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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008729-11-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANDOZ S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
importada a la Republica Argentina.

Que el _producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 ( Corresponde al Art.4¢ de dicho
Decreto ).

Que las actividades de importacion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
150/92 (T.O.Decreto 177/93 ).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Evaluacidén de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administraciéon, condicion 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién 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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.



é 2011. “Aiio del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores”

HNinioterio de Salud
Seeretania de Politieas. meposicone 6 1 8 3

Regataciin ¢ Tnetitutos
AUNNAT.

Por ello;

El interventor DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM )} de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica de |la especialidad medicinal de nombre comercial
SIMVASTATINA SANDOZ y nombre/s genérico/s SIMVASTATINA, la que serd
importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2 3., por SANDOZ S.A., representante de SANDOZ S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

2011. “Ajio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

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

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

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 790 - 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°:1-0047-0000-008725-11-5

DISPOSICION No: 61 B 3 | ;

a-INTE
QK_\ SUS N M.AT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 6 1 8 3

Nombre comercial: SIMVASTATINA SANDOZ

Nombre/s genérico/s: SIMVASTATINA,

Pais de origen de elaboracidon, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Pais de Procedencia. ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal: AUSTRIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,
localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, cddigo postal D-39179,
pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SIMVASTATINA SANDOZ,

Clasificacién ATC: C10AAQ1.

Indicacién/es autorizada/s: LOS AGENTES HIPOLIPEMIANTES DEBEN SER
USADOS COMO COMPLEMENTO DE UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS
SATURADAS Y COLESTEROL CUANDO LA RESPUESTA LA DIETA Y OQOTROS
PROCEDIMIENTOS NO FARMACCLOGICOS PREVIOS NGO HAN RESULTADO
EFECTIVOS. CARDIOPATIA CORONARIA: EN PACIENTES CON CARDIOPATIA
CORONARIA E HIPERCOLESTEROLEMIA ESTA INDICADA PARA: REDUCIR EL
RIESGO DE MORTALIDAD TOTAL AL DISMINUIR LA MUERTE CORONARIA;
REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL; REDUCIR EL
RIESGO PARA LOS EVENTUALES PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION
DEL MIOCARDIO; REDUCIR EL RIESGO DE ICTUS O ATAQUE ISQUEMICO
TRANSITORIO. ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR
EL NIVEL DE COLESTERCL TOTAL, C-LDL APO-B Y TRIGLICERIDOS E
INCREMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTERCLEMIA PRIMARIA
(FREDRICKSON TIPO IIa, HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO FAMILIAR)
DISLIPEMIA MI)'(TA (ESCALA FREDRICKSON IIb). ESTA INDICADA PARA
REDUCIR LOS TRIGLICERIDOS EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA
(FREDRICKSON TIPC IV HIPERLIPIDEMIA) Y REDUCIR LOS TG Y EL C-VLDL EN
PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO

III). ASIMISMO ESTA INDICADA PARA REDUCIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL

QAK\
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COLESTEROL LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR
HOMOCIGOTA COMO ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS (EJP: AFERESIS DE
LDL) O SI ESOS TRATAMIENTOS NO ESTAN DISPONIBLES. ESTA INDICADA
COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA REDUCIR LOS NIVELES DE COLESTEROL
TOTAL C-LDL Y APO-B EN VARONES Y MUJERES POR LO MENOS 1 ANO POST
MENARQUICAS, DE 10 A 17 ANOS DE EDAD, CON HIPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIAR HETEROCIGOTA LUEGO DE FALLAR WUNA TERAPIA DIETARIA
ADECUADA.
Concentracién/es: 10 mg de SIMVASTATINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: SIMVASTATINA 10 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, TALCO 0.32 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 95.2 mg, ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 1.3 mg, OXIDO ROJO
DE HIERRO E172 0.0043 mg, OXIDO AMARILLO DE HIERRO E 172 0.001700
mg, ACIDO ASCORBICO 2.5 mg, BUTILHIDROXIANISOL 0.02 mg, CELULOSA 10

mg, HIPROMELOSA 1.8 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 20 mg,

DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 0.8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL,
Envase/s Primario/s: BLISTER PVDC / AL.
Presentacion: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO

AN
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:
ALEMANTIA .

Pais de Procedencia. ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: AUSTRIA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,
localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, codigo postal D-39179,
pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SIMVASTATINA SANDOZ.
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Clasificacion ATC: C10AA01.

Indicacion/es autorizada/s: LOS AGENTES HIPOLIPEMIANTES DEBEN SER
USADOS COMO COMPLEMENTO DE UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS
SATURADAS Y COLESTEROL CUANDO LA RESPUESTA LA DIETA Y OTROS
PROCEDIMIENTOS NO FARMACOLOGICOS PREVIOS NO HAN RESULTADO
EFECTIVOS. CARDIOPATIA CORONARIA: EN PACIENTES CON CARDIOPATIA
CORONARIA E HIPERCOLESTEROQOLEMIA ESTA INDICADA PARA: REDUCIR EL
RIESGO DE MORTALIDAD TOTAL AL DISMINUIR LA MUERTE CORONARIA;
REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL; REDUCIR EL
RIESGO PARA LOS EVENTUALES PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION
DEL MIOCARDIO; REDUCIR EL RIESGO DE ICTUS O ATAQUE ISQUEMICO
TRANSITORIO. ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR
EL NIVEL DE COLESTEROL TOTAL, C-LDL APO-B Y TRIGLICERIDOS E
INCREMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FREDRICKSON TIPO Ila, HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO FAMILIAR)
DISLIPEMIA MIXTA (ESCALA FREDRICKSON IIb). ESTA INDICADA PARA
REDUCIR LOS TRIGLICERIDOS EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA
(FREDRICKSON TIPO IV HIPERLIPIDEMIA) Y REDUCIR LOS TG Y EL C-VLDL EN
PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO
II1). ASIMISMO ESTA INDICADA PARA REDUCIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL
COLESTEROL LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR

HOMOCIGOTA COMO ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS (EJP: AFERESIS DE
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LDL) O SI ESQS TRATAMIENTOS NO ESTAN DISPONIBLES. ESTA INDICADA
COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA REDUCIR LOS NIVELES DE COLESTEROL
TOTAL C-LDL Y APO-B EN VARONES Y MUJERES POR LO MENOS 1 ANO POST
MENARQUICAS, DE 10 A 17 ANOS DE EDAD, CON HIPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIAR HETEROCIGOTA LUEGO DE FALLAR UNA TERAPIA DIETARIA
ADECUADA.

Concentracidn/es: 20 mg de SIMVASTATINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: SIMVASTATINA 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, TALCO 0.69 'mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 190 mg, ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 2.5 mg, OXIDO ROJO
DE HIERRO E172 0.026 mg, OXIDO AMARILLO DE HIERRO E 172 0.11 mg,
ACIDO ASCORBICO 5 mg, BUTILHIDROXIANISOL 0.04 mg, CELULOSA 20 mg,
HIPROMELOSA 3.8 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 40 mg, DIOXIDO
DE TITANIO (E 171) 1.7 mg. |

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100,
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500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

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

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Pais de Procedencia. ALEMANIA.

Pais de consumo de Ia especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: AUSTRIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,
localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, cédigo postal D-39179,
pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: SIMVASTATINA SANDOZ.
Clasificacion ATC: C10AAOQL.

Indicacion/es autorizada/s: LOS AGENTES HIPOLIPEMIANTES DEBEN SER
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USADOS COMO COMPLEMENTO DE UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS
SATURADAS Y COLESTEROL CUANDO LA RESPUESTA LA DIETA Y OTROS
PROCEDIMIENTOS NO FARMACOLOGICOS PREVIOS NO HAN RESULTADO
EFECTIVOS. CARDIOPATIA CORONARIA: EN PACIENTES CON CARDIOPATIA
CORONARIA E HIPERCOLESTEROLEMIA ESTA INDICADA PARA: REDUCIR EL
RIESGO DE MORTALIDAD TOTAL AL DISMINUIR LA MUERTE CORONARIA;
REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL; REDUCIR EL
RIESGO PARA LOS EVENTUALES PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION
DEL MIOCARDIO; REDUCIR EL RIESGO DE ICTUS O ATAQUE ISQUEMICO
TRANSITORIO. ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR
EL NIVEL DE COLESTEROL TOTAL, C-LDL APO-B Y TRIGLICERIDOS E
INCREMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FREDRICKSON TIPO Ila, HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO FAMILIAR)
DISLIPEMIA MIXTA (ESCALA FREDRICKSON IIb). ESTA INDICADA PARA
REDUCIR LOS TRIGLICERIDOS EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA
(FREDRICKSON TIPO IV HIPERLIPIDEMIA) Y REDUCIR LOS TG Y EL C-VLDL EN
PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO
III). ASIMISMO ESTA INDICADA PARA REDUCIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL
COLESTEROL LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR
HOMOCIGOTA COMO ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS (EJP: AFERESIS DE
LDL) O SI ESOS TRATAMIENTOS NO ESTAN DISPONIBLES. ESTA INDICADA

COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA REDUCIR LOS NIVELES DE COLESTEROL
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TOTAL C-LDL Y APO-B EN VARONES Y MUJERES POR LO MENOS 1 ANO POST
MENARQUICAS, DE 10 A 17 ANOS DE EDAD, CON HIPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIAR HETEROCIGOTA LUEGOC DE FALLAR UNA TERAPIA DIETARIA
ADECUADA.,
Concentracion/es: 40 mg de SIMVASTATINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: SIMVASTATINA 40 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, TALCO 1.4 mg, LACTOSA
MONOQHIDRATO 381 mg, ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 5 mg, OXIDO ROJQO DE
HIERRO E172 0.14 mg, ACIDO ASCORBICO 10 mg, BUTILHIDROXIANISOL 0.08
mg, CELULOSA 40 mg, HIPROMELOSA 7.5 mg, ALMIDON DE MAIZ
PREGELATINIZADO 80 mg, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 3.4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVDC / AL.
Presentacion: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Pais de Procedencia. ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: AUSTRIA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,
localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, codigo postal D-39179,
pats ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SIMVASTATINA SANDOZ.

Clasificacion ATC: C10AAOQ1.

Indicacién/es autorizada/s: LOS AGENTES HIPOLIPEMIANTES DEBEN SER
USADOS COMO COMPLEMENTO DE UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS
SATURADAS Y COLESTEROL CUANDO LA RESPUESTA LA DIETA Y OTROS

PROCEDIMIENTOS NO FARMACOLOGICOS PREVIOS NO HAN RESULTADO

R
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EFECTIVOS. CARDIOPATIA CORONARIA: EN PACIENTES CON CARDIOPATIA
CORONARIA E HIPERCOLESTEROLEMIA ESTA INDICADA PARA: REDUCIR EL
RIESGO DE MORTALIDAD TOTAL Al DISMINUIR LA MUERTE CORONARIA;
REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL; REDUCIR EL
RIESGO PARA LOS EVENTUALES PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION
DEL MIOCARDIO; REDUCIR EL RIESGO DE ICTUS O ATAQUE ISQUEMICO
TRANSITORIO, ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR
EL NIVEL DE COLESTEROL TOTAL, C-LDL APO-B Y TRIGLICERIDOS E
INCREMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FREDRICKSON TIPO Ila, HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO FAMILIAR)
DISLIPEMIA MIXTA (ESCALA FREDRICKSON IIb). ESTA INDICADA PARA
REDUCIR LOS TRIGLICERIDOS EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA
(FREDRICKSON TIPO IV HIPERLIPIDEMIA) Y REDUCIR LOS TG Y EL C-VLDL EN
PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO
II1). ASIMISMO ESTA INDICADA PARA REDUCIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL
COLESTEROL LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR
HOMOCIGOTA COMO ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS (EJP: AFERESIS DE
LDL) O SI ESOS TRATAMIENTOS NO ESTAN DISPONIBLES. ESTA INDICADA
COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA REDUCIR LOS NIVELES DE COLESTEROL
TOTAL C-LDL Y APO-B EN VARONES Y MUJERES POR LO MENOS 1 ANO POST
MENARQUICAS, DE 10 A 17 ANOS DE EDAD, CON HIPERCOLESTEROLEMIA

FAMILIAR HETERQOCIGOTA LUEGO DE FALLAR UNA TERAPIA DIETARIA
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ADECUADA,

Concentracion/es: 80 mg de SIMVASTATINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: SIMVASTATINA 80 mg.

Excipientes: LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 0.09 mg, ESTEARATO
DE MAGNESIO 8 mg, TALCO 2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 561 mg, ACIDO
CITRICO MONOHIDRATO 10 mg, ACIDO ASCORBICO 20 mg,
BUTILHIDROXIANISOL 0.16 mg, CELULOSA 40 mg, HIPROMELOSA 10.7 mg,
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 80 MG, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 4.9
mg, LACA INDIGOTINA E 132 0.02 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDOC LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 309C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

=N
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Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Pais de Procedencia. ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92:. AUSTRIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,
localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, cédigo postal D-39179,
pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION No: 6 1 8 3 ; f:j (4-;..35

pr. OTTO A. O SINGHER
sus-lNTERVENTeR
ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-008729-11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© l; l 8 5 , Y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3 , por SANDOZ S.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: SIMVASTATINA SANDOZ
Nombre/s genérico/s: SIMVASTATINA.
Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .
Pais de Procedencia. ALEMANIA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal: AUSTRIA.
Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,
localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, cédigo postal D-39179,

pais ALEMANIA.
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SIMVASTATINA SANDOZ.

Clasificacion ATC: C10AAOL.

Indicacidon/es autorizada/s: LOS AGENTES HIPOLIPEMIANTES DEBEN SER
USADOS COMO COMPLEMENTO DE UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS
SATURADAS Y COLESTEROL CUANDO LA RESPUESTA LA DIETA Y OTROS
PROCEDIMIENTOS NO FARMACOLOGICOS PREVIOS NO HAN RESULTADO
EFECTIVOS. CARDIOPATIA CORONARIA: EN PACIENTES CON CARDIOPATIA
CORONARIA E HIPERCOLESTEROLEMIA ESTA INDICADA PARA: REDUCIR EL
RIESGO DE MORTALIDAD TOTAL AL DISMINUIR LA MUERTE CORONARIA;
REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL; REDUCIR EL
RIESGO PARA LOS EVENTUALES PROCEDIMIENTOS ©DE REVASCULARIZACION
DEL MIOCARDIO; REDUCIR EL RIESGO DE ICTUS O ATAQUE ISQUEMICO
TRANSITORIO. ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR
EL NIVEL DE COLESTEROL TOTAL, C-LDL APO-B Y TRIGLICERIDOS E
INCREMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA

(FREDRICKSON TIPO Ila, HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO FAMILIAR)



2011. “Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DISLIPEMIA MIXTA (ESCALA FREDRICKSON 1IIb). ESTA INDICADA PARA
REDUCIR LOS TRIGLICERIDOS EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA
(FREDRICKSON TIPO IV HIPERLIPIDEMIA} Y REDUCIR LOS TG Y EL C-VLDL EN
PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO
III). ASIMISMO ESTA INDICADA PARA REDUCIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL
COLESTEROL LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR
HOMOCIGOTA COMO ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS (EJP: AFERESIS DE
LDL) O SI ESOS TRATAMIENTOS NO ESTAN DISPONIBLES. ESTA INDICADA
COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA REDUCIR LOS NIVELES DE COLESTEROQOL
TOTAL C-LDL Y APO-B EN VARONES Y MUJERES POR LO MENOS 1 ANO POST
MENARQUICAS, DE 10 A 17 ANOS DE EDAD, CON HIPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIAR HETEROCIGOTA LUEGO DE FALLAR UNA TERAPIA DIETARIA
ADECUADA.

Concentracion/es: 10 mg de SIMVASTATINA,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SIMVASTATINA 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, TALCO 0.32 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 85.2 mg, ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 1.3 mg, OXIDO ROJO
DE HIERRO E172 0.0043 mg, OXIDO AMARILLO DE HIERP\O E 172 0.001700
mg, ACIDO ASCORBICQO 2.5 mg, BUTILHIDROXIANISOL 0.02 mg, CELULOSA 10
mg, HIPROMELOSA 1.8 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 20 mg,

DiOXIDO DE TITANIO (E 171) 0.8 mg.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Pais de Procedencia. ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: AUSTRIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,

"localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, cédigo postal D-39179,

pais ALEMANIA.
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SIMVASTATINA SANDOQOZ.

Clasificacion ATC: C10AAQ1.

Indicacion/es autorizada/s: LOS AGENTES HIPOLIPEMIANTES DEBEN SER
USADOS COMO COMPLEMENTO DE UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS
SATURADAS Y COLESTEROL CUANDO LA RESPUESTA LA DIETA Y QOTROS
PROCEDIMIENTOS NO FARMACOLOGICOS PREVIOS NO HAN RESULTADO
EFECTIVOS. CARDIOPATIA CORONARIA: EN PACIENTES CON CARDIQOPATIA
CORONARIA E HIPERCOLESTEROLEMIA ESTA INDICADA PARA: REDUCIR EL
RIESGO DE MORTALIDAD TOTAL AL DISMINUIR LA MUERTE CORONARIA;
REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL; REDUCIR EL
RIESGO PARA LOS EVENTUALES PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION
DEL MIOCARDIO; REDUCIR EL RIESGO DE ICTUS O ATAQUE ISQUEMICO
TRANSITORIO. ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR
EL NIVEL DE COLESTEROL TOTAL, C-LDL APO-B Y TRIGLICERIDOS E
INCREMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FREDRICKSON TIPO 1ila, HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO FAMILIAR)
DISLIPEMIA MIXTA (ESCALA FREDRICKSON Iib). ESTA INDICADA PARA

REDUCIR LOS TRIGLICERIDOS EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA
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(FREDRICKSON TIPO IV HIPERLIPIDEMIA) Y REDUCIR LOS TG Y EL C-VLDL EN
PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO
IIT}. ASIMISMO ESTA INDICADA PARA REDUCIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL
COLESTEROL LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTERQOLEMIA FAMILIAR
HOMOCIGOTA COMO ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS (EJP: AFERESIS DE
LDL) O SI ESOS TRATAMIENTOS NO ESTAN DISPONIBLES. ESTA INDICADA
COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA REDUCIR LOS NIVELES DE COLESTEROL
TOTAL C-LDL Y APO-B EN VARONES Y MUJERES POR LO MENOS 1 ANO POST
MENARQUICAS, DE 10 A 17 ANOS DE EDAD, CON HIPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIAR HETEROCIGOTA LUEGO DE FALLAR UNA TERAPIA DIETARIA
ADECUADA.

Concentracidén/es: 20 mg de SIMVASTATINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: SIMVASTATINA 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, TALCO 0.69 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 190 mg, ACIDO CITRICO MONQCHIDRATO 2.5 mg, OXIDO ROJO
DE HIERRO E172 0.026 mg, OXIDO AMARILLO DE HIERRO E 172 0.11 mg,
ACIDO ASCORBICO 5 mg, BUTILHIDROXIANISOL 0.04 mg, CELULOSA 20 mg,
HIPROMELOSA 3.8 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 40 mg, DIOXIDO
DE TITANIO (E 171) 1.7 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Viafs de administracion: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER PVDC / AL.

Presentacion: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

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

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Pais de Procedencia. ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: AUSTRIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,
localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, cédigo postal D-39179,
pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SIMVASTATINA SANDOZ.

Clasificacién ATC: C10AAO01.

Indicacidén/es autorizada/s: LOS AGENTES HIPOLIPEMIANTES DEBEN SER
USADOS COMO COMPLEMENTO DE UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS
SATURADAS Y COLESTEROL CUANDO LA RESPUESTA LA DIETA Y OTROS
PROCEDIMIENTOS NO FARMACOLOGICOS PREVIOS NO HAN RESULTADO
EFECTIVOS. CARDIOPATIA CORONARIA: EN PACIENTES CON CARDIOPATIA
CORONARIA E HIPERCOLESTEROLEMIA ESTA INDICADA PARA: REDUCIR EL
RIESGO DE MORTALIDAD TOTAL AL DISMINUIR LA MUERTE CORONARIA;
REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIQOCARDIO NO FATAL; REDUCIR EL
RIESGO PARA LOS EVENTUALES PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION
DEL MIOCARDIO; REDUCIR EL RIESGO DE ICTUS O ATAQUE ISQUEMICO
TRANSITORIO. ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR
EL NIVEL DE COLESTEROL TOTAL, C-LDL APO-B Y TRIGLICERIDOS E
INCREMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FREDRICKSON TIPO Ila, HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO FAMILIAR)
DISLIPEMIA MIXTA (ESCALA FREDRICKSON IIb). ESTA INDICADA PARA
REDUCIR LOS TRIGLICERIDOS EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA
(FREDRICKSON TIPO IV HIPERLIPIDEMIA) Y REDUCIR LOS TG Y EL C-VLDL EN
PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO

III). ASIMISMO ESTA INDICADA PARA REDUCIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL
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COLESTEROL LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR
HOMOCIGOTA COMO ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS (EJP: AFERESIS DE
LDL) O SI ESOS TRATAMIENTOS NO ESTAN DISPONIBLES. ESTA INDICADA
COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA REDUCIR LOS NIVELES DE COLESTEROL
TOTAL C-LDL Y APO-B EN VARONES Y MUJERES POR LO MENOS 1 ANO POST
MENARQUICAS, DE 10 A 17 ANOS DE EDAD, CON HIPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIAR HETEROCIGOTA LUEGO DE FALLAR UNA TERAPIA DIETARIA
ADECUADA.

Concentracidon/es: 40 mg de SIMVASTATINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SIMVASTATINA 40 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, TALCO 1.4 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 381 mg, ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 5 mg, OXIDO ROJO DE
HIERRO E172 0.14 mg, ACIDO ASCORBICO 10 mg, BUTILHIDROXIANISOL 0.08
mg, CELULOSA 40 mg, HIPROMELOSA 7.5 mg, ALMIDON DE MAIZ
PREGELATINIZADO 80 mg, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 3.4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracidén, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Pais de Procedencia. ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: AUSTRIA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,
localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, cédigo postal D-39179,
pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: SIMVASTATINA SANDOZ.

Clasificaciéon ATC: C10AAD1.
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Indicacion/es autorizada/s: LOS AGENTES HIPOLIPEMIANTES bEBEN SER
USADOS COMO COMPLEMENTO DE UNA DIETA RESTRINGIDA EN GRASAS
SATURADAS Y COLESTEROL CUANDQ LA RESPUESTA LA DIETA Y OTROS
PROCEDIMIENTOS NO FARMACOLOGICOS PREVIOS NO HAN RESULTADO
EFECTIVOS. CARDIOPATIA CORONARIA: EN PACIENTES CON CARDIQPATIA
CORONARIA E HIPERCOLESTEROLEMIA ESTA INDICADA PARA: REDUCIR EL
RIESGO DE MORTALIDAD TOTAL AL DISMINUIR LA MUERTE CORONARIA;
REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL; REDUCIR EL
RIESGO PARA LOS EVENTUALES PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION
DEL MIOCARDIO; REDUCIR EL RIESGO DE ICTUS O ATAQUE ISQUEMICO
TRANSITORIQ. ESTA INDICADO COMO ADYUVANTE DE LA DIETA PARA REDUCIR
EL NIVEL DE COLESTEROL TOTAL, C-LDL APO-B Y TRIGLICERIDOS E
INCREMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA
(FREDRICKSON TIPO Ila, HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO FAMILIAR})
DISLIPEMIA MIXTA (ESCALA FREDRICKSON IIb). ESTA INDICADA PARA
REDUCIR LOS TRIGLICERIDOS EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA
(FREDRICKSON TIPO IV HIPERLIPIDEMIA) Y REDUCIR LOS TG Y EL C-VLDL EN
PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA PRIMARIA (FREDRICKSON TIPO
III). ASIMISMO ESTA INDICADA PARA REDUCIR EL COLESTEROL TOTAL Y EL
COLESTEROL LDL EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR
HOMOCIGOTA COMO ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS (EJP: AFERESIS DE

LDL) O SI ESOS TRATAMIENTOS NO ESTAN DISPONIBLES. ESTA INDICADA
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COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA REDUCIR LOS NIVELES DE COLESTEROL
TOTAL C-LDL Y APO-B EN VARONES Y MUJERES POR LO MENOS 1 ANO POST
MENARQUICAS, DE 10 A 17 ANOS DE EDAD, CON HIPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIAR HETEROCIGOTA LUEGO DE FALLAR UNA TERAPIA DIETARIA
ADECUADA.

Concentracién/es: 80 mg de SIMVASTATINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SIMVASTATINA 80 mg.

Excipientes: LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 0.09 mg, ESTEARATO
DE MAGNESIO 8 mg, TALCO 2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 561 mg, ACIDO
CITRICO MONOHIDRATO 10 mg, ACIDO ASCORBICO 20 mg,
BUTILHIDROXIANISOL 0.16 mg, CELULOSA 40 mg, HIPROMELOSA 10.7 mg,
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 80 MG, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 4.9
mg, LACA INDIGOTINA E 132 0.02 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100,

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Pais de Procedencia. ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: AUSTRIA,

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE, ALLEE 1,
localidad de BARLEBEN, provincia de SACHESEN ANHALT, codigo postal D-39179,
pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

4
628
Se extiende a SANDOQOZ S.A. el Certificado N© . en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de | 3 SEE 20“ de

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

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

mismo.

|
DISPOSICION (ANMAT) NO: B 1 8 3 u“;_gl_,

or. OTHO A. ORSINGHER
INTERVENRTOH
A.NM.AT

suJua



PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

Simvastatina Sandoz

Simvastatina 10 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Alemana

Férmula

Cada comprimido recubierto de Simvastatina Sandoz contiene:

SIMVASTATING .o sevcereetsn s ss e e et sre e ens st ees st asrsmsseranretsasssesennssasstaesasannsssns 10,0 TG
Excipientes: Almidén de maiz pregelatinizado, lactosa monohidrato, celulosa,
butilhidroxianisol, dcido ascérbico, dcido citrico monchidrato, estearato de magnesio,
hipromelosa (hidroxipropil metiicelulosa), talco, diéxido de titanio E-171, 6xido de hierro rojo
E-172, éxido de hierro amarillo E-

Posologia
Segun prescripcidn médica.

Conservar en su envase origina! a temperatura inferior a 30° C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Contenido: 30 comprimidos recubiertos,

Lote nro. Fecha de vencimiento

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios

Elaborado por:
Salutas GmbH.
Otto-ven-Guericke, Allee 1 - D-39179, Barleben, Alemania.

Importado y acondlclonado por:

Sandoz S.A.

Cramer 4130 - C1429AJZ, Buenos Aires, Argentina,
Tel.: 4704-2401

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil — Farmacéutica

Nota: £l mismo rétulo se utilizard para las presentaciones de 10, 15, 20, 40, 50, 60, 100, 5CC,
1000 cemprimidas recubiertgs, siendo estas tres Lltimas de uso exclusivo hospitalario.

Ultima revisién:

BANBOZ 5.4,

- 9k Gemin sy
Co-Drragler Tomn Shiroma

Meatricuin 15,925
Alejandro Waech
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

Simvastatina Sandoz

Simvastatina 20 mg
Comprimidos recublertos
Venta bajo receta
Industria Alemana

Férmula

Cada comprimido recublerto de Simvastatina Sandoz contiene:
STMVASTATING......coiie ettt bbb ettt e e e ssrsensenn i e eeens SO0 [TIE
Excipientes: Almiddn de maiz pregeiatinizado, lactosa monohidrato, celulosa,
butilhidroxianisol, dcide ascorbico, dcido citrico monchidrato, estearato de magnesio,
hipramelosa (hidroxipropii metilceluiosa), talco, didxido de titanio E-171, éxido de hierro rojo
£-172, dxido de hierro amarillo E-172...... .o msreset e sms eerese e erasnasr s st essernsnrnressons €5
Posologia

Segin prescripcion médica.

Conservar en su envase originai a temperatura menora 30° C.
Especiaiidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Contenido: 30 comprimidos recubiertos.

Lote nro. Fecha de vencimiento

Mantener los medicamentos fuera del aicance de los nifios

Eiaborado por:
Salutas GmbH.
Otto-von-Guericke, Ailee 1 - D-39179, Barlehen, Alemania.

importado y acondicionado por:

Sandoz S.A.

Cramer 4130 - C1425AJZ, Buenos Aires, Argentina.
Tel.: 4704-2401

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil — Farmacéutica

Nota: El mismo rétulo se utilizard para las presentaciones de 10, 15, 20, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 comprimidos recukiertos, siendo estas tres ultimas de uso exciusivo hospitaiario.

Ultima revislén:
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

Simvastatina Sandoz

Simvastatina 40 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta

Industria Alemana
Formuia
Cada comprimido recubierto de Simvastatina Sandoz contiene:
Simvastatina................. wrectennsss o 40,0 Mg

Excipientes: Almiddn de maiz pregelatinizado, lactosa monchidrato, celulosa,
butilhidroxianisol, dcido ascorbico, acido citrico monahidrato, estearato de magnesio,
hipramelosa (hidroxipropil metiicelulosa), talco, diéxido de titanio E-171, dxido de hierro rojo

Posologia
Segun prescripcidn médica.

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger de la luz directa y ia humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Contenido: 30 comprimidos recubiertos.

Lote nro. Fecha de vencimiento

Mantener los medicamentos fuera de! alcance de los nifios

Elaborado por:
Salutas GmbH.
Otto-von-Guericke, Aile 1 — D-39179, Barleben, Alemania.

Importado y acendicionado por:

Sandoz S.A.

Cramer 4130 - C1429AJZ, Buenos Aires, Argentina.
Tel.: 4704-2401

Directora Técnica: Vanina Barroca Gii — Farmacéutica

Nota: Ei mismo rétulo se utilizard para las presentaciones de 10, 15, 20, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 comprimidos recubiertos, siendo estas tres Ultimas de uso exclusivo hospitalario,

Ultima revisién:

SANDOZ S.A,

. Sergic Garmén Shiroma
Co-Director Téonloo
e 16024
Alsjandro WeNach
Apodemdo




PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

Simvastatina Sandoz

Simvastatina 80 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
industria Alemana

Férmula

Cada comprimido recubierto de Simvastatina Sandoz contiene:

SNV ASEATING .. oot s s e gt st raresr s e ssesssaerarasnanns eens oo ece B0, 0 TR
Excipiantes: Almiddn de maiz pregelatinizado, lactosa monghidrato, celulosa,
butilhidroxianisol, dcido ascérbico, dcido cltrico monohidrato, estearato de magnesio,
hipromelosa {hidroxipropil metilcelulosa), talco, ditxido de titanio E-171, laca de aluminio
indigotin | E-132, laca de aluminio D&C amarillo de guinolina nro.

Posologia
Seglin prescripcidn médica.

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger de la luz directa y la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N*

Contenido: 30 comprimidos recubiertos.

Lote nro. Fecha de vencimiento

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios

Elaborado por:
Salutas GmbH.
Otto-van-Guericke, Alle 1 - D-29179, Barleben, Alemania.

Importado y acondicionado por:

Sandoz S.A.

Crémer 4130 — C1425A1Z, Buenas Aires, Argentina.
Tel.: 4704-2401

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil - Farmacéutica

Nota: El mismo rotule se utilizara para las presentaciones de 10, 15, 20, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 comprimidos recubiertos, siendo estas tres Gltimas de uso exclusivo hospitalario.

Ultima revisién:

Welllach SANDOZ S.A.
Apaderado - Sergio Genmdn Shiroma
Co-Director Téonico
MBttiouia 15,028
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PROYECTO DE PROSPECTO

Simvastatina Sandoz
Simvastatina 10, 20, 40, 80 mg

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta — Industria Alemana

Férmula

Simvastatina Sandoz 10 mg

Cada comprimido recubierto contiene:
Nucleo:

Simvastatina... eeee e ety yeat s eenbanean Sh4n st e b ssn e 00 seen antserasnen sereinebssbrnsesrsssannnens o 10 TV
Almidon de maiz pregelatlmzado SO P RO POU PO UROTPPTRPRPRURTRY.. A X |} -3
Lactosa monohidrato.......... 95,2 mg
Celulosa... e euaruiesteasers ies eesbebant et seae 1Ad SRY4sares fan nee e 01618 sas ser s emnabenere sensri by vatebrasteta vas t0mses itwpve et sensweeene L () TV
But;lmdroxlamsol SO OR SO YSTOUOORORPRPTUTOVIRRSIURRRRNON § %1 ¥ 3 111
Acido ascarbico... eeatetrenaneesie s et arnsa Se e eaes s ene cehannbr s ehe aheencrerdsrnrasbebenaninerebur sevetnesrnorens s ersvrasady 3 TTVE
Acido citrico monohndrato SO YOS PRPOTPPI: 15 I ¢ 3 -1
Estearato de magnesuol mg
Excipientes del recubrimiento:

Hipromelosa (Hidroxipropil MEBICEIUIOSE) - coev et scvn s v s crrens s enasas sesnenesrens 1,8 TR
Talco... - wrerttmme e, 32 MR
Dloxldo de tltan:o E 171 e erserar e an b sene e b aeare R eaesra peesaet et eress 21 svbenenen s nsstenssntresenersnnrenns Op D TVE
Oxido de hierro rojo E1720,0343 mg
Oxido de hierro @amMarilo E-172, ..o e sss s s s e eee s cssnsessssonene oo 00017 MG
Simvastatina Sandoz 20 mg

Cada comprimido recubuerto contiene:

Niicleo:

Simvastatina... OO OO OUPORORRRRPURORR . 1 - {
Almidon de maiz pregel.atmszado w80 Mg
Lactosa monohidrato.......o.ene... ...190 mg
CRIUIOSA.....crenie it ittt e e st bt st st enseebsas peane s ses et emt Ss b aree s aeteon sba s onaee semnsecatwon 100 varsnnsmes 2D (VU
Butiihidroxianisol... YU S OO PSSR ST OUSTOROROY 4 ¢ O 1111
Acido ascorbico... et s e AP E 1 08 e e85k 8 2410 e e 8 et ettt tra s s res s ees B TV
Acida citrico monohldrato b b e e 4 bR b e ree b st st ee B s nrn e s it e eni e etV crms e s g D TV
Estearato de magnesqu mg
Excipientes del recubrimiento:

Hipromelosa {Hidroxipropil metﬂcelulosa) 3,8 Mg
Talco... OSSOSO OROPRUOUPPNROORUPRPPRRRt N 1. B 4o -
Dloxldo de tltamo E 171 ...1.7 mg
Oxido de férrico rojo E- 1720026 mg
OXidO FErrico 3Marillo E-172. e cciore s ssemacasmssssss i sem s sss e ssresensssrssrssssssssssmsasnnns 0,11 MB
Simvastatina Sandoz 40 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Simvastatina.., USSP VOPSTUOPROORIRY || I ¢ i
Almiddon de maiz prEgelatlmzado O PO U PP VO USRI OO - ¢ 3 14 |-
LACEO5A MO FEO. 1ot ettt e sinte e et e e eer et she e e st e a6 s o8 S E B e et
Celulosa...
Buti!hldrox:amsol
Acido ascdrbico...
Acido citrico monohudrato

S g, Segio
Go-Diractor Fagnlco
Madr sl 15.928
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ESRAraT0 (8 MABNESIO ..vvusmvvsreerrinsrrersresconss st smassmnsanss i b sssssme s sssstsssss s s nsaerensnnslt (MG
Excipientes del recubrimiento:

Hipromelosa (Hidroxipropﬂ metilcelulosa)....... WI15mg
Talco... O OO  POT PO R 1,4 MB
Duémdo de tltamo E 171 e 3,4 MR

Oxido de férrico rojo E1720, 14 mg
Simvastatina Sandoz 80 mg
Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Simvastatina... S SO PRTROTOUUPBPRROUOTRRPRPRROR: 4 34 |
Almidén de maiz pregelatlmzado SO OURUPU PR PPOROPRTSTRURTORS . 1+ J 11 -
Lactosa monohldrat0561 mg
Celulosa... OO SO RO VRUVTORSINORORIOOPRRURNE - 4 41
Buttlhldroxuamsol ....0,16 mg
Acido ascérbico... ettt B et et b im e e e ahare e 20 MB
Acido cltrico monoh:drato e s e 10 MB
Estearato de magnesnoB mg
Excipientes del recubrimiento:

Hipromelosa (Hidroxipmpil metilcelulosal., i e e e 0, T MR
Talco... e reetb i bt aneseeras aam e ek smsedSan ot st S bn s e nnan seseas sivvar ecers avsetssramrnennrenasenanenssrs ne e TV
Dlémdo de titanio E 171 USRS U VUSSP OTPOPUPURRORY - 1. o | -
Laca de aluminio, Ind:gotm i E 132 e arena s srersr s e vasaesssrensane e sansersnsne oy 02 NG
Laca de aluminig, D&C Amarillo de qumolma nro. 10 SRV TUOTTPPOTIURION § 1.0 . o | )
Accion Terapéutica

Hipolipemiante del grupo de las sustancias inhibidoras de la enzima HMG-CoA reductasa.
Codigo ATC

C10AAO1

Indicaciones

Los agentes hipolipemiantes deben ser usados como complemento de una dieta restringida en
Brasas saturadas y colesterol cuando la respuesta 2 la dieta y otros procedimientos no
farmacologicos previos no han resultado efectivos.

Cardiopotio coronaria

En pacientes con cardiopatia coronaria e hipercoiesterolemia, Simvastatina Sandoz esta
indicado para;

- reducir el riesgo de mortalidad total al disminuir la muerte coronaria;

- reducir el riesgo de infarto de miocardio no fatal;

- reducir el riesgo para los eventuales procedimientos de revascularizacidn del miocardio;

- reducir el riesgo de ictus o ataque isquémico transiterio.

Simvastatina Sandoz esta indicado como adyuvante de 1a dieta para reducir el nivel de
colesterol total, colesterol LDL, Apo-B y triglicéridos e incrementar el colestercl HDL en
pacientes con hipercolesterolemia primaria (Fredrickson tipo lla, heterocigota familiary no
familiar) y dislipemia mixta [escala Fredrickson lib).

Simvastatina Sandoz esta indicada para reducir los triglicéridos en pacientes con
hipertrigliceridemia {Fredrickson tipo IV hiperlipidemia} y reducir los triglicéridos y el
colesterol VLDL en pacientes con disbetalipoproteinemia primaria | Fredrickson tipo 1)
Asimismo, Simvastatina Sandoz estd indicado para reducir el colesterol total y ei colesterol LDL
en pacientes con hipercolesterotemia familiar homocigota como adyuvante a otros
tratamientos {ej.. aféresis de LDL) o si esos tratamientos no estan disponibles. .
Simvastatina Sandoz estd indicada como terapia adyuvante a la dieta para reducir los niveles
de colesterol total, colesterol LDL, y Apo-B en varones y mujeres por lo menos 1 afio
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postmendrquicas, de 10 a 17 afios de edad, con hipercelesterclemia familiar heterocigo!
luepo de fallar una terapia dietaria adecuada.

Caracteristicas farmacoldgicas
Accidn farmacologica
Simvastatina es un inhibidor especifico de la HMG-CoA reductasa, la enzima que cataliza la
conversion de la HMG-CoA a mevalonato. Esta conversion constituye el paso inicial en la
biosintesis del colestero! simvastatina reduce las concentraciones de colesterol LDL tanto
normales como elevadas.

Las LDL se forman a partir de las lipoproteinas de muy baja densidad {VLDL) y son
catabolizadas predominantemente por receptores de gran afinidad. El mecanismo del efecto
reductor de simvastatina sobre las LDL podria incluir la reduccion de la concentracidn del
colesterol VLDL asi como l2 induccién dei receptor LDL, causando una menor produccion y/o
mayor catabolismo del colestero| LDL. La apolipoproteina B (Apo-B) también baja
sustancialmente durante el tratamiento con simvastatina. Como cada particula de LDL
contiene una molécula de Apo-B, y dado que en los pacientes con aumentos considerables de
colesterol LDL (sin aumento en los valores de VLDL) se observa poca Apo-B en otras
kpoproteinas, esto sugiere que simvastatina no sdlo hace que el colesterol sea eliminado de las
LDL sinp que también reduce la concentracién de particulas circulantes de LDL.

Ademds, simvastatina reduce el colesterol VLDL y los triglicéridos {TG) plasmdticos, e
incrementa el colesterol HDL. No se conocen os efectos de simvastatina sobre la Lp{a), el
fibrindgeno y otros marcadores bioquimicos independientes de riesgo de coronariopatia.
Formacocinética

Simvastatina es una lactona que resulta rdpidamente hidrolizada in vivo al correspondiente
dcido beta-hidroxi, un potente inhibidor de [a HMG-CoA reductasa.

Luego de una dosis oral de simvastatina marcada con C14 en humanos, €l 13% de !a dosis fue
excretado en la orina y el 60% en las heces. El 4itimo porcentaje representa un equivalente de
droga absorbida excretada en 12 bilis, asi como también toda porcion de droga no absorbida.
La concentracion plasméatica de la radioactividad total aleanzd su nivel maximo a las 4 horas,
declinando rapidamente hasta alrededor de un 10% del valor mdximo a las 12 horas de la
administracidn. La absorcién promedio de Simvastatina es de un 85% de 1a dosis oral.
Simvastatina sufre un extenso efecto metabdélico de primer paso en el higado, su primer lugar
de accidn, con Una posterior excrecion de cantidades equivalente de sustancia en la bilis,
Como consecuencia de 13 profunda metabolizacidn hepatica de simvastatina {estimada en mas
del

60% en ! hembre), la disponibilidad de la sustancia en la circulacidn general es baja.

Luegc de la administracion oral de simvastatina, el coeficiente de variacidn, basado en la
variabilidad entre sujetos, fue de alrededor de! 48% del AUC para la actividad inhibitoria total
en la circulacién general.

Tanto simvastatina como su metabolito dcido beta-hidroxi se ligan en un 95% a fas proteinas
plasmaticas en el hombre.

Se comprobo en ratas que recibieron simvastatina marcada con C14, que la sustancia
radicactiva pasaba la barrera hematoencefilica.

Los principales metabolitos de simvastatina presentes en e! plasma humano sen el dcido beta-
hidroxi y sus derivados 6™ hidroxi, 6'-hidroximetilo y 6'-exometileno. Las concentraciones
plasmaticas mdximas de los inhibidores tanto activos como totales se detectan entre 1,3y 2,4
horas después de la administracicn.

5i bien el rango posolégico recomendado oscila entre 5 y 80 mg/dia, no se encontrd una
variacion importante del AUC en la circulacion general con incrementos de hasta 120 mg.
Respecto a la farmacocinética del producto en ayunas, el perfil plasmatico de los inhibidores
no fue afectado cuando se administré simvastatina inmediatamente antes de una comida con
bajo contenido de grasas.
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Estudios cinéticos con otros inhibidores de la reductasa han sugerido que con una dosis \ 2\ /e,
superior puede obtenerse una exposicion sistémica mas elevada en pacientes con insufici %_/..@?

renal severa.

Posoiogia y forma de administracién

Al paciente se le debe prescribir una dieta destinada a bajar el colesterol antes de ser tratado
con Simvastatina Sandoz, la que deberd continuar una vez iniciado el tratamiento
farmacoldgice.

Ei rango de dosis es de 5 a 80 mg/dia.

Cardiopuatio coronaria

En pacientes con cardiopatia coronaria o con aito riesge de cardiopatia coronaria, ia dosis
inicial recomendada es de 20 a 40 mg una vez por dia a la noche.

Hiperlipidemia

Ef range posoldgico recomendado es de S a 80 mg/dia en una sofa dosis a la noche, La
posologia debe ser individualizada en relacion a los valores basales de colesterol LDL, la
finalidad del tratamiento y la respuesta del paciente. Los ajustes posoldgicos deben efectuarse
2 intervalos de 4 semanas o0 mds.

Los niveles de colesterol deben controlarse periédicamente, y se considerard una reduccion de
ia dosis si el cotesterol cae significativamente por debajo del rango pautado.

Posoiogio en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigota

En base a los resultados de estudios clinicos controlados, ia dosis recomendada para pacientes
con hipercolesterolemia familiar homocigeta es de 40 mg/dia a la noche u 80 mg/dia en tres
dosis fraccionadas de 20 mg, 20 mg y una dosis nocturna de 40 mg. En estos casos
Simvastatina Sandoz debe ser empleado como adyuvante de otros tratamientes
hipoiipemiantes {p. ej. aféresis de LDL) o si tales tratamientos no estdn disponibles.
Adolescentes (10 a 17 oifios) can Hipercolesterolemia Familiar Heterocigota

La dosis recomendad inicial es de 10 mg una vez al dia por la noche. El rango de daosis es de 10
a 40 mg, siendo 40 mg/dia la dosis recomendada maxima. La dosis deberla ser individualizada
y los ajustes cada 4 semanas o mis,

Pacientes oncianos

En los pacientes ancianos, puede lograrse una reduccién maxima del colesterol LDL con dosis
diarias de 20 mg 0 menos.

Coadministracién con otras drogos:

Tratamiento hipolipemignte concomitonte

Simvastatina Sandoz es efectivo como monoterapia o utilizade concomitantemente con
secuestrantes de dcidos biliares. En general, debe evitarse i empleo de Simvastatina Sandoz
con fibratos o niacina, No obstante, 5i se emplea Simvastatina Sandoz en combinacién con
fibratos o niacina, |2 dosis de Simvastatina Sandoz no debe exceder los 10 mg.

Pacientes que toman Ciclasporino o Donazol

En pacientes que toman ciclosporina concomitantemente con Simvastatina, el tratamiento
debe iniciarse con una dosis de simvastatina de 5 mg y no deberé sobrepasar los 10 mg/dia.
Puclentes que toman Amiodarona a Verapomilo

La dosis de simvastatina Sandoz no deberia exceder ios 20 mg/dia.

Pacientes que toman Diitinzem

ta dosis de Simvastatina Sandoz no deberia exceder los 40 mg/dia.

Pacientes con insuficiencio renol

Dado que Simvastatina no se excreta significativamente por via renal, no es necesario
modificar ia posoiogia en pacientes con insuficiencia renal leve © moderada. No obstante, debe
observarse precaucion cuando se administre Simvastatina Sandoz a pacientes con insuficiencia
renal severa {clearance de creatinina < 30 mi/min.), en cuyo caso la dosis inicial debe serde 5
mg/dia y los pacientes deberan ser cuidadosamente observados.
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Contraindicaciones :
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula. Hepatopatia activa o aument
persistente de las transaminasas séricas. Tratamiento concomitante con el blogueante de los
canales de calcio mibefradil. Embarazo. Lactancia.

Advertencias

Efectos musculares, miopatia, rabdomidlisis

Simvastatina, asi como otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, ocasionalmente provocan
miopatia, 1a que se manifiesta comoe dolor o debilidad muscular asociado con niveles etevados
de creatina quinasa (>10 veces el limite superior normal [LSN]). En raras ocasiones se ha
observado rabdomiolisis con o sin insuficiencia renal aguda secundaria a una micglobinuria.

E!l riesgo de miopatia es mayor con la terapia concomitante con ciertos farmacos, altos niveles
de estatinas en plasma. Los factores predisponentes para miopatia incluyen edad avanzada (<
© = a 65 afios), hipotiroidismo no controlado, e insuficiencia renal.

Como otras estatinas, el riesgo de miopatias/rabdomidlisis as dosis depe ndiente.

Todos los pacientes gue inician tratamiento con simvastatina, o aquellos donde la dosis fue
incrementada, deberian ser advertidos del riesgo de desarroliar miopatla y deberian informar
inmediatamente dolores muscuiares inexplicables, molestia o debilidad muscular. La
Simvastatina Sandoz deberfa ser suspendida inmediatamente si sospecha o se diagnostica una
miopatia.

Miopatia causada por interacciones medicamentosas

La incidencia y severidad de una miopatia aumentan con la administracién concomitante de
inhibidores de 1a HMG-CoA reductasa y sustancias que pueden provocar miopatia cuando se la
administra individualmente, como p.ej. gemfibrozilo y otros fibratas, y dosis hipolipemiantes
{>1 g/dfa} de niacina {4cido nicotinico).

Ademds, el riesgo de miopatia parece aumentar con el incremento de la actividad inhibitoria
de la

HMG-CoA reductasa en plasma. Simvastatina es metaboiizado por la isoforma 3A4 del
citocroma

P45Q. Ciertas sustancias que comparten esta via metaboiica pueden aumentar ios niveles
plasmaticos de simvastatina, incrementando asi el riesgo de miopatia. Entre elias se incluyen |a
ciciosporina, el itraconazol, ketoconazol y otros azoles antimicéticos, los antibidticos
macrélidos eritromicina y claritromicina, telitromicina, inhibidores de la proteasa dal HIV, y el
antidepresivo nefazodona.

Reduccion del riesga de miopatia

a] Medidas generales. A los pacientes que comienzan un tratamiento con simvastatina se ies
debe advertir sobre ei riesgo de miopatia y que deben informan inmediatamente al médico ia
eventua! presencia de dolor o debilidad muscular injustificada. Los vaiores de creatina quinasa
superiores @ 10 veces el LSN en un paciente con sintomas musculares indican miopatia. E!
tratamiento con simvastatina debe ser suspendido si se sospecha o diagnostica una miopatia.
En la mayoria de los casos, cuando el paciente suspende inmediatamente el tratamiento, los
sintomas musculares y el aumento de creatina quinasa remiten espontdneamente. De los
pacientes can rabdomiolisis, muchos registran antecedentes meédicos complicados, Algunos
padecen insuficiencia renal preexistente, generalmente como consecuencia de una diabetes
crénica. En tales casos, el aumento de a dosis debe efectuarse con precaucion. Astmismop,
como no se conocen las consecuencias adversas de una interrupcion breve del tratamiento, la
terapia con simvastatina debe ser interrumpida unos dias antes de una cirugia mayory cuando
sobrevenga cuaiquier evente médice o quirdrgico mayor agudo.

b} Medidas para reducir el riesgo de miopatia causada par interacciones medicamentosas.

Los médicos que contempien un tratamiento combinado con simvastatina y alguna de las
sustancias interactuantes deberin evaiuar ios beneficios y los riesgos potenciaies, y deberan

vigilar cuidadosamente a los pacigntes por signos y sintomas de dolor o debilidad muscular
SANDOZ
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particularmente durante los primeros meses de tratamiento y durante cualquier periodo de
escalamiento posolégico. En tales situaciones pueden considerarse determinaciones periddicas
de creatina quinasa, pero no estd establecido que dicho contral pueda prevenir la miopatia.

El uso combinado de simvastatina con fibratos o niatina debe ser evitado a menos que el
beneficio de una alteracidn adicional en fos niveles lipidicos justifique el riesgo de administrar
dicha combinacion. En estudios clinicos peguefios y de carta duracidn se han utilizado
combinaciones de fibratos o niacina con dosis bajas de simvastatina bajo cuidadoso controi sin
aparicidon de miopatia. El agregado de estas sustancias al tratamiento con simvastatina provoca
una escasa reduccidn adicional del colesterol LDL pero puede obtenerse una reduccién mayor
de los triglicéridos y un aumento del colesteral HDL. Si alguno de estos firmacos deben ser
usados concomitantemente con simvastatina, |3 experiencia clinica sugiere que el riesgo de
miopatia es menor con niacina que con los fibratos.

En los pacientes que tomen concomitantemente Ciclosporina, fibratos o niacina, la dosis de
simvastatina no deberd exceder los 10 mg, ya que el riesgo de miopatia aumenta
sustancialmente con dosis mds elevadas. Debe considerarse |a interrupcién del tratamiento
con simvastatina durante un curso de terapia con un antimicdtico azol ¢ un antibidtico
macrélido.

Se han observado aumentos persistentes (mas de 3 veces e} LSN) de Ias transaminasas séricas
en aproximadamente e! 1% de los pacientes tratados con simvastatina en los estudios clinicos.
En estos pacientes, cuando el tratamiento fue interrumpido los niveles de las transaminasas
bajaran ientamente hasta los valores de pre tratamiento. Esos aumentos no estuvieron
asociados con ictericia ni otros signos o sintomas clinicos. Tampoco hubo evidencias de
hipersensibiiidad.

Precauciones

Se recomienda efectuar pruebas de funcién hepatica antes de iniciar ei tratamiento y luego
periddicamente {p.ej. cada 6 meses) durante el primer afio de trate mientoy hasta un afio
después de! uitimo incremento de la dosis. Los pacientes tratados con una dosis de hasta 80
mg deben realizar un andlisis adicional a los 3 meses. Los pacientes que experimenten
aumento en tos niveles de las transaminasas deben ser controlados con una segunda prueba
ce la funcion hepatica para confirmar el hallazgo y luego ser controlados frecuente mente
hasta que ios valores retornen a la normalidad. De persistir un incremento de AST o ALT de 3
veces el LSN o mas, se recomienda interrumpir el tratamiento con Simvastatina Sandoz,

£l producto debe ser usado con precaucion en pacientes que ingieren una cantidad sustancial
de alcoho! o tienen antecedentes de hepatopatias. Una hepatopatia activa o un aumentg
injustificado de las transaminasas constituyen contraindicaciones para el uso de Simvastatina
Sandoz.

Aligual que con otrgs agentes hipolipemiantes, se han informado aumentos moderados
{menos de 3 veces el LSN) de las transaminasas séricas luego del tratamiento con simvastatina.
Estas modificaciones aparecieron poco después del inicio del tratamiento, a menudo fueron
transitorias, no se acompafnaron de sintoma alguno y no obligaron a suspender el tratamiento.
Simvastatina puede causar aumento de los niveles de creatina quinasa y transaminasas. Esto
debe ser tomado en cuenta en el diagndstico diferenciai de la angina de pecho en un paciente
tratado con simvastatina,

Los pacientes deberan informar al médico inmediatamente la eventual aparicion de dolor o
debilidad muscular injustificada.

Interacciones
Debe evitarse el uso simulténeo de Simvastatina Sandoz con mibefradil; clclosporinag, danazol;

itraconazol, ketoconazol, y otros azoles, gemfibrozilo; niacina; antibiticos macrélidos como la
eritromicina, claritromicing, telitromicing; inhibidores de la proteasa del VIH y nefazodona.
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Propranolol: En voluntarios sanos se observo una significativa disminucién de la concentracio
maxima -pero sin cambios en el AUC- de simvastatina total y los inhibidores actives con la
administracién concomitante de dosis Unicas de simvastatina y propranolo!.
Amiodarona, verapomilo o diltiozern: el riesgo de miopatia/rabdomidlisis se incrementa con ia
coadministracion con la simvastatina y estos medicamentos, particularmente a altas dosis de
simvastatina.
Digoxina: La administracion concomitante de una dosis dnica de digoxina en voluntarios sanos
tratados con simvastatina produjo un ligero aumento de la concentracion plasmatica de
digoxina.
Los pacientes gue toman digoxina deben ser controlados cuidadosamente cuando comiencen
la terapia con simvastatina.
Warfaring: En dos estudios clinices, uno en voluntarios sanos y el otro en pacientes
hipercolesterolémicos, dosis de 20 a 40 mg/dia de simvastatina causaron una moderada
potenciacién def efecto de los anticoagulantes cumarinicos. El tiempo de protrombina
aumenté de un nive! basal de 1,7 2 1,8 yde 2,6 a 3,4 en |os estudios en voluntarios y pacientes,
respectivamente. En los pacientes que reciben anticoagulantes cumarinicos debe
determinarse el tiempo de protrombina antes de iniciar el tratamiento con Simvastatina
Sandoz y luego a intervalos frecuentes durante los primeros tiempos del tratamiente para
verificar la ausencia de alteraciones significativas del tiempo de protrombina. Cuando se hayan
estabilizado esos valores, el tiempo de protrombina puede controlarse a los intervalos
generalmente recomendados para los pacientes tratados con antlcoagulantes cumarinicos. Si
se modifica la dosis de Simvastatina Sandoz o se interrumpe el tratamiento, debe repetirse el
mismo procedimiento. El tratamiento con simvastatina no ha sido asociado con hemorragias ni
con alteraciones en el tiempo de protrombina en pacientes que no toman anticoagulantes.
Toxicologia animal y/o farmacologia
Toxicidad del SNC; En perros tratados con dosis 12 veces mayores que las recomendadas en
humanos, se observd degeneracion del nervio dptico. En perros tratados con dosis 14 veces
mayores que 1as recomendadas en humanos se observaron lesiones vasculares del SNC, con
hemorragia perivascular y edema, infiltracién de mononucleares en los espacios
perivasculares, depdsitos perivasculares de fibrina y necrosis de los vasos pequefios.
En estudios realizados en animales con dosis 22 a 25 veces mayores gue las recomendadas
terapéuticamente, se han observado cataratas del cristaling. Los datos actualizados de
estudios clinicos a largo plazo no indican efecto adverso alguno de simvastatina sobre el
cristalino en el ser humano,
Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de Ia fertilidad
La significancia para la clinica humana de los resultados obtenidos en estudios en animales no
ha sido totalmente esclarecida.
Embarazo
El tratamiento con Simvastatina Sandopz esta contraindicado durante el embarazo.
Lactencia
Se desconace si simvastatina es excretado en ia leche humana. Dado que a la leche humana
pasa una pequefia cantidad de otras sustancias de esta clase y considerando los potenciales
afectos adversos para el lactante, [as pacientes bajo tratamiento con Simvastatina Sandoz no
deben amamantar.
Emplea en pediatria
La seguridad y efectividad dal producto no han sido establecidas en nifios menores de 10 afios
o0 nifias en la premenarca, Dado que los pacientes pediatricos no se beneficiaran con una
reduccidn del colesterol durante at menos una década y como la experiencia con esta
sustancia es limitada por ahora no se recomienda el tratamiento de pacientes pedidtricos
{menores de 10 afos) con simvastatina.
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Los pacientes entre 10 y 17 afios de dad con hipercolesterolemia familiar heterocigota
presentaron perfiles de reacciones adversas similares 2 los patientes tratados con place
Dosis mayores a 40 mg/dia no han sido estudiadas en este grupo etario.

Empleo en geriatria

Como la edad avanzada (>0 = a 65 afios) es un factar de riesgo a padecer miopatias, 'a
Simvastatina Sandoz deberia ser recetada con cautela en este grupo etaric.

Empiea en insuficiencia hepdtica

Ver Advertencias (disfuncion hepatica).

Empileo en insuficiencia renaf

Ver Posologia y Modo de Administracion.

Reacciones adversas

£n estudios ¢linicos controlados en la fase pre-comercializacién y sus extensiones abiertas, el
1,4% de los pacientes interrumpio el tratamiento debido a reacciones adversas atribuibles a
simvastatina.

Las reacciones adversas fueron en general leves, transitorias y bien toleradas.

Segun la siguiente estimacidn de la frecuencia se clasifica las reacciones adversas como:
frecuentes> 10%, ocasionales> 1-10%, raros> 0,001-1%, en casos 2islados < 0,0010%.

Generales
Ocasionales: edema, hinchazdn, dolor abdominal.

Sistema cardiovascular
Qcasionales: Fibrilacién auricular.

Sistemo digestivo
Ocasionales: constipacion, gastritis.

Desordenes endocrinolégicos
QOcasionales: diabetes mellitus.

Desdrdenes musculoesqueisticos
Ocasionales: mialgia.

Sistema nervipso/desordenes psiquidtricos
Ocasionales: cefalea, insomnio, vértigo.
Desardenes del sistemo respirgtario
Ocasionales: bronquitis, sinusitis.

Piel

Ocasionales: eccema

Sistema urogenital

Ocasionales: infeccién del tracto urinario.

Otras reacciones adversas reportadas en estudios clinicos fueron: diarrea, rash, dispepsia,
flatulencias y astenia.

Pruebas de laboratorio: aumento de |as transaminasas, de la fosfatasa alcalina, de y-glutamil
transpeptidasa y bilirrubina; atteraciones en las pruebas de funcién tiroidea.

Se han observado aumentos marcados persistentes de las transaminasas séricas (ver
Advertencias). Alrededor del 5% de los pacientes registrd aumentos de la creatina quinasa de 3
0 mds veces el valor normal en una o mas ocasiones. Esto fue atribuido a la fraccidn no
cardiaca dela creatina quinasa. En general no hubo informes de dolor o disfuncién muscular.
Experiencia postmarketing: Los siguientes eventos adversos han ocurrido en pacientes y estdn
relationadas, temporaimente, con el tratamiento con simvastatina durante ia experiencia post
marketing. Sin embargo, como estos eventos adversos fueron reportados voluntariamente por
la poblacién, no es posible estimar Ia frecuencia o establecer una relacion causala la
exposicion a la droga. Estos serian: prurito, alopecia, cambios cutdneos (nddulos, decoloracion,
sequedad de piel/mucosas, cambios en el pelo/ufias), mareo, calambres musculares, mialgia,

)
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disfuncion eréctil, enfermedad intersticiai pulmonar, rabdomidlisis, hepatitis/ictericia,
insuficiencia hepdtica, y depresion.

Un sindrome de hipersensibilidad se ha reportado que incluiria los siguientes signos: arg
angioedema, sindrome like lupus eritematoso, polimialgia reumatica, dermatomiositis,
vasculitis, purpura, trombocitapenia, leucopenia, anemia hemolitica, ANA positivo, elevacion
de ERS, ecsinofilia, artritis, artralgias, urticaria, astenia, fotosensibilidad, fiebre, escalofrios,
flushing, malestar, disnea, necrdliisis epidérmica toxica, eriterna multiforme, sindrome de
Steven Johnson.

Sobredosificacidn

Se han comunicado unos pocos casos de sobredosificacion con simvastatina. Ninguno de los
casos evidencid sintomas especlficos, y todos ellos se recuperaran sin consecuencias. La dosis
maxima ingerida fue de3,6 g. Hasta lograr una mayor experiencia, no puede recomendarse
ningun tratamiento especifico de [a sobredosificacidn con simvastatina. Hasta el presente no
se conoce si la simvastating y sus metabolitos son dializables.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS SIGUIENTES CENTROS DE TOXICOLOGIA:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962 -6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Presentacion

Simvastatina Sandoz 10 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000
comprimidos recubiertos, siendo estas tres ultimas de uso exciusivo hospitalario.
Simvastatina Sandoz 20 mg: Envases conteniende 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000
comprimidos recubiertos, siendo estas tres vitimas de uso exclusivo hospltaiario.
Simvastatina Sandoz 40 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000
comprimidos recubiertos, siendo estas tres Ultimas de uso exciusivo hospitalario.
Simvastatina Sandoz 80 mg;: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000
comprimidos recubiertos, siendo estas tres uitimas de uso exclusivo hospitalario.

Conservar en su erwase original a temperatura inferior a 30°C.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

£specialidad medicinal autorizada par el Ministerio de Saiud.
Certificado N®
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