La bicdisponibilidad absoluta media de
valsartan es de 23%.

El valsartan presenta una cinética de eliminacion multiexponenciat (t%: o < 1 hara y t¥: § de

aproximadament horas).

CHEPH
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La farmacocinética es linea! en el intervalo de dosis probadas. No se aprecian cambios e
cinética con la administracion repetida y la acumulacion es reducida cuando se administra u
vez por dia. Las concentraciones plasméaticas son similares en ambos sexos.

El valsartan se halla altamente unido (94-97%) a las proteinas séricas, sobre todo a la
albimina. E! volumen de distribucién en estado estacionario es reducido (cerca de 17 I). La
depuracién plasmdtica es relativamente lenta {cerca de 2 i/h) en comparacién con el flujo
sangulnec hepatico (de unos 30 I’h). De la dosis absorbida, 70% se excreta en las heces y
30% en la orina, principalmente como compuesto inalterado.

Cuando valsartin se administra con alimentos, e! area bajo la curva {ABC) de concentraciones
plasmaticas del farmaco disminuye en 48%, aunque aproximadamente a partir de las B horas
posdosificacién, las concentraciones plasmaticas son similares en los grupos alimentados y en
ayunas. Esta reduccion dei ABC, empero, no se acompafia de una reduscion clinicamente
significativa del efecto terapéutico, de modo que valsartan puede administrarse con o sin
alimentos.

El promedio de tiempo transcurride hasta la concentracion maxima y la vida media de
eliminacion del valsartin en Pacientes con insuficiencia cardiaca son similares a los
observados en voluntarios sancs. Las cifras de ABC y de Cmax del valsartan aumentan
linealmente y son practicamente proporcionales a la dosis creciente en la gama de
dosificaciones clinicas {de 40 a 160 mg dos veces por dia). El factor de acumulacion promedio
es de aproximadamente 1.7. La depuracién del valsartan tras la administracion oral es de
aproximadamente 4.5 Vh. La edad no afecta a la depuracion aparente en los pacientes con
insuficiencia cardiaca. .

Poblaciones especificas:

Ancianas: En algunos ancianos, la exposicion sistémica fue alge mayor que en individuos
jovenes; sin embargo, esto no ha mostrado tener ninguna importancia clinica.

Insuficiencia renal: Como cabe esperar de un compuesto cuya depuracién renal representa
56l0 30% de ia depuracién plasmatica total, no se observd correlacion alguna entre la funcién
renal y la exposicidn sistémica a valsartan. Por lo tanto, no es necesario ajustar la dosis en los
pacientes con insuficiencia renal. No se realizaron estudios en pacientes sometidos a didlisis.
No obstante, puesto que el valsartin se halla muy unido a las proteinas plasméticas, es poco
probable que sea eliminado por didlisis.

Insuficincia hepética: Alrededor de 70% de la dosis absorbida se excreta en la bilis,
principalmente como compuesto inalterado. El valsartdn no experimenta mayor
biotransformacién y, como cabe esperar, la exposicidn sistémica a valsartan no se correlaciona
con el grade de disfuncion hepatica. Asi Pues, ho es praciso ajustar la dosis en pacientes con
insuficiencia hepatica de origen no biliar y sin colestasis. Se ha visto que el ABC es de
aproximadamente el doble en pacientes con cirrosis u obstruccién biliar.

POSOLOGIA:
Via de administracién; Oral.

Hipertensién: La dosis de valsartdn recomendada es de 80 mg una vez al dia,
independientemente de la raza, edad o sexo. Fi efecto antihiperiensor se presenta deniro de
un plazo de 2 semanas y los sfectos maximos se observan al cabo de 4 semanas. En los
pacientes en quienes la presidn arterial no se controla adecuadamente, puede aumentarse la
dosis diaria hasta 160 mg o afladirse un diurético.

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal ¢ con insuficiencia
hepatica de origen no biliar y sin colestasis. Valsartan puede administrarse asimismo con ofros
antihipertensivos. |

Insuficiencia cardiaca: La dosis de inicio recomendada de valsartan es de 40 mg dos veces
por dia. El ajuste ascendente de la dasis hasta 80 y 160 mg dos veces por dia debe hacerse
hasta la maxima dosis tolerada por el paciente. Se debe tomar en consideracidn la reduccion
de iz dosis de los diuréticos concomitantes. La dosis diaria maxima administrada en los
ensayos clinicos es de 320 mg en dosis divididas.

La evaluacidn de pacientes con insuficiencia cardiaca siempre debe incluir valoracién de la
funcién renal.

Posinfarto de miocardio: el tratamiento puede iniciarse tempranamente, 12 horas después
del infarto de miccardio. Después de administrar una dosis inicial de 20 mg dos veces en el
dia, la dosis de valsartan debe aumentarse a 40 mg, 80 mg y 160 mg dos veces en el dla, en
el lranscurso de las semanas siguientes. La dosis inicial puede alcanzarse con los
comprimidos de 40 mg. El logro de fa meta de dosificacién de 160 mg dos veces en el dia
debera basarse en la tolerabilidad al valsartan del paciente durante el periodo de aumento
progresivo de la/dosis. En el caso de producirse hipotension sintomatica o disfuncion renal,
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debera considerarse una reduccién de la dosis. Valsartdn puede usarse en pacientes
reciben otros tratamientos habituales después del infarte de miocardio, por ejemplo, |
farmacos tromboliticos, el dcido acetilsalicilico, los betabloqueantes y las estatinas.
Nota para fodas las indicaciones: no se requiere ajuste de dosis en los pacientes con
altaracion renal o en pacientes con insuficiencia hepatica de origen no bifiar y 8in colestasis.
Niflos y adolescentes: no se han establecido la seguridad y ia sficacia de valsarian en nifics y
adolescentes (menores de 18 afios).

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de los cbmponenles de la fdrmula. Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Pacientes hipovolémicos o hiponatrémicos: Los pacientes con una pronunciada
disminucion de sodic y/o de volumen como los que reciben altas dosis de diuréticos quizas
experimenten hipotensién sintomatica en raras ocasiones tras el inicio del tratamiento con
valsartan.

La hiponatremia y 1a hipovolemia deben ser corregidas antes de iniciar el tratamiento con
valsartan, por ejemplo, reduciendo la dosis del diurético.

En caso de hipotensidn, se colocard el paciente en dectbito dorsal y, si fuera necesario, se le
administrara una infusién intravenosa de solucion fisioldgica. Una vez que la presion arterial ha
sido estabilizada, se puede proseguir con el tratamiento.

Estenosis de la arterla renal: La administracién a corto plazo de valsartan a doce pacientes
con hipertension renovascular secundaria a la estenosis unilateral de la arteria renal no produjo
ningln cambio significative en Ja hemodinamia renal, creatinina sérica o nitrégeno ureico
sanguineo. Sin embargo, dado que otros farmacos que afectan al sistema renina angiotensina
- aldosterona pueden aumentar la urea y la crealinina sérica en pacientes con estenosis uni o
bilateral de |a arteria renal, se aconseja la vigilancia como medida de seguridad.

Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. No
obstante, como no se dispone de datos en los casos graves (depuracién de creatinina < 10
mi/min), se aconseja cautela.

Insuficiencia hepética: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia
hepética. El valsartan se elimina principalmente inalterado en la bilis, y los pacientes con
trastornos obslructivos biliares acusaron una menor depuracion de valsartan. Se debe tener
especial cuidado cuando se administra valsartan a estos pacientes.

Insuficlencia cardfaca: Los pacientes con insuficiencia cardlaca que toman valsartan acusan
normalmente un cierto descenso de la presién arterial, pero la interrupcion del tratamiento
debido a hipotension sintomética generalmente no es necesaria si se observan las pautas de
dosificacién.

Debe ejercerse cautela cuando se inicie el tratamiento en pacientes con insuficiencia cardiaca.
A consecuencia de la inhibicién del sistema renina-angiotensina-aldosterona, los individuos
susceptibles pueden presentar cambios en la funcidn renal, En los pacientes con insuficiencia
cardiaca grave cuya funcion renal pueda depender de la actividad del sistema renina-
angiotensina-aldosterona, el tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de |a
angiotensina (IECA) y antagonistas del receptor de la angiotensina se ha asociado con oliguria
o hiperazoemia progresiva y (ocaslonalmente) coh insuficiencia renal aguda o muerte.

La evaluacién de pacientes con insuficiencia cardiaca siempre debe incluir valoracién de la
funcién renal. :

No se recomienda el uso de valsartdn en pacientes con insuficiencia cardiaca, cuande se
maneja ia triple asociacién de IECA, un betabloqueador y un antagenista dsl receptor de
angiotensina Il

Embarazo y lactancia: Debido al mecanismo de accién de los antagonistas de la angiotensina
Il, no se pueden descartar los riesgos para el feto.

Se han descrito casos de lesién y muerte fetal tras la exposicion in Uterc a los IECA
administrados durante el segundo y tercer trimestre del embarazo. Como cualquier otro
farmaco que aclia directamente sobre el sistema renina-angiotensina-aldosterona, valsartan
no debe ulilizarse durante el embarazo. Si el embarazo llega a declararse durante el
tratamiento, la administracién de valsartan debera interrumpirse lo antes posible.

No se sabe si el valsartdn se excreta en la leche humana, pero si se excreta en la leche de
ratas lactantes. Por consiguiente, no es recomendable administrar valsartan a mujeres en
pericdos de lactacion.

Interacciones medicamentosas y de otro género:

Mi; jola Judrez Director Técnice
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No se han hallado interacciones farmacoldgicas clinicamente significativas. Los compuest
que se han estudiado en los ensayos dlinicos incluyen la cimetidina, la warfarina, |
furosemida, fa digoxina, el atenolol, |a indornetacina, la hidroclorotiazida, la amilodipina y Ia
glibenclamida.

Dado gue valsartan no es metabolizado en grado significativo, no cabe esperar que ocurran
interacciones farmaco - farmaco clinicamente importantes con valsartan, ya en forma de
induccién metabdlica o de inhibicitn del sistema del citocromo P450. Si bien valsarian se halla
altamente unido a las profefnas plasmaticas, lo ensayos in vitro no han indicado ninguna
interaccion con una serie de moléculas que también se unen extensamente a proteinas, como
el diclofenac, la furosemida y la warfarina. |
El uso simultinea de diuréticos ahorradores de potasio (por ejemplo, espironolactona, |
triamtereno, amilorida), suplementos de potasio o sustitutes salines que contengan potasio
puede incrementar el potasio sérico y en insuficiencia cardlaca la creatinina sérica. Si la co-
medicacion se estima necesaria, es aconsejable tener precaucion.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio:

En raras ocasiones, e! vaisartan puede asociarse con disminuciones de la hemoglobina y del
hematocrito. En los ensayos clinicos controlados, 0.8% y 0.4% de pacientes que recibieron
valsartan acusaron disminuciones significativas (> 20%) del hematocrito y la hemoglobina,
respectivamente, frente a una incidencia del 0.1% en el grupo placebo tanto para el
hematocrito como para la hemeglobina.

En ensayos clinicos controlados con pacientes hipertensos, se observaron, respectivamente,
aumentos significativos de la creatinina sérica, potasio sérico y bilirrubina total en 0.8%, 4.4% y
6% de pacientes tratados con valsartan, frente a 1.6%, 6.4% y 12.9% de los tratados con un
{ECA. Asimismo se observé neutropenia en 1.9% de pacientes tratados con valsartan frente a
1.6% de pacientes tratados con un IECA.

En los pacientes fratados con valsartdn se observarcn alzas ocasionales de las cifras de la
funcion hepatica.

No es necesaria la monitorizacion especiat de los parametros de laboratorio en los pacientes
con hipertensién idiopatica tratados con valsartan.

En los pacientes con insuficiencia cardiaca se observaron aumentos de mas del 80% en la
creatinina sérica, mas del 20 % en el potasic sérico y mas del 80% en el nitrégeno ureico
sanguineo en el 3.9%, 10.0% y 16.6% de los pacientes tratados con valsartan, frente a una
incidencia del 0.9%, 5.1% y 6.3% en el grupo placebo, respectivamente.

Precauciones en relacién con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y
sobre la fertilidad:

En varios estudios preclinicos de seguridad realizados en diversas especies de animales, no
hubo sefales de toxicidad sistémica o en drganos blanco distintas de la fetotoxicidad. Las crias
de ratas que recibieron 600 mg/kg durante el Gltimo trimestre y en la lactancia acusaron una
tasa de supervivencia aigo reducida y un leve retraso del desarroflo. Los principales hallazgos
de seguridad pre-clinicos se atribuyen a la accién farmacolégica del compuesto y no se ha
demostrado que revistan importancia clinica. No hube indicios de mutagenicidad,
clastogenicidad ni carcinogenicidad.

REACCIONES ADVERSAS:

Hipertensién arterial: el valsartdn ha sido evaluado para seguridad en mas de 4000
pacientes, mas de 400 han sido tratados por mas de 6 meses y mas de 160 han sido tratados
por mas de un afio. Las reacciones adversas fueron generalmente leves y transitorias. La |
incidencia total de reacciones adversas fue similar a la del placebo.
La incidencia total de reacciones que requirieron interrupcién del tratamiento fue 2,3% para el |
grupo fratado y 2,0% para el grupo placebo. De entre las primeras, las reacciones mas

comunes fueron mareos y cefalea,

Las reacciones adversas con incidencia superior a la da placebo fueron: infeccidn virat (3% vs.

2%}, fatiga (2% vs. 1%) y dolor abdominal (2% vs. 1%).

Con una incidencia mayor al 1% pero casi igual a la del grupo placebo se observéd: cefalea,

mareos, infeccidn de vias aéreas superiores, tos, diarrea, rinitis, sinusitis, nausea, faringitis,

edema y artralgia. Los efectos ortostaticos relacionados a la dosis se observaron en menos del

1% de los pacientes tratados. La incidencia de mareos fue del 8% en pacientes tratados con

320 mg diarios comparada con 2 a 4% en aquellos tratados con 10 a 160 mg diarios.

Ofras reacciones adversas abservadas en estudios clinicos con incidencia mayor al 0,2%,

donde no se puede determinar la relacién causal con el tratamiento, fueron:

Cuerpo como fotalidad: reaccidn alérgica, astenia.

Cardiovascular; palpitacicnes.

Director Técnico
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Digestivas: constipacion, sequedad de boca, dispepsia, flatulencia.
Musculoesqueléticas: lumbalgia, calambres musculares, mialgia.
Neuroidgicas y psiquitricas: ansiedad, insomnio, parestesia, somnalencia.
Respiratorias: disnea.

Sensoriales: vértigo.

Urogenital: impotencia.

Otros eventos reportados con menor frecuencia incluyeron: dolor de pecho, sincope, anorexia,
vémitos y angicedema.

Insuficlencia cardiaca: En los ensayos clinicos controlados con placebo, {a incidencia de
eventos adversos gue llevaron a fa discontinuacion del fratamiento en el grupo tratado con
valsartan fue del 10% mientras que para el placebo fue del 7%. En la Tabla 1 se enumeran los
eventos adversos que en el grupo tratado tuvieron una incidencia por lo menos del 2% y mayor
a la del placebo. Todos los pacientes ademds recibleron medicacién usuai para esta patologla.

Tabla 1
Vaisartan (n=3282) Placebo (n=2740)
Mareos 17% 9%
Hipotensidn 7% 2%
Diarrea 5% 4%
Artralgia 3% 2%
Fatiga 3% 2%
Lumbalgia 3% 2%
Mareo postural 2% 1%
Hiperkalemia 2% 1%
Hipotensién postural 2% 1%

Otras reacciones adversas con incidencia mayor al 1% y mayor que para el placeba incluyaron
cefalea, nausea, detericro renal, sincope, visién borrosa, epigastralgia y vértigo.

Tratamiento post-infarte de miocardio: se realizé un estudio clinico comparando valsartan
con captopril en esta patologia. En la Tabla 2 se enumeran las reacciones adversas del grupo
tratado con vaisartan y el grupo tratade con captopril, con incidencia no menor al 0,5% en
cualquiera de ambos grupos.

Tabla 2
Valsartin (n=4885) Captopril (n=4879)

Discontinuacién por
reacciones adversas, 5.8% T77%
total

Reacciones adversas

Hipotensidn 1.4% 0.8%
Tos 0.6% 2.5%
Increrpgnto de_la 0.6% 0.4%

creatinina sérica

Erupcion cutanea 0.2% 0.6%

Reportes post-comercializacién: estos reportes son valuniarios. No se puede estimar la
verdadera incidencia poblacional ni tampoco se pueden vincular inequivacamente con el
tratamiento.

Hipersensibilidad: raros reportes de angioedema.

Digestivas: enzimas hepaticas elevadas; muy raros repories de hepatilis.

Renal: Deterioro de funcién renal.

Fruebas de laboratorio: Hiperkalemia.

Dermatoiégicas: Alopecia.

Hematalégicas: muy raros reportes de frombocitopenia.

Cabe sefialar que se han reportado raros cascs de rabdomidlisis en pacientes que recibian un
bloqueante de receptor de angiotensina tl (familia de drogas a la que pertenece el valsartan).

SOBREDOSIFICACION:
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Aundue no se tienen dalos de sobredosis de valsartan, el principal signo que cabria espera
una hipotensién pronunciada y taquicardia. Si la ingestién es reciente, se debe inducir &
vémito, de lo contrario, el tratamiento habitual deberia ser una infusion intravenosa de solucién
fisiolégica ademas de otras medidas de tratamiento sintomatico y de soporle. Tanto el
valsartadn como su metabolito no son removibles por dialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologla:

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

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

Presentaciones:
Envases conteniendo 7, 14, 20, 28, 40, 56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo los tres Gltimas de uso hospitalario exclusive.

Conservacién;
Coenservar en lugar seco y fresco, en su envase original, a temperatura no mayor de 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Minlsterio de Salud.
Certificado N°®...................,

Elaborado en Juan A. Garcla 5420, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Acondicionadc en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Diractor Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.
Fecha de dltima revisién: julioc de 2011.

MANTENER ESTE Y TCDOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Fablaig Bonis

Porzy A’.‘rama X 6 SPHERE DE ARGENTI- /

ﬁr'"”“'ﬂda Director Técnlco
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PROYECTO DE ROTULOS

VALSARTAN TECHSPHERE 40 mg
VALSARTAN

7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

VENTA BAJO RECETA

Loter.....coooeev i, Vencimiente:..........................

Férmula: cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 40 mg. Excipientes (lactosa
monohidrato, celulosa microcristalina PH 101, almidén glicolato sédico, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, talco, didxido de titanio, polietilenglicol 6000) ¢.s.

Dosificacién - modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Conservacién: Conservar en lugar seco y fresco, en su envase original, a temperatura no
mayor de 30°C.

Especlalidad medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud.
Certificado N°......................

Elaborado en Juan A. Garcia 5420, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Acondicionado en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Bugnos Aires.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.

Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC@MENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Nota: las presentaciones de 14, 20, 28, 40, 56 y 60 comprimidos recubiertos repetiran el mismo
rotulo, cambiando solaments el contenido.

Director Técnlcu
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VALSARTAN TECHSPHERE 40 mg
VALSARTAN
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VENTA BAJO RECETA
uso HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Férmula: cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 40 mg. Excipientes (lactosa
monohidrato, celulosa microcristalina PH 101, almidén glicolato sodico, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 8000) c.s.

Dosificacién — modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Conservacién: Conservar en lugar seco y fresco, en su envase original, a temperatura no
mayor de 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud.
Certificado N°......................

Elaborado en Juan A. Garcfa 5420, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Acondicionado en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Diractor Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.

Industria Argentina.

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

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

Ml emﬁagﬁfsé Director Téenloo



6TECHSPHEIEE®
VALSARTAN TECHSPHERE 80 mg
VALSARTAN
7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VENTA BAJO RECETA

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

Férmula: cada comprimido recublerto contiene: Valsartan 80 mg. Excipientes (factosa
monchidrato, celulosa microcristalina PH 101, almidén glicolato sédico, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, amarillo ocaso laca
aluminica) c.s.

Dosificacién - modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Conservacién: Conservar en lugar seco y fresco, en su envase original, a temperatura no
mayor de 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°......................

Elaborado en Juan A. Garcia 5420, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Acondicionado en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.

Industria Argentina.

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

Nota: las presentacicnes de 14, 20, 28, 40, 56 y 60 comprimidos recubiertos repetiran el mismo
rétulo, cambiando solamente el contenido.

RE DE ARBENTF-/
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(6TECHSF’HEEE® Exp. 1-47-14122:05.8
VALSARTAN TECHSPHERE 80 mg
VALSARTAN
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VENTA BAJO RECETA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVQ

Loter..cooo e Vencimiento:.........................

Férmula: cada comprimido recublerto contiene: Valsartan 80 mg. Excipientes (lactosa
monohidrato, celulosa microcristalina PH 101, almidén glicolato sédico, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, talco, didxido de titanio, polietilenglicol 6000, amarillo ocaso laca
aluminica) ¢.s.

Dosificacién - modo de administracién: ver prospecto adjunto,

Conservacién: Conservar en lugar seco y fresco, en su envase original, a temperatura no
mayor de 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificada N°......................

Elaborado en Juan A. Garcia 5420, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Acendicionado en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Direclor Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.

Industria Argentina.

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

Nota: las presentaciones de 500 y 1000 comprimidos recubiertos repetiran el mismo rétulo,
cambiando solaments el contenido.
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6TECHSPHEEE@
VALSARTAN TECHSPHERE 160 mg
VALSARTAN
7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VENTA BAJO RECETA

Loter.....o.oo Vencimiento:....................... ...

Férmula: cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 160 mg. Excipientes {lactosa
rmonohidrato, celulosa microcristalina PH 101, almiddn glicolato sddico, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetiicelulosa, talco, diéxido de titanio, polietitenglicol 6000, azul brillante laca
aluminica) c¢.s.

Dosificacién — modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Conservacién: Conservar en lugar seco y fresco, en su envase original, a temperatura no
mayor de 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°......................

Elaborado en Juan A. Garcla 5420, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Acondicionado en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Alres.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacautico.

{ndustria Argentina.

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

Nota: las presentaciones de 14, 20, 28, 40, 56 y 60 comprimidos recubiertos repetirdn el mismo
rétulo, cambiando solamente el contenido.

ﬁmglcactor Técnico

MiriamPPidcia Judrez
Apoderaca




%TECHSPHEQE@ Exp. 1-47-14122-05-8
VALSARTAN TECHSPHERE 40 mg
VALSARTAN
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VENTA BAJO RECETA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Lote: . ..o Vencimiente:..........................

Férmula: cada comprimido recubierto contiene: Valsartdn 40 mg. Excipientes (lactosa
monachidrato, celulosa microcristalina PH 101, almiddn glicolato s6dico, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, azu! brillante laca
aluminica) c.s.

Dosificacién — modo de administracion: ver prospacto adjunto.

Conservacidn: Conservar en lugar seco y fresco, en su envase original, a temperatura no
mayor de 30°C.

Especlalidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N°.....................

Elaborado en Juan A. Garcia 5420, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Acondicionado en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacaéutico,

Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANGE
DE LOS NINOS :

Nota: las presentaciones de 500 y 1060 comprimidos recubiertos repetiran el mismo rétulo,
cambiando solamente el contenido.

Miriem Fatricia Jubrez
Apoderada
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