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BUENOS AIRES, 78 g 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-001721-12-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATQRIO ELEA S.A.C.LLF. Y
A. solicita se autorice la inscripcion 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
y comercializado en la Reptblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion 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 Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicaméntos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rdtulos y de
prospectos se consideran aceptables vy relinen 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 Direccidn 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 inscripcidn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

DISPOSICION N* l 3 ] 3

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial VALSARTAN
D ELEA y nombre/s genérico/s VALSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1,2.1, por LABORATORIQ ELEA S.A.C.I.F. Y 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 rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma,
ARTICULC 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULC 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N¢...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicién, 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 constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 Disposicién,
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- 001721 12-3 , L'
13 "9
DISPOSICION NO: -

De. OTTO A. ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR

/‘7 ANMAT,



‘C’

Sl 203 - ABD DEL BICENTIENARIO DE LA ASANRLEA JENERAL SONSTITIYENTE DE 015",
Ninistovis de Salud
Secnetania de Politicas,
Regulacion ¢ Tnotitutos
ANWMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 1 3 1 3

Nombre comercial: VALSARTAN D ELEA.

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN + HIDROCLORQTIAZIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: SANABRIA N° 2353, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN D ELEA.

Clasificacion ATC: CO9DA03.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSIONIARTERIAL.
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES
CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON
MONOTERAPIA. PUEDE UTILIZARSE COMO TRATAMIENTO INICIAL EN
PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA

LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
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PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU
PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR POSIBILIDAD DE
LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACION A LA
MONOTERAPIA.
Concentracién/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 80 mqg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 80 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
72.5 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.381 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 1
mg, CROSPOVIDONA 30 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg, OPADRY YS-1-
7040 5.619 mqg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
\]1 Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
- Presentacién: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 309C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD.

Condiciéon de expendio: BAJO RECETA.

Q\_\ Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: VALSARTAN D ELEA.

Clasificacion ATC: CO9DAO3.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES
CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON
MONOTERAPIA. PUEDE UTILIZARSE COMO TRATAMIENTO INICIAL EN
PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA
LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU
PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR POSIBILIDAD DE
LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACION A LA
MONOTERAPIA.

Concentracién/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
157.5 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.762 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 2
mg, CROSPOVIDONA 60 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 4 mg, OPADRY YS-1-
7040 11.238 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
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Presentacion: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN D ELEA.

Clasificacion ATC: CO9DAO3.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES
CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON
MONOTERAPIA. PUEDE UTILIZARSE COMQ TRATAMIENTO INICIAL EN
PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA
LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU
PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR POSIBILIDAD DE
LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACION A LA
MONOTERAPIA.

Concentracion/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
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Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
145 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.8 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 2 mg,
CROSPOVIDONA 60 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 4 mg, OPADRY Y5-1-7040
11.2 mgq.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD,

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

[}

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN D ELEA.

Clasificaciéon ATC: CO9ADO3.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
ESTA INDICADO PARA EiL. TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES
CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON

MONOTERAPIA. PUEDE UTILIZARSE COMO TRATAMIENTO INICIAL EN
}
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PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA
LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU
PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR POSIBILIDAD DE
LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACION A LA
MONOTERAPIA.

Concentracion/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
192.5 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 1.143 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 3
mg, CROSPOVIDONA 60 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 6 mg, OPADRY YS-1-
7040 16.857 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos,

Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C., PROTEGER DE
LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN D ELEA.

Clasificacién ATC: CO9DAD3.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES
CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON
MONOTERAPIA. PUEDE UTILIZARSE COMO TRATAMIENTO INICIAL EN
PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA
LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU
PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR PQSIBILIDAD DE
LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACION A LA
MONQOTERAPIA.

Concentracion/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
180 mg, OXIDO DE HIERRQO ROJO 1.2 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 3 mg,
CROSPOVIDONA 60 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 6 mg, OPADRY YS-1-7040
16.8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacion: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

. l m‘uf
DISPOSICION NoO: -
1313

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T,
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ANEXQ II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO 1 1 3
Kok

Or. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ALN.M.A T,



Laboratorio

ELEA
Proyecto de prospecto

Valsartan D Elea ORIG‘ NAL

Valsartan D Elea 80-12,5
Valsartan D Elea 160-12,5
Vaisartan D Elea 150-25
Valsartan O Elea 320-12.5
Vaisartan D Elea 320-25
Valsartan hidrociorotiazida

Comprimidos recublertos

Industria argentina
Venta bajo receta

Férmula:

Cada comprimldo recublerto de Valsartan D Elea 80-12,5 contiene: Valsartan 80mg, hidrociorotiazida
12,5mg; Crospovidora 30,00 mg; Celulosa Microcristalina 72,50 mg; Polivinlipirrolidona 1,00 mg; Lauril
Sulfato de Sodic 2,00 mg; Estearato de Magnesio 2,00 mg; Opadry Y5-1-7040 5,619 mg; Oxido de Hierre
Rojo 0,381 mg.

Cada comprimido recublerto de Valsartan D Elea 160-12,5 contiene: Valsartan 160mg, hidroclorotiazida
12,5mg; Crospovidona 60,03 mg; Celulosa Microcristaing 157,50 mg; Polivinilpirrotigona 2,00 mg; tauri
sulfato de Sodio 4,00 mg; Estearato de Magnesio 4,00 mg; Opadry YS-1-7040 11,238 mg; Oxido de
Hierro Rojo 0,762 mg.

Cada comprimido recubierto Valsartan O Elea 160-25 contlene: Valsartan 160mg, hidro¢lorotiazida 25
mg; Crospovidona 60,00 mg; Celulosa Microcristaling 145,00 mg; Poliviniipirrolidona 2,00 mg; tauril
Sulfato de Sodio 4,00 mg; Estearato de Magnesio 4,00 mg; Opadry ¥5-1-7040 11,20 mg; Oxido de Hierro
Rojo 0,80 mg. '

Cada comprimido recubierto Valsartan { Eiea 320-12,5 contiene: Valsartan 320mg, hidrociorotiazida
12,5 mg; Crospovidona 60,00 mg; Celulosa Microcristalina 192,50 mg; Poliviniipirrolidona 3,00 mg; Lauril
Sulfato de Sodio 6,00 mg; Estearato de Magnesio 6,00 mg; Opadry YS-1-7040 16,857 mg; Oxido de
Hierro Rojo 1,143 mg,

Cada comprimido recublerto Valsartan Ot Elea 320-25 contiene; Valsartan 320mg, hidroclorotiazida 25
mg; Crospovidona 60,00 mg; Celulosa Micrperistalina 180,00 mg; Pollvinilplrrolidona 3,00 mg; Lauril
Sulfato de Sodlo 6,00 mg; Estearato de Magnesio 6,00 mg; Opadry YS-1-7040 16,80 mg; Gxido de Hierro
Rojo 1,20 mg.

Accién terapéutica: Antihipertensivo. Asociacién de un antagonista especffico de los receptores de
angiotensina H {valsartdn | y un diurético (hidrocierotiazida),
Cédigo ATC: COSDAD3

indicacionas:

lamda!: Vajsartan D Elea estd indicado para el tratamiento de la
sidn arteri#l no es controlada satisfactoriamente con monoterapla.

Tratamlients de la Hiperte
hipertensién en paclentes cuya

Grimeldi Laboraturio Elea SAC 1k y .
aragdn fsaac J. Nisenbaum

675 Farmaceunc
DN 22.895.0 Birectar .‘:;Injio

Hat, Pref. y311
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Valsartan D Elea

Puede utilizarse como tratamiento inicial en pacientes gue probablemente necesiten maitiples farmacos
para lograr los objetivos de presidn artertal. Esta eleccion deberd ser personalizada para cada paciente
tenlendo en consideracién su gresidn basal, su necesidad de cantral y la mayor posibilidad de lograr la
meta terapéutica con una combinacién en relacién a la monaterapia.

Accidn farmacoidgica

Vaisartdn es un antagonista competitivo de la angiatensina Ji, que se une selectivamente al receptor
subtipo AT, , responsable de las acclones vasopresoras. La angiontesina Il es una hormaona activa en e}
sistema renina anglotensina aldosterona (SRAA). Sus efectas incluyen vasoconstriccldn, estimulacion de
la sintesis y liberaclén de aldosterona, estimulacidn cardfaca y reabsorcién renal de sodio. La
angiotensina W se forma a partdr de [a angiotensina | por accién de 12 entima convertidora de
angiotensina (ECA]. La anglatensina H se une a receptores especificos AT, localizados en las membranas
celulares de diversas telidos como mdsculo liso, vascular y gldndulas suprarrenales. Posee una ampila
variedad de efectos fisloldgicos entre los que se destacan su participacién directa e indlrecta en la
regulacidn de 12 tensldn arterial a! ser un vasgconstrictor potente.  En varlos tejldos existen tamblén
receptores AT; de Angiotensina |l Se desconpce sl e5tos estdn relacionadas con ia homeastasls
cardiovascular. €l incremento de los niveles plasméticos de Anglotensina H a consecuencia del blogueo
del receptor AT, producide par Valsartan, podrla estimular el receptor AT; no bloqueado. De todos
modas Valsartan tiene una afinidad 20.000 veces mayar por el receptor AT, El metabaolito de Valsartan
es inactivo con afinldad 200 veces inferior que Ja droga madre.

Ctras drogas antihipertensivas utilizadas en el SRAA son los JECA, que Inhiben |a sintesls de anglotensina
It & partir de angiotensina I. Los JECA Inhiben ademds la degradacién de bradiquinina, reaccidén también
catalizada por ECA, Valsartan no inhibe ECA, por jo tanta no afecta Ja respuesta a bradiquinina No debe
esperarse potenclacidn de los efectos colaterales relacionados con bradiquinina. Valsartan no se une o
bloquea a otros receptores hormonales o canates iénicos conocldos para la regulzcidn de 1a hameostasis
cardiavascular,

£l bloquea del raceptor de angiotensina I inhibe la regutacion negativa de ia anglotensina 1} sobre la
secrecién de renina, pero el incremento en la actividad de renina plasmdtica v los niveles de
anglotensina H clrculantes no alterarfan el efecto de Valsartan sobre ta presién arterial.

La combinacién de Valsartan e hidrocloratiazida ha maostrado un efecto mayor que Valsartan solo.

Los diuréticos tlazidicos como 1a hidroclorotiazida actdan principalmente en el tdbula contorneada distal
renal, Se demostré que existe un receptor de alta afinidad en la corteza renal con un sitio de unién
principal para la acclén del diurético tiazidico v Iz inhibicién det transporte de Na'Cl en el tibuio
contorneado distal, Las tazldas actuarfan inhibiendo & symporter Na'Cl' {macanisma que transporta dos
sustanclas simultdneamente a través de 1a membrana celuiar en 1a misma direccidn, una de ellas a favor
del gradiente de concentracién y 1a otra en contra del mismo) qulzés compitienda por ¢l sitio de cloro
gue afecta los mecanismas de reabsorcién de electralitos de dos modos:

Diractamente, aumentanda |2 excrecidn de sodlo y cloruro en cantidades casl equivalentes,

+ Indirectamente, accidn diurética que reduce e volumen plasmético, con consigulentes
aumentos en la actividad de |2 renina plasmdtica, aumentos en [a secreclén de aldosterona,
aumentas en 13 pérdida de potasio en orina y disminuclanes en el potasio sérlca.

La relactén renina-zldosterona estd mediada por ta angiotensina if, por lo tanto fa administracidn
concamitante de un antagonisth de los receptores de la anglotensina !t tiende a revertir 12 pérdida de
potasla asoclada con estos di
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Farmacocindtica
Valsartan:
Luego de la administracién oral de Valsartan las concentraciones plasméticas pico se alcanzan luego de 2
a 4 horas. Su blodisponibilidad absoluta es aproximadamente del 29% {rango 10-35%). La administracion
oral de los comprimidos Junto 2 alimentos disminuye el dres bajo la curva (ABC) en un 40% ¥ la
concentraclén pleo (Cmax) un 50%. Sin embargo esta reduccién del ABC no se acompafia de una
reducclén clinlcamente significativa del efecto terapdutico. Valsartan tiene farmacocinética lineal {en el
rango terapéutico evaluade) que no se altera con dosis repetidas, su acurmulacidn es escasa tras la
administracion en dnica dosis diaria.

Tiene una cinética de declinacion multlexponencial {vida media o < 1 hora y vida media 8 de aprox. 9
haras)

Clrcula en  plasma unido fuertemente unido a proteinas plasmaticas (94%-97%), principalmente a
albiming. El velumen de distribucién constatne es de aprox 17 L,

Luegs de su administracidn gral, del Valsartan disponible a nivel sistémico, aproximadamente el 70% se
elimina en heces (bilis), v el resto por orlna. 5e elimina princlpaimente come compuesta inalterado, Un
metabalito es valerll-hidroxi-valsartdn, La enzima responsable del metabolismo no ha sido identificada
pere no parece sef del sistema de isoenzimas CYP450, por lo gue no se han registrado interacciones con
drogas clihicamente relevantes (atenolol, digoxina, amlodipina, furosemida).

Hidrodorotiazida:

Luege de una dosis oral Ja absorcidn de hidroclorotiazida es raplda {tmax=2horas). La cintética de
distribucidn y de eliminacién ha sldo generalmente descripta por funcién bi-exponencial de declinacién
ton una vida media terminal de 6 a 15 horas.

Ei aumento en la ABC promedio es lineal y proporcional a la dosls en el rango terapéutico. No hay
cambios en 3 cinética de la hidredorotiazida con la administracién repetida, y |a acumulacién es minima
cuando se [a adminlstra una vez al dia.

Luego de la administracién oral de hidroclorotiazida su biodisponibilidad absoluta es del S0-80%, se
excreta mas del 95% de la dos!s absorbida como compuesto sin cambios en la orina y aproximadamente
el 4% como hidrolizado 2-amino-4-clora-m-bensenodisulfonamida.

5e ha Informadg que |a administracidn concomitante con los alimentos tanto aumenta como disminuye
ia biodisponibiltdad sistémica de la hidroclorotiazida en comparacion con el estado en ayunas. Sin
embargo debldo a 1a escasa magnitud de estos efectos, es escasa importantia clinlca de este evento.

Valsartan/Hldroclorotiazida:

Cuande se administran concomitantemente, disminuye fa disponibilidad sistémica de ia
hidroclorotiazida un 30% aproximadamente. La cinética de Valsartan no es afectada considerablemente
por 1a administracién conjunta de hidroclorotiazida. Esta interaccddén observada no afecta el uso
combinado de Valsartan e hidroclorotiazida, ya que los estudios clinicos controlades han demostrado un
clare efecto antthipertensivo, supertor al logrado con 1a droga administrada sela, o con placebo.

Poblaciones especiales;

Pediatria: la eliminacidn de Valsartan fue simllar a la de adultos.

Anclanos: el ABC es mayor y |3 vida media también es mids larga. Sin embargo, no tendria importancia
clinica alguna. Existe informacién de que el dearence sistémico de |a hidroclorotlazida es reducido en
pacientes de edad avanzada tanto sanos como hipertensgs n comparacdn con voluntarios jdvenes
sanos.

Insufidencia renal: No es necey 3
ehtre 30 y 70ml/min. No se gifpone de Infdrmacién sobre el uso de |la combinacién en pacientes con
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insuficlencia renal grave {depuracldn de creatinina < 30mi/min), o0 en pacientes sometidos a didlisis.
valsartan se une considerablemente a fas protelnas plasmiticas y no se elimina con disksls,
inversamente a la hidroclorotiazida,

La depuracién renal de la hidroclorotiazida consiste en filtracldn pasiva y setrecidn activa en ef tabulo
renal. Como se trata de un compuesto que se elimina casi exclusivamente por los rinfiones, la funcién
renal ejerce un efecto importante en la cinética de la hidrociorotlazida.

insuficlencia hepdtica: en casos de enfermedad hepdtica crénica leve 3 moderada no serfa necesarig en
general ajuste de dosis de Valsartan . Sin embargo adminlstrar con precaucidn. Se carece de informacidn
en insuficiencia hepética grave. 1a hepatopatia no influye significativamente en la farmacacinética de
las hidrocloratiazida, por lo que nos serfa necesario 2l ajuste de dosls.

Posalogia y modo de administracién; la dosis debe individuallzarse para cada paclente segin criterio
tlinico det médico tratante. Como orientative pusde tenerse en cuenta lo sigulente:

Dosis sugerida: 1 comprimido recubierto de Valsartan+Hldrocloratiazida por dia, puede administrarse
£on o sin comida. Para ef tratamiento iniclal Ja dosis recomendada e5 de 80/12.5.

La dosts usual de Inicio es de 160/12,5 mg. La dosis puede ser incrementada gradualmente cada 1a 2
semanas, sa2gun lo Justifique el cuadro dinico, hasta un mdxima diarlo de 320/25MG, siempre
paulatinamente evaluando respuesta terapéutica y tolerancia. El efecto antihipertensivo miximo se
ohserva dentro de las 2-4 semanas.

En pacientes con deplecion del volumen intravascular no se recomienda como terapia Inicial. En estos
casos se sugiere corregir el volumen antes de iniciar tratamiento can Valsartan+Hidroclorotiazida

Nota: no se requiere ajuste de dosis en los pacigntes con deterioro renal Yeve o moderado (clearence
creatinina »>30mL/min}, tampoco en pacientes con insuficlencia hepatica leva a moderada de origen no
biliar y sin colestasls.

Nifios y odolescentes: no se han astablecido |a seguridad y l3 eficacia de VALSARTAN
HIDROCLOROTIAZIDA ELEA en nifins y adolescentes {menares de 18 afios).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a Valsartan, hidroclorotiazida o a cuakqulers de los excipientes de la férmula,
Hipersensibilidad a sulfonamidas o dertvades.

Embarazo.

Deterlare hepitico.

Deterloro renal severo (¢learence de creatinina <30mL/min), anuria.

Hipocalcemia refractaria, hiponatremia, hipercalcemia e hiperurlcemia sintomitica.

Precaudiones y advertencias:

ADVERTENCIAS:
Lupus eritematoso sistémico: Esta patologia puede activarse o exacerbarse tras el uso de tlazidas inclusa
de hidroclorotiazida,

Estenosls de Jo arterio réenolr se ha establecido la seguridad de la asociacion de Valsartan-
hidroclorotiazida en pacientes con egtenosis unilateral o bilateral de las arterias renales g estenosls de
un solo rifidn.
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Glouroma de Gngulo estrecho o miopia agude: puede desarrollarse glaucoma de dngulo estreche o
miopla aguda transltoria tras la administracién de hidroclorotiazida. Este evento se incrementa en
paciente con historia de alergis a sulfonamidas o penlcilina. Se sugiere la suspensién de tratamiento
ante ia aparicién de este evento y la consulta con un especialista para evaluacidn.

PRECAUCIONES:

Electrofitos séricos: 5i fuera necesario administrar concamitantemente suplementos de potasio, otros
diuréticos ahorradores de potasio, sales suplementadas con patasia, u otras medicamentos que
puedan aumentar los niveles de potasio (ej. heparina) , hacerlo con precaucién. Se ha observado
hipokalemia durante e tratamiento con diuréticos tiazidicos, Se recomienda el contral frecuente del
potasio sérico. El tratamiento con diuréticos tiazldicos, inciuyende la hidroclorotiazida, se ha asociado
con hiponatremia y alcalosis hipclorémica, Las tiazidas, incluyendo I3 hidrocloretiaziada, incrementan la
excrecién urinarla de magneslo, lo cual puede lievar a hipomagnesemia.

Pacientes con depiecibn de sodio y/c voiumen:

Posteriormente al Inicic de la doslis del medicamento puede presentarse (aunque raramente)
hipctensién sintomdtica en pacientes con depleclén severa de sadio y/o deplecién de volumen, tales
como aqueilos que reciben dosis elevadas de diuréticos. La deplecién de scdic y/o de volumen debe
ser corregida antes de dar comienzo al tratamiento con Valsartan-Hidroclorotlazida ELEA.

En caso de presentarse hipotensidn, colacar a1 paciente en posicién suplna y si es necesaric podria
administrdrsele una infusidn Intravenosa de solucién sallna normal. El tratamiento puede ser
continuado una vez que |a presidn arterial se haya estabilizade.

Deterioro de ta funcién renai:

No se requiere ajuste de dosls en ips pacientes con disfuncién renal con clearence de creatinina »3Q
mi/min.

En pacientes susceptiblas, |a consecuencia de la inhibicldn del sistema renina-anglotensina-aldosterona
{SRAA] provocaria cambios €n la funclén renal. En aguellos pacientes cuya funcién renal depende del
SRAA (e]. insuf. Cardlaca severa) ef tratamiento con drogas de la familia de los 1ECA, ARA 1I, se han
asociado a aliguria, v/o uremla progresiva, y mds raramente con insuflciencia renal aguda y/o muerte.
No se disponen datos de pacientes con deteriora rena!l severo {clearence de creatining < 30mt{min], ni
de paclentes sometidos a didlisls.

Como la hidrotiarotiazida se depura ¢asi exclusivamente a través de los rilones, ia funcidn renal tiene
un marcado efecto sobre ia cinética de la hidroclorotiazida,

Otros trostomos metabélicos:

Los diuréticos tiazidicos, coma la hidrociorotiazida, pueden alterar la tolerancis a ia giucosa, podrs
requerirse juste posolégico o la administracién de drogas antldiabéticas. Las diuréticos también
pueden aumentar los niveles séricos de colesterol, triglicéridos y dcidp drico.

Paclentes en tratamiento con litio; no se recomienda ia asociacién de divréticos tiazidicos en estos
pacientes.

Embarazo y lactancia:

Embarazo: Categorla D. Debida al mecanismo de aceidn de los antagonistas de la angiotensina 11, un
riesgo para el feto np puede ser excluldo. Se ha informado que |a exposicidn in dtere a inhibidores de la
ECA {una clase especifica de m actian en el SRAA} administrades a mujeres
embarazadas durante ei segundo y causa dafio y muerte de feto en desarrolla,
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Ademds, segdn datos retrospectivos, el uso de inhibidores de la ECA durante el primer trimestre se ha
asociado con un posible rlesgo de defectos congénitos. La exposicion intrautering a diuréticos tlazidicos,

incluyendo hidroclorotiazida, estd asociada con trombocitopenia fetal o neonata! y puede estar asoclada

CON otras reacciones adversas que han ocurrido en adultos. Hubo informes de abortos espontineos,
oligohidramnios y disfuncién renal en el recién nacldo cuando una mujer embarazada tomé Valsartan en

forma inadvertida. Como sucede con cualquier droga gue también actua de manera directa sobre el

SRAA, valsartan ELEA no debe ser utilizado durante o embarazo, ni en mujeres que prévean
embarazarse. Al prescribir firmacos que actian en el SRAA a mujeres en edad de procrear, los
profesionales sanitarios deben informarles sobre el posible rlesgo que plantean durante el embaraza. S

durante el tratamiento se detecta un embarazo, debe suspenderse Valsartan ELEA tan pronto coma sea

posible.

Se desconpoe si Vaisartan fue excretado en la feche de ratas amamantadoras, por 10 gque no es
aconse|able emplear Valsartan-hidroclorotiazida E\EA en madres que amamantan.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y operar maquinarias:
Tal como sucede con otros agentes antihipertensivos, se aconseja tener precaucidn cuando se
conduzcan vehiculos o se opere maquinaria.

Datos de toxicidad praclinica

Estudios en varias especles animales con Valsartan, hidroclorotiazida y la combinacién de Valsartan-
hidroclorotiazida, no encontraron indicios de toxicldad sistémica o en drganos efectores. En las ratas las
dosis altas de 13 combinacion de Valsartan/hidroclorotiazida {de 100:31,25 a 600:187,5mg/kg de peso
corporal) redujeron los pardmetros eritrocitarios {eritrocitos, hemoglobina, hematocrito} y modificaron
Ia hemodinamia renal (elevacién moderada o pronundada de la urea plasmdtica, aumento de las
concentraciones plasmaticas de potasioc y magnesio y aumentos leves del volumen de orina y de los
electrolitos urinarios, basofilia tubuiar minima a leve e hipertrofia de 1as los arteriolas aferentes con (a
dosis mdaxima). En los tities (de 3(:9,375 a 400:125mg/Kg) los cambios fueron simllares pero més
Intensos, sobre todo con las dosis mds elevadas y en jos riflones, donde las alteraclones resultaron en
una nefropatla con aumento de urea y creatinina,

Las dos especles presentaron hipertrofla de las células yuxtaglomerulares renales. Se cansideré que
todos Jos trastormos se debleron 3l efecto farmacologico de la  combinacién de
valsartan/hidroclorotlazaida, que no es aditivo sino mds bien sinérgico (potenclacién de cast 10 veces
con respecto a 12 administracién del Valsartan solo) y que produce una hipatensién prolongada, sobre
todo en los tities, En el ser humane, utilzando ias dosis terapéuticas de 1a combinactén no parecen
revestir Importancia la hipertrofia de las células yuxtaglomerulares. La toxicldad precifnica parece ser
resultante del efecto farmacoldgico de los compuestos, gue parecen tener una action sinérgica sin
interacciones entres sf. En la practica clinica, las acciones de los compuestos son aditivas y los
resultados preclinicos no revisten Importancia dinica.

Carcinogénesis: No se ha evaluado la combinacién de Valsartan/hidroclorotiazida para determinar
mutagenicidad, ¢lastogenicidad o carcinogenicidad. indiidualmente cada droga no ha demostrada
mutagenicidad, clastogenicidad nl carcinogenicidad.

Interacclones: )

El efecto antihipertensivo puede Ser Incrementado con el use concomitante de otras drogas
antihipertensivas.

La administracién concomitante de suplementos de potasio, diuréticos ahorradares de potasio, sustitos
de 1a sal que contienen potasic o de otras drogas que puedan alterar los electrolitos séricas debe
hacerse con precaucion y con frecuente control del potaslo.

Valsartan:
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No se han hallado interacciones farmacoléglcas de importancia clinica con Valsartan. Los fdrmacos que
se han estudiado en las experiencias clinicas comprenden la cimetiding, la warfarina, 12 furosemida, la
digoxina, el atenolol, la Indometacina, la hidroclorotlazida, s amlodipina y la glibenclamida.

Puesto que Valsartan no es metabolizade en grade significativo, no son esperables interacciones
cinicamente relevantes con otras drogas, en forma de Induccidn metabdlica o de Inhibiclén del sistema
de ctocrome P450. 51 blen Valsartan presenta una alta unidn a protelnas plasmaéticas, los estudios in
Vitro noc han demostrado ninguna interaccién a este nivel con un rango de motécitas que comparten
una alta ligadura protelca, tales como ef diclofenac, la furosemida o la warfarina,

Resultados de estudios in vitro con tejldo hepdtico humano indican que Valsartan es sustrato de el
transportadar de recaptaclon GATP1B1 y del transportador de eflujo MRP2, Por |o tanto serfa esperable
que la administracién conjunta con Inhibidores del transportador de recaptacidn {como rifamplcina o
tictosporina} ¢ del transportador de eflujo {ritonavir} Incrementen los niveles plasmdticos de Valsartan,

£l efecto antihlpertensivo puede potenciarse con el uso concomitante de otros antl-hipertensivos
Litio: No hay experiencla con el uso concomitante de Valsartan y litio, sSe sugiere contrat de litemia
durante ef uso concomitante

Hidrotlorotiazida:

Alcohol, barbituricos, narciticos: potencian hipotenslén ortostatica

Antidiabéticos: Puede ser necesario ajuste de dosis de insulina o antidiabéticos orales.

Otros antthipertensivos: Efecto adltivo,

Colestiramina, colestlpol: disminuyen la absorcidén de los dluréticos tazidicos, incluyende ia
hidrodorotiazida.

Litio: los diuréticos reducen el clearence de Iitic y aumentos el riesge de toxicldad: no debieran
coadministrarse diuréticos junto a litic

Curare: se potencla 13 accion de los derivados de curare,

AINES: (e]. aspirina, Indometacina} pueden disminuir la actividad diurética y antihipertensiva, La
hipovotemia coexistente puede [nduclr insuficlencia renat aguda.

Diuréticos calluréticas, corticoastercies, ACTH, anfotericina, carbenoxolona, penicliing G, detivados del
dcido salicllico: potenclan hipokatemia,

IECA: se observaron gumentos reverstbles en la litemia y en su toxicidad,

QOtras drogas antihipertensivas: efecto aditivo.

Otros diuréticos tlazidicos: puede aumentar la incldencla de reacciones de hipersensibilidad ai
Allocpurinol: puede aumentar reacciones de hipersensibitidad

Amantadina; Hidroclorotlazida incrementa [a posibliidad de desarrolic de eventos adversos por
amantadina.

Diazdaido: Hidroctarotiazida incrementa efecto hiperglucemiante.

Drogas citotdxicas {e]. ciclofosfamida, metotrexate) :1a higroclorotiazida puede reducir 1a excrecién renal
estas drogas, potenclando sus efectos mielosupresores.

Anticolinérgicos {atropina, biperideno) : aumentan biodisponibiiidad de Hidroctorotiszida. Seria por
disminucién de {3 motllidad gastrolntestinat y velocidad de vaclamiento estomacal,

Metildopa: se ha informado acerca de aparicién de anemia hemol(tica ante el usc concomitante,
Vitamina D, sales de calcio: pueden potenciar el aumento del calclo en suero.

Clelosporina: puede aumentar ef riesge de hiperuricemia y complicaciones tipe gota.

Carbamazepina: puede desarroilarse hiponatremia ante el uso copcotitante, Advertir 3 estos pacientes
scbre 1a posibilldad de este evento y monltorear estrechamente,

Reacciones adversas!
La inoculdad de Valsartan/hidroclogotiazlde fue evaiuada en més de 4300 pacientes vy en general las
reacclones adversas fueron leves y fransitorias.
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Se describen a continuacién las reacciones adversas de 3 estudios comparativos que incluyeron 7616z
pacientes y de los cuales 4362 racibieron Valsartan junto a hidroclorotiazida. La incidencla total de
reacciones adversas con la asoclacin fue similar a la de placebo. Se describen tadas |as reacciones con
una incidencia 2 1% en el grupo tratado ¢on la asociacidn de Valsartan/hidroclorotiazida,

independientemente de a relacién causalidad-efecto ton el medicamento en investigacién,

Valsartan/HCTZ{%)* Placebo {%6)

n=4372 r]=262
Cefalea 3.7 14,5
Mareos 3.5 L]
Rinofaringitis {incluye faringitis y | 2.4 19
finitis)
Cansanclo 1,6 15
Infecclén  vfas  resplratorias [ 1,2 34
superiores
Tos 1.2 0,8
Diarrea 1,1 1,1
Artraigia 1,0 11
Lumbalgia 1,2 2,7

*Incluye todas tas combinaciones de Valsartan/Hidroclorotiazida: 80, 160 y 320mg de Vaisartan con 12,5
¥ 25mg de hidroclorotiazida.

Otras reacciones adversas presentadas con frecuencia inferior a 1% fueron: dolor zbdominal,
epigastralgia, ansiedad, artritis, astenia, bronqultis, brongquitls aguda, doler tordcico, mareos posturales,
dispepsia, disnea, sequedad de boca, disfuncidn eréctil, gastroenteritis, hiperhidrosis, hipoestesia,
hipopotasemia, hipotensidn, gripe, insomnlo, espasmos musculzares, distensidn muscular, nduseas,
congestidn nasal, dolor cervical, edema, edema periférica, otitis medla, dolar en las extremidades,
palpltaciones, parestesia, dolor faringolaringeo, polaquiuria, pirexia, congestidn sinussl, sinusitls,
somnolencia, esguinces, sincope, taqulcardia, acufenos, infeccion urinaria, vértigo, infeccidn virica, visén
borrosa, trastornos visuales. Se desconoce si estos efectos guardan relatidén causa-efecto con ei
tratamiento.

Segun los informes de farmacovigilancia se presentaron casos muy raros de edema angioneurdtico,
exantema, prurito y otras reaccones de hipersensibilidad o alergia, entre ellas enfermedad del suera y
vascuiitis. También se reportaron casos muy raros de Insuficiencla renal y mialgia, y algunos casos de
edema pulmonar Inducido por 13 hidroclorotlazida con infiltracidn granulocitica y depdsito de IgG en las
membranas alveclares. El edema pulmonar no cardiogénico podria constituir una reacddn inmunitaria
idiosincrasica rara a la hidroclorotiazida. También alopecfa. Raros casos de rabdomidlisis se reportaron
en pacientes que recibleron bloqueantes de I3 angiotensina Il..

Como estas reacclones son de reporte espontaneo de miembros de 12 poblaclén, no es siempre posible
estimar la frecuencia de apariclén o establecer una relacidn de causalidad.

Valsartan.

En ensayos dinicos sobre la monoterapia con Valsartan se notiflcaron [as sigulentes reacciones adversas
adicionales con una incidencia menor al 1%, Independientemante de su relacién causa-efecto con el
medicamento en investigacién: disminucidn de la hibido, insufldencla renal aguda, elevaclones
ocasionaies de los pardmetros de |a funcién hepdtica.

Hidroclorotiazida:
Esta es una droga con varlos afios en el mercado, de amplia preseripeidn, incluso en dosis mayores a las
contenidas en la Valsartan/hidroclorotlazida Elea. Se observaron los sigulentes efectos adversos en los
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y metabdlicos.

Otros: frecuentes: urticaria y otras formas de rash, pérdida del apetito, nduseas y vémitos ieves,
hipotensidn postural la que puede estar agravada por et uso de alcohol, anestésicos o sedantes y
disfuncion eréctil,

Rarps: foto sensibilidad, dofor abdominal, constipacidn, diarrea, colestasis intrahepitica o icterida,
arritmias cardfacas, cefaiea, mareo o aturdimiento, trastornos del suefo, depresidn, parestesias,
trastornos de la vision, trombuocitopenia a vaces con parpura, nefritis instertidal.

Muy raros: vasculltis necrotizante y neerdlisis epidérmica téxica, reacciones tipe fupus eritematoso
cutdneo, reactivacidn del lupus eritematoso cutdneo, pancreatitis, leucopenia, agranulocitesis,
depresidn de médula dsea, anemia hemolltica, reacclones de hipersensibllidad, dificuitad respiratoria
intluyendo neumonitls y edema pulmonar. Glau¢coma de dngulo estrecho, miopfa aguda. .

Hatlozges de foberatorip con usoclacién de Valsorton+Hidroclorotiazida: Disminuciones en el potdsico
Sérico » 20% se observaron en e 3,7% de Jos paclentes tratados con la  asociacién de
Valsartan+hidroclorotiazida, vs 3,1% de los tratados con piacebg.

Elevociones en lo creatining  se presentd en el 1,9 % de los pacientes tratados con Valsartan-
hidrociorotiazida vs 0,4% de los que recibieron placebo en estudioc comparativo.

Efevaclones en el nitrdgeno ureico (BUN) se presentaron en 14,7% de los paclentes tratades con
Valsartan-hidrociorotiazida vs 6,3% de ios tratados con placebe.

Neutropenio: 0,1% de los tratados con la formula de referencia vs, 0,4% con placebo.

Hemoglobina y hematocrita: disminucidn > 20% en hemoglobina y hematocrito se observaron an menos
de 0,1% delos paclentes tratados con la asociacidon de Valsartan-hidroclorotiazida vs 0% en grupo
placebo,

Alteruciones test funcién hepdtico: elevaciones ocaslonales [<150%) de enzimas hepaticas se observaron
en pacientes tratados con Valsartan-hidroclorotiazida.

Sobradasificacién:

La sobredosificacién podria producir hipotensién marcada con depresidn de la condencia, colapse
circulatorio y/o shock.  Ante ingestidn reciente deberd induclrse el vémito. De ptra forma, el
tratamiento usual serfa la infusidn intravenosa de splucldn salina ngrmai. Es Improbable que Valsartan
sea removido por hemedidlisis por su alta unidn a proteinas plasmaticas, mientras que hidroclorotiazida
sl puede removerse por diilisls.

Ante la eventuaildad de una sobredoslficacidn concurrir al Hospital mas cercanc o comunicarse a lgs
Centros de Toxicologia:

+ Hospital de Pediatria Ricarde Gutidrrez: (011) 4962-6666/2247

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

s Centro Naclonai de [ntoxicackmes: 0800-333-0160

Presentaciones:

Valsartan D Elea 80-12,5mg: envases conteniendo 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Valsartan D Elea 160-12,5mg: envase conteniendo 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Valsartan D Elea 160-25mg: envases contenlendo 14 y 28 comprimlides recubiertos.
Valsartan D Elea 320-12,5 mg: envases contenlendoe con 14 y 28 comprimidos recublertos.
valsartan D Elea 320-25 mg: envases conmteniendo 14 y 28 comprimidas recubjertos,

Condiclones de conservacién y aimacenamiento:
Conservar entre 15 y 30 "C, en su envase original protegido de la humedad.

ca Grimoldi Igaac J. Nisenbaum
Poderada Farmacdulico
22.895.675 Direclor Técnicy

Mal Prot. 913

Labotuterio Elea SACIF yA
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Yalkartan D Elea

Mantener este ¥ todos los medicamentos fusra del slcance de los nifios.

Esp. Med. ayt. por el Minlsterio de Salud
Centificado

Laboratorio Elea S.A.CLF. v A.

Sanabria 2353, CABA,

Dir. Téc.; Isaac ). Nisenbaum,
Farmacéutico

LIty Elan SACIR VA
Isaac J. Nisenbaym
Farmacduticn
Direclor Técnica
Mat. Prof, PERE]

Veronica Grimoldi
Apoderada
DNI 22,095.87%
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PROYECTO DE ROTULOD

Vaigartin D Elea
Vatsartin 80 myg - Hidroclorotiazids 12,5 mg
Comprimidos Recublertos

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto Valsartan D Elea contiene:. Valsartan 80,00 mg, Hidroclorotiazida
12,50 mg: Crospovidona 30,00 mg; Celulosa Microcristaling 72,50 mg; Pollvinllpirrolidona 1,00
mg; Lauril Sulfato de Sedlo 2,00 myg; Estearato de Magnesie 2,00 my; Opadry ¥S-1-7040 5,619
mg; Oxido de Hlerro Rojo 0,381 mg.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto,

CONSERVACION
Conservar entre 15 y 30 °C, en su envase original protegide de ta humedad.

PRESENTACION
Envases conteniendo: 14 y 28 comprimidos recublertos,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADD BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUBVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N©

Elaborade por Labaratorio Elea S.A.C.IF, v A,,

Sanahria 2353, CABA.

Director Técnico: Isaac ). Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote
Vencimlento ..../... ...

Laboroturio Elea SA.LY

lsaac J. Nisenb
Farnacdunco
Ciractor Téneo
Mai, Prof, 8313

Verghica Grimol
Apodarada
DNt 22.805.873
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PROYECTO DE ROTULO

Valsartin D Elea
Valsartin 160 mg - Hidroclorotiazida 12,5 mg
Comprimidos Recublertos

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recublerto Vaisartan D Elea contiene: Valsartdn 160,00 mg, Hidroclorotiazida
12,50 mg; Crospovidona 60,00 mg; Celulosa Microcristalina 157,50 mg; Polivinitpirrslidona 2,00
mg; Laurll Sutfato de Sodlo 4,00 mg; Estearato de Magneslo 4,00 mg; Qpadry YS-1-7040
11,238 mg; Oxldo de Hlerro Rojo 0,762 my.

POSOLOGEA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar entre 15 y 30 “C, en su envase original protegido de la humedad.

PRESENTACION
Envases contentendo: 14 y 28 comprimides recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINDS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio ge Salud
Certificado Ne

Etaborado por Laboratorio Eiea S.A.CLF. v A,

Sanabria 2353, CABA.

Director Téenico: Isaac 1. Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote
Vencimiento ..../.../ ...

Laboratoric Elea S AL
Isaac J, Nisenbatip
Parma:tuuc_o
ronica Grimoldi A
Apoderada
DNI 22,095,875

[ o)
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PROYECTO DE ROTULO

Valsartén D Elaa
Valsurtin 160 myg - Hidroclorotiazida 25 mg
Comprimldos Recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto Vaisartan D Elea contiene: Valsartdn 160,00 mg, Hidrocloretiazida
25,00 mg; Crospovidona 60,00 mg; Celulosa Microcristatina 145,00 mg; Polivinilpirrotidona 2,00
mg; Laurll Suifato de Sodio 4,00 mg; Estearato de Magnesio 4,00 mg; Opadry ¥S-1-7040 11,20
myg: Oxido de Hierro Rojo 0,80 mg.

POSOLOGIA ¥ MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto,

CONSERVACION
Conservar entre 15 y 30 °C, en su erwase original protegide de ia humedad.

PRESENTACION
Envases contenlendo: 14 y 28 comprimidos recublertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA ¥ VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Espedalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Centificado N©

Eiaborado por Laboratorio Elea S.A.C.LF. y A.,

Sanabria 2353, CABA,

Director Técnlco: Isaac ), Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote
Vencimiento ... .../[...

Laberaturio Elea SACIE A
lapac J. Nisenbaum
Farmacayhco

. . . Director TRenica
Veronhica GrimgTdi Mai. Brof, 3313

Apoderads
DN 22,695,875
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PROYECTO DE ROTULO

Valsartén D Eles
Valsartin 320 mg - Hidroclorotiazida 12,5 mg
Comprimidos Recublertos

Industria Argentina Venta bajo recata

FORMULA _

Cada comprimida recubierto Valsartan D €lea contiane: Valsartdn 320,00 mg, Hidroclorotiazida
12,50 mg; Crospovidona 60,00 myg; Celulosa Microcristaling 192,50 mg; Polivinlipirrolidona 3,00
mg; Lauril Suifato de Sodlo 6,00 mg; Estearato de Magneslo 6,00 mg; Opadry Y5-1-7040
15,857 my; Oxido de Hlerro Rajo 1,143 mg.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto,

CONSERVACION
Canservar entre 15 y 30 °C, en su envase original protegido de 1a humedad,

PRESENTACION
Envases conteniende: 14 y 28 comprimidos recublertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS,
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especlalldad Medicinal autorizada por &l Ministerio de Saelud
Certificado NO

Elaborade por Laboratorio Elea S.A.CLF. v A,

Sanabriz 2353, CABA.

Director Técnico: Isaac 1. Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote _
Vencimiente ..../... ...

Laboraturio Elea SACIF v A
tsaac J, Nisenbgum
Farmackutics
Director Thermen
Mat, Prof, 8372

Apoderada
ONi 22895675
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PROYECTO DE ROTULD

Valsartin D Elea
Valgartin 320 mg - Hidroclorotiazica 25 mg
Cornprimidos Recublertos

Industria Argentina venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recublerto Vaisartan D Elea contiene: Vailsartdn 320,00 mg, Hidroclorgtiazida
25,00 mg; Crospovidona 60,00 mg; Ceiulosa Microcristalina 180,00 mg; Polivinitplrrolidona 3,00
mg; Lauril Sulfato de Sodio 6,00 mg; Estearato de Magnesiy 6,00 mg; Opadry YS-1-7040 16,80
mg; Gxido de Hierro Rojo 1,20 mg.

POSOLOGEA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto,

CONSERVACION
Conservar entre 15 y 30 °C, en su envase original protegldo de la humedad.

PRESENTACION
Envases conteniendo; 14 v 28 comprimidas recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA ¥ NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud
Certificado No

Elaborado por Laboratorig Elea S.AC.LF. v A,

Sanabria 2353, CABA.

Directar Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote
Vencimlento .../.../....

Loberoturie EleadmAXy

tsamc 4. Nisanbau
Farmagiulico

Dirastar TRERLE

Mat. Prod. 9212

Apoderada
ONJ) 22.8495.a78




SV 83 - i DEL BIGSHIZARIO DE LA ASHWRLEA JENERAL QONSTITIYENTE DE 113",
Nincstenis de Salud

Secretaria de Politicas,
Regatlacicn ¢ Tnotitutss
AUNMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-001721-12-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

1 3 1 1, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N® 1.2.1., por

LABORATORIQO ELEA S.A.C.I.F. Y A,, se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: VALSARTAN D ELEA.

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SANABRIA N° 2353, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN D ELEA.

Clasificacién ATC: CO9DAO03.

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

ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES

A



gt "PA3 - AHD DEL BICENTENARIC DE LA ASANWELEA GENERAL CONSIITUYENTE DE IN3".
Wintastorio de Salud

Secnetarnia de Politicas,

Regudacisn ¢ Tuatitutos
AUNTNAT.

CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON
MONOTERAPIA. PUEDE UTILIZARSE COMO TRATAMIENTO INICIAL EN
PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA
LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU
PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR POSIBILIDAD DE
LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACION A LA
MONQTERAPIA.

Concentracion/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 80 mg de VALSARTAN.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 80 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
72.5 mg, OXIDO DE HIERRC RQJO 0.381 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 1
mg, CROSPOVIDONA 30 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg, OPADRY YS-1-
7040 5.619 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Viafs de administracion: ORAL.

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

Presentacion: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE



Sl 23 - A0 DEL BICENTENATIO DE LA ASAWRLEA GEXERAL COXSTITIENTE TE IS,
WNinistenis de Salud
Secretarin de Politicas.

Regutacion ¢ Tnotitutos
AU AT

LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN D ELEA.

Clasificacion ATC: COSDAO3.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES
CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON
MONOTERAPIA. PUEDE UTILIZARSE COMO TRATAMIENTO INICIAL EN
PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA
LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU
PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR POSIBILIDAD DE
LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACION A LA
MONOTERAPIA.

Concentracion/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 160 mg.

Exciplentes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
157.5 mg, OXIDO DE HIERRQ ROIO 0.762 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 2

mg, CROSPOVIDONA 60 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 4 mg, OPADRY YS-1-
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inistenis de Salud
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7040 11.238 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD.

Condicidn de expendio; BAJO RECETA,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VALSARTAN D ELEA.

Clasificacién ATC: CO9DAO3.

Indicacibn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL,
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES
CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON
MONOTERAPIA, PUEDE UTILIZARSE COMO TRATAMIENTO INICIAL EN
PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA
LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU

PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR POSIBILIDAD DE



R

St mus i DELCIOSNIENARIO DE A ASAWRLEA JENERAL GOXSTITHYENTE DE 193",
Winistenis de Salud
Secnetania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnotitutos
AN AT

LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACION A LA
MONOTERAPIA.

Concentracion/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 160 mg de VALSARTAN.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
145 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.8 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 2 mg,
CROSPOVIDONA 60 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 4 mg, OPADRY YS-1-7040
11.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: VALSARTAN D ELEA.

Clasiflcacion ATC: CO9ADO3.
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Ninistonis de Salud
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Regalacion ¢ Tnotitutos
AUNTNAT.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES
CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON
MONOTERAPIA. PUEDE UTILIZARSE COMO TRATAMIENTO INICIAL EN
PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA
LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU
PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR POSIBILIDAD DE
LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACION A LA
MONOTERAPIA.

Concentracion/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN,
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, VALSARTAN 320 mgq.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
192.5 mg, OXIDO DE HIERRO RO30 1.143 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 3
mg, CROSPOVIDONA 60 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 6 mg, OPADRY YS-1-
7040 16.857 mag.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacién: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.



Sec o008 - 4D DEL BICEHIERARIO DE LA ASHWRLEA GEXERAL CONSTITHYENTE DE INS".
Ninistenis de Salud
Secretaria de Pobiticas,

Regutacion e Tnotitutos
ANWAT.

Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién; TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C, PROTEGER DE
LA HUMEDAD.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comerclal: VALSARTAN D ELEA.

Clasificacion ATC: CO9DAO3.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL.
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION EN PACIENTES
CUYA PRESION ARTERIAL NO ES CONTROLADA SATISFACTORIAMENTE CON
MONOTERAPIA. PUEDE UTILIZARSE COMO TRATAMIENTO INICIAL EN
PACIENTES QUE PROBABLEMENTE NECESITEN MULTIPLES FARMACOS PARA
LOGRAR LOS OBJETIVOS DE PRESION ARTERIAL. ESTA ELECCION DEBERA SER
PERSONALIZADA PARA CADA PACIENTE TENIENDO EN CONSIDERACION SU
PRESION BASAL, SU NECESIDAD DE CONTROL Y LA MAYOR POSIBILIDAD DE
LOGRAR LA META TERAPEUTICA CON UNA COMBINACION EN RELACICN A LA
MONOTERAPIA.

Concentracion/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 320 mg de VALSARTAN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA



he BN - AW DEL BILEXTIEIARIO DE LA ASAWELEA JENERAL SONSTITUHYENTE DE 1915
Nintstenio de Salud

Seeretania de Politicas.

Regutacion ¢ Tnatitutos
AUNNAT,

180 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 1.2 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 3 mg,

CROSPOVIDONA 60 mg, LAURIL SULFATQ DE SODIO 6 mg, OPADRY YS-1-7040

16.8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacidon: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE

LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.ACLLF. Y A. el Certificado N©
L 170 l 5 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ______ dias del mes de

78 FER 208 de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: " 3 1 3

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMLAT.
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