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CONCEDE A LABORATORIO CHILE S.A., EL
REGISTRO SANITARIO No F-20152/13

HRL/GZR/HNH/pgg RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF422654/13 AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

RESOLUCION EXENTA RW N° 15648/13
Santiago, 23 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO CHILE S.A.,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S.
No 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico AMPLEX D
10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para los efectos de su fabricaciéon y
distribucion en el pais; el acuerdo de la Vigésimo Tercera Sesién de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 14 de junio de 2013; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo

Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,

aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos

9 590 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la

Resolucion Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-20152/13, el producto farmacéutico AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, a nombre de LABORATORIO CHILE S.A., para los efectos de su
fabricacion y distribucion en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Producciéon de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en Camino a Melipilla N°
9978, Cerrillos Santiago, Chile y distribuido por la Drogueria de propiedad de Laboratorio
Chile S.A., ubicada en Av. Marathon N° 3812, Macul, Santiago, como propietario del
‘ registro sanitario.

b) El principio activo HIDROCLOROTIAZIDA sera fabricado por Abic Ltd (Teva
Tapi), ubicada en Kiryat Sapir Industrial Zone Po Box 8077 42504 Netanya Israel; el
principio activo AMLODIPINO BESILATO, sera fabricado por Tapi Inc, ubicada en State
Road N° 3 Km 143 Pr 00784 Guayama Puerto Rico y el principio activo VALSARTAN serd
fabricado por Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd., ubicada en Dugqiao Linhai Zhejiang
317016 31701 Linhai-China.

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, Almacenado a no mas de 25°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N° 129/12, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afos, a partir de la fecha de la presente resolucidn.

d) Presentaciones:

Venta Pablico:  Estuche de cartulina impresa, barnizada o etiquetada o caja de
cartén impresa o etiquetada, debidamente sellada, que
contiene blister compuesto por ldmina de Aluminio+PVC vy
lamina de Poliamida+Aluminio+PVC, con 1 a 100 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacion al paciente.

Av Marathon 1000, Nufioa, Santiago 1 3 Aga 2“‘3

Casila 48 Correo 21 Coédigo Postal 7780050
Mesa Central (562) 5755 101
informaciones: (5621 5755 201
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Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa, barnizada o etiquetada o caja de
carton impresa o etiquetada, debidamente sellada, que
contiene blister compuesto por ldmina de Aluminio+PVC y
ldamina de Poliamida+Aluminio+PVC, con 1 a 100 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacién al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa, barnizada o etiquetada o caja de
cartén impresa o etiquetada, debidamente sellada, que
contiene blister compuesto por lamina de Aluminio+PVC y
ldmina de Poliamida+Aluminio+PVC, que contiene 10 a 500
comprimidos recubiertos, todo debidamente sellado, mas
folleto de informacién al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapéutico: ANTAGONISTAS DE LA ANGIOTENSINA II OTRAS
COMBINACIONES.

Cddigo ATC : C09DX01

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucién.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 y cumplir lo sefialado en la Resolucion Exenta N° 1439/95.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de la hipertensién
idiopatica.
Esta asociacidon en dosis fijas no esta indicada para el tratamiento inicial de la
hipertensién”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Laboratorio Chile S.A. , se responsabilizara del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y
terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- LABORATORIO CHILE S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion de
la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidén, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

Av Marathon 1.000, Nurioa. Santiago
Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central (562) 5755 101
Informaciones (562) 5755 201
www.ispch.ct
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10.- El solicitante debera cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segun las disposiciones del presente reglamento.

11.- Déjese establecido, que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA
GENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UGASI
GESTION DE TRAMITES

Av Marathon 1.000 Nufioa Santiago
Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101
informaciones: (56215755 201
www.ispch.cl
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N© Ref.:RF422654/13
HRL/GZR/HNH/pgg

RESOLUCION EXENTA RW N° 15648/13
Santiago, 23 de julio de 2013

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:
Amlodipino besilato 13,88 mg
(Equivalente a 10 mg de Amlodipino)
Valsartan 160,00 mg
Hidroclorotiazida 12,50 mg
Didxido de silicio coloidal 2,50 mg
Almidén glicolato de sodio 16,00 mg
Crospovidona 17,50 mg
. Celulosa microcristalina PH 101 35,50 mg
Almidén de maiz 13,50 mg
Acido estearico 3,50 mg
Colorante D&C amarillo N°10 0,19 mg
Celulosa miicrocristalina PH 102  c.s.p. 375,00 mg
(1) Recubrimiento:
*Recubrimiento polimérico blanco (opadry II) 10,46 mg
Colorante D&C amarillo N°10 0,04 mg

(1)c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

*Composicion Recubrimiento polimérico blanco (opadry II):

Alcohol polivinilico
Diéxido de titanio
Macrogol 3000
Talco.

Solvente utilizado y eliminado posteriormente en el proceso

. Agua purificada

Av Marathon 1.000, Nufioa Santiago
Casilla 48 Correp 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informaciones (5623 5755 201
www.ispch.cl
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Documentacién Técnica y Confidencial

Uso exclusivo Laboratorio Chile

LABORATORIO AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CHILE S.A.
{ABORNORCCHILE. Cédigo: Version: Fecha aplicacion: 30-Nov-2012
CC-EPT-NOV(M) (1.0 Fecha revisién: 30-Nov-2017
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO
1.- Descripcion:

Comprimidos circulares, biconvexos, de color amarillo cla

pelicula de color amarillo claro (similar a Pantone 601C)

Peso Promedio de los Comprimidos Recubiertos:
Tebrico: 385,5 mg Limites: 347 mg — 424 mg (90-110% de lo declarado)

Diametro (Control de Proceso): Teérico: 10,2mm Limites:9,7- 10,7mm

Espesor (Control de Proceso): Teorico: 5,9mm Limites: 5,4 — 6,4mm

Dureza: Teérico: 10Kp Limites 5 — 15Kp

Disolucién de Amlodipino, Hidroclorotiazida y Valsartan (método: HPLC):

Aparato /Velocidad
Medio /Volumen
Longitud de onda
Valor Q /Tiempo

: 2 de USP (paleta) / 50 rpm

. Buffer Fosfato pH 6,8 / 900 mL
1240y 290 nm

> 75% / 45 minutos. (Amlodipino)

> 80% / 30 minutos. (Hidroclorotiazida y Valsartan)

Tabla de aceptacion USP para Amlodipino:

Etapa N° de Cinéticas  Criterio de aceptacion
Disoluciéon

S1 6 Cada valor no debe ser menor al Q+ 5% = 80%

S2 6 El promedio de los 12 valores (S1+S2) es > que Q =
75% y ningun valor es < Q -15% = 60%

S3 12 El promedio de los 24 valores (S1+S2+S3 ) es > que
Q = 75% no mas de 2 valores son < Q-15% = 60% y
ningun valor es < Q-25% =50 %

Tabla de aceptacion USP para Hidroclorotiazida y Valsartan:
Etapa N° de Cinéticas  Criterio de aceptacion
Disolucion

S1 6 Cada valor no debe ser menor al Q+ 5% = 85%

S2 6 El promedio de los 12 valores (S1+S2)es > que Q =
80% Yy ningun valor es < Q -15% = 65%

S3 12 El promedio de los 24 valores (S1+S2+S3 ) es > que

Q = 80% no mas de 2 valores son < Q-15% =65% y
ningun valor es < Q-25% =55%

DE METOLOGOIAS

30 JUL 2013
NRet: _ RF G 2GS
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LASORRTORICCHILE.

LABORATORIO AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CHILE S.A.

Cadigo: Version: Fecha aplicacion: 30-Nov-2012
CC-EPT-NOV(M) | 1.0 Fecha revisién:  30-Nov-2017

7.-

10.-

11.-

an.
Uniformidad de Dosis Unitaria : \ 1
Por Uniformidad de Contenido (HPLC): '
.

Identidad de Amlodipino Besilato, Hidroclorotiazida y Valsartan (método:HPLC):

Positiva para Amlodipino Besilato, Hidroclorotiazida y Valsg

e Amlodipino ( 10 mg/ comprimido recubierto)

e Hidroclorotiazida /12,5 mg/ comprimido recubierto)
Por Variacion de Peso

e Valsartan (160 mg/ comprimido recubierto)

Para Amlodipino, Hidroclorotiazida y Valsartan:
A) Para una Primera etapa (L1): L < 15,0
B) Para una Segunda Etapa (L2): AV = 25,0

Valoracién ( método:HPLC):

Amlodipino ( 10 mg/ p.p.comprimido recubierto):

Limites: 9,00 — 11,00 mg/pp. Comprimidos recubiertos. 90 - 110% de lo declarado
H_id@,roclofoti_a_zida (12,5 mg/ p.p.comprimido recubierto):
Limites: 11,25 - 13,75 mg/pp. Comprimidos recubiertos. 90 - 110% de lo declarado

Valsartan ( 160 mg/ p.p.comprimido recubierto):
Limites: 144,0 — 176,0 mg/pp. Comprimidos recubiertos. 90 - 110% de lo declarado

ILn_pureza: vy Productos de Degradacion ( método: HPLC):

Impurezas Amlodipino: Limite maximo en %
Impureza D 0,5

Desconocidas Individuales 1,0

Totales menos D 3,0

Impurezas Hidroclorotiazida: Limite maximo en %
DSA 0,5

Desconocidas Individuales 1,0

Totales menos DSA 2,0
ImpurezasValsartan: Limite maximo en %
Desconocidas Individuales 0,2

Totales 0,5

Presentacion:
Envase Primario: Blister: LAmina Aluminio + PVC y lamina de Poliamida + Aluminio + PVC.

Envase Secundario: Estuche cartulina impreso, barnizada o etiMdm DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Mas folleto de informacién al paciente todo debidamente sellado O A N Tos
OFICINA DE _METOLOGOIAS ANALITICAS

30 JuL 2013
wret: __REIZ3LT0]13
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REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

1.- Denominacion:

Nombre Amplex D 5/160/12,5 — Amplex D 10/160/12,5
— Amplex D 10/320/25

Principios Activos Amlodipino (como Besilato)
Valsartan

Hidroclorotiazida

Forma Farmacéutica Comprimidos Recubiertos
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
2.- Presentacion: AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBDEPTO. REGISTRO ¥ AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

Amplex D 5/160/12,5 Comprimidos Recubiertos 30 JUL. 2013

Cada comprimido recubierto contiene: N° Re.: z >
Valsartan : 160 mg N° Registro: F-20 (52/12,
Amlodipino (besilato) :5mg Firma Profesional: /
Hidroclorotiazida :12,5mg

Excipientes . Celulosa microcristalina, crospovidona,

almidén glicolato de sodio, almidén de maiz,
acido estearico, dioxido de silicio coloidal,
alcohol polivinilico, diéxido de titanio, macrogol

3000, talco.
Amplex D 10/160/12,5 Comprimidos Recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene: FOLLETO DE |NFORMAC|0N
Valsartan : 160 mg AL PROFESIONAL
Amlodipino (besilato) :10 mg
Hidroclorotiazida :12,5mg
Excipientes . Celulosa microcristalina, crospovidona,

almidén glicolato de sodio, almidon

de maiz, acido estearico, didxido de silicio
coloidal, colorante D&C Amarillo N° 10, alcohol
polivinilico, didéxido de titanio, macrogol 3000,
talco.

Pagina 1 de 12
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REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Amplex D 10/320/25 Comprimidos Recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan : 320 mg

Amlodipino (besilato) 10 mg

Hidroclorotiazida :25mg

Excipientes . Celulosa microcristalina, crospovidona,

almidén glicolato de sodio, almidén de Maiz,
acido estearico, diéxido de silicio coloidal,
colorante FD&C Rojo N° 40, alcohol polivinilico,
didéxido de titanio, macrogol 3000, talco.

Férmulas:

Amlodipino (Besilato) . C20H25C|N205’C5H603S
P.M : 567.1 g/mol

Valsartan : C24H29N503

P.M : 435.5 g/mol
Hidroclototiazida : C7;HgN3ClO,4S:

PM : 297.742 g/mol
Cateqgoria:

Tratamiento Hipertension.

Asociaciones de antagonistas de la angiotensina Il (valsartan) con derivados
dihidropiridinicos (bloqueador de canales de calcio (amlodipino)) mas un diurético
tiazidico.

Indicaciones:

T -\ — , L. b A . )R, A Ay
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REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

6.-

Tratamiento de la hipertensién idiopatica.
Esta asociacion en dosis fijas no esta indicada para el
tratamiento inicial de la hipertension."

Posologia:

Para una mayor comodidad, en los pacientes que estan recibiendo
valsartan; amlodipino e Hidroclorotiazida en comprimidos separados pueden
sustituirse éstos por comprimidos de Amplex D que contengan las mismas dosis
de ambos componentes.

Un buen efecto antihipertensivo se alcanza dentro de 2 semanas después de
iniciar la terapia o un cambio de dosis. La dosis puede incrementarse
después de 1 a2 semanas de tratamiento hasta un maximo de 10/320/25
mg comprimidos una vez al dia como sea necesario para controlar la presion
arterial .

Terapia Inicial: La dosis habitual de inicio es Amplex D 5/160/12,5 mg una vez
al dia en pacientes no hipovolémicos.

En Ancianos: Se requiere ajuste de dosis, debido a que en ellos existe una
disminucién del aclaramiento o Clearance de Amlodipino. Se sugiere terapia de
inicio de 2,5 mg (para Amlodipino).

Insuficiencia Renal y Hepatica, No es necesario ajustar dosis en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica leve 0 moderada, aunque se debe titular lentamente
la dosis en estos casos.

No se recomienda el uso de Amplex D en menores de 18 afos.

FOLLETO DE INFORMACION
Farmacologia: AL PROFESIONAL

Amplex asocia dos antihipertensores con mecanismos complementarios para
controlar la tensién arterial, mas un diurético tiazidico, en pacientes con
hipertensibn  esencial: el amlodipino pertenece a la clase de los
antagonistas del calcio y el valsartan forma parte de la clase de los antagonistas
de los receptores de la angiotensina Il (Ang IlI). La asociacion de estos
componentes mas el diurético tiene un efecto antihipertensor aditivo y reduce la
tension arterial en mayor grado que cualquiera de éstos por si solo.

Amlodipino inhibe la entrada de iones de calcio a través de la membrana en el
musculo liso cardiaco y vascular. El mecanismo de la actividad
antihipertensora del amlodipino se debe a un efecto relajante directo sobre el
musculo liso vascular que reduce la resistencia vascular periférica vy la

Pagina 3 de 12
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REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

tension arterial.

Tras la administracion de dosis terapéuticas a pacientes con hipertension, el
amlodipino provoca una vasodilatacion que reduce la tensién arterial en
decubito supino y en bipedestacién. Estos descensos de la tensién arterial
no se acompafian de una modificacion significativa de Ila frecuencia
cardiaca o de las concentraciones plasmaticas de catecolaminas en
caso de administracién prolongada.

Valsartan es un potente antagonista especifico de los receptores de la
angiotensina I, activo por via oral. Actia selectivamente sobre los receptores de
subtipo AT1, responsables de las acciones conocidas de la angiotensina Il. El
aumento de las concentraciones plasmaticas de angiotensina |l tras el bloqueo
de los receptores AT1 por parte del valsartan puede estimular los receptores
AT2 no bloqueados, lo que parece contrarrestar el efecto de los receptores
AT1. El valsartan no muestra ninguna actividad agonista parcial de los
receptores AT1 y tiene una afinidad mucho mayor (unas 20 000 veces) por
estos que por los AT2.

El wvalsartan no inhibe la ECA, que transforma la angiotensina | en
angiotensina Il y degrada la bradicinina, por lo que es poco probable que los
antagonistas de los receptores de la angiotensina |l provoquen tos.

La hidroclorotiazida inhibe la reabsorcion del sodio, cloruro y agua y también
otros electrolitos, lo que se traduce en una excrecidn aumentada de estos
elementos; posee también actividad hipotensora propia, que la hace mas
apropiada para asociarla a otros farmacos antihipertensivos como los inhibidores
de angiotensina II.

Farmacocinética:

Amlodipino.

Absorcién: Tras la administracién oral de dosis terapéuticas de amlodipino
solo, se alcanzan concentraciones plasmaticas maximas de amlodipino en
6—12 horas. La biodisponibilidad absoluta esta comprendida entre el 60 % y 65
%. La ingestion de alimentos no afecta a la biodisponibilidad del amlodipino.

Distribuciéon:  El volumen de distribucion es de 21 L/kg, aproximadamente. El
97,5 % del farmaco circulante estd unido a proteinas plasmaticas en los
pacientes hipertensos.

Metabolismo: ElI amlodipino es metabolizado casi en su totalidad
(aproximadamente el 90 %) en el higado a metabolitos activos.

Excrecion: La eliminacion del amlodipino del plasma es bifasica, con una
ol

l'

AL PROFESIONAL _ Pagina 4 de 12




REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

semivida terminal de eliminacién de entre 35 y 50 horas, aproximadamente. Las
concentraciones plasmaticas de estado de equilibrio se alcanzan tras la
administraciéon continua durante 7—8 dias. El 10 % del amlodipino original y
el 60 % de los metabolitos de amlodipino se excretan en la orina.

Amlodipino no se elimina por dialisis.

Valsartan.

Absorcién: Tras la administracibn oral de valsartdn  solo, se alcanzan
concentraciones plasmaticas maximas de valsartdn a las 2-4 horas. La
biodisponibilidad absoluta media es del 23 %.

Distribucion: el volumen de distribucidén del estado de equilibrio tras la
administracion intravenosa estd en torno alos 17 litros, lo que indica que
no se distribuye ampliamente en los tejidos. El valsartdn se une en gran
proporcion a las protelnas séricas (94-97 %).

Metabolismo: El valsartdn no se metaboliza en forma significativa, puesto que
solo en torno al 20 % de la dosis se recupera en forma de metabolitos.

Excrecion: El valsartan se excreta principalmente a través de la bilis, por lo tanto
se elimina fundamentalmente por las heces (alrededor del 83 % de la dosis). .
La semivida de valsartan es de 5-9 horas.

Hidroclorotiazida.
Absorcién: se absorbe en forma variable desde el tracto gastrointestinal, lo que
aparentemente no tiene significacion clinica.

Distribucién: se distribuye en la leche y cruza la barrera placentaria, pero no
atraviesa la barrera hematoencefalica.

Excresién: la vida media plasmatica varia de 5,6 — 14,8 hrs; se elimina en la orina
sin modificaciones; el 61 % de la droga existente en el organismo se elimina en 24
horas.

Informacion para su prescripcion:

. . _ FOLLETO DE INFORMACION
Advertencias y Precauciones: AL PROFESIONAL

Pacientes con hiponatremia o hipovolemia

En los pacientes con activacién del sistema renina-angiotensina (como los
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aquejados de hipovolemia o hiponatremia que toman altas dosis de diuréticos)
que estan recibiendo antagonistas de los receptores de la angiotensina puede
aparecer una hipotensiéon sintomatica. Se recomienda corregir este trastorno
antes de administrar Amplex D o vigilar estrechamente al paciente al empezar el
tratamiento.

Si aparece hipotension, se debe colocar al paciente en decubito supino y, en
caso necesario, administrarle una infusién i. v. de solucién salina isoténica.
Se puede reanudar el tratamiento una vez que se haya estabilizado la tensién
arterial.

La adicion de un diurético de tipo tiazidico como la hidroclorotiazida procura una
eficacia suplementaria (efecto aditivo), lo que se debe tener presente para prevenir
posibles bajas repentinas de presién.

Insuficiencia Renal

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o
moderada. Se recomienda controlar la kalemiay creatinemia en pacientes
con insuficiencia renal moderada. Sin embargo, no hay datos sobre casos de
insuficiencia renal grave.

Insuficiencia hepatica

El valsartan se elimina principalmente inalterado a través de la bilis, mientras
que el amlodipino es metabolizado en gran proporcion en el higado. Se
debe tener especial precaucién al administrar Amplex a pacientes con
insuficiencia hepatica o trastornos biliares obstructivos. No se debe administrar
a pacientes con insuficiencia hepatica grave.

Hiperaldosteronismo primario

Los pacientes con hiperaldosteronismo primario no deben ser tratados con un
antagonista de la angiotensina IlI, como Valsartan, ya que el sistema renina-
angiotensina esta alterado por la enfermedad primaria.

Insuficiencia Cardiaca.

En pacientes susceptibles, pueden anticiparse cambios en la funcién renal como
consecuencia de la inhibicion del sistema renina-angiotensina-aldosterona. En
pacientes con insuficiencia cardiaca grave cuya funcién renal pueda depender de
la actividad del sistema renina-angiotensina-aldosterona, se asoéciale tratamiento

FOLLETODE INFORMACION] _
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con inhibidores de la enzima de conversibn de la angiotensina (ECA) y
antagonistas del receptor de la angiotensina con oliguria y/o azotemia progresiva y
en raras ocasiones, con insuficiencia renal aguday/o muerte. Con Valsartanse han
registrado resultados similares.

Estenosis de las valvulas aortica y mitral, miocardiopatia hipertrofica obstructiva

Como con todos los demas vasodilatadores, se debe tener especial
precaucion en pacientes aquejados de estenosis adrtica o mitral o de
miocardiopatia hipertréfica obstructiva.

Alteraciones de electrolitos séricos.

El uso conjunto de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio,
sustitutos  salinos que contienen potasio o de otros farmacos que pueden
acrecentar la concentracion de potasio (por ejemplo Heparina) puede provocar
hiperpotasemia y por consiguiente, exige prudencia. Se ha notificado
hipopotasemia durante tratamiento con diuréticos tiazidicos como Ila
hidroclototiazida. Se recomienda la supervisidén frecuente del potasio.

El tratamiento con hidroclorotiazida se ha asociado con hiponatremia y alcalosis
hipoclorémica. La HCTZ aumenta la excrecién urinaria del magnesio y ello puede
causar hipomagnesemia.

Lupus eritematoso sistémico.

Los diuréticos tiazidicos, agudizan o activan el lupus eritematoso sistémico.

Otras alteraciones metabolicas.

Los diuréticos tiazidicos, pueden alterar la tolerancia a la glucosa y acrecentar las
concentraciones séricas de colesterol, triglicéridos y acido urica

FOLLETO DE INFORMACION
Contraindicaciones: AL PROFESIONAL

Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes.
Insuficiencia hepatica grave, cirrosis biliar o colelitiasis.

Insuficiencia renal grave (GFR < 30 ml/min/1,73 mz2) y pacientes sometidos a
dialisis.

Embarazo y Lactancia.
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Debido al mecanismo de accién de los antagonistas de los receptores de la
angiotensina I, no puede excluirse el riesgo para el feto. Si se detecta el
embarazo durante el tratamiento, se debe suspender Amplex lo antes
posible y se recomienda realizar al feto controles de la funcién renal y
del craneo mediante ultrasonido.

Los lactantes expuestos a antagonistas de los receptores de la
angiotensina Il in atero, deben observarse atentamente por lo que se refiere a
hipotension, oliguria e hiperpotasemia.

No se sabe si el valsartan o el amlodipino se excretan en la leche materna
humana. El valsartdn se excreta en la leche de ratas lactantes. Por
consiguiente, las mujeres que estén amamantando no deben utilizar Amplex.

Debido a la hidroclorotiazida, Amplex D esta contraindicado en pacientes afectos
de insuficiencia hepatica grave, insuficiencia renal grave 8depuracion de creatinina
inferior a 30 mL/min), anuria, hipopotasemia refractaria, hiponatremia,
hipercalcemia, e hiperuricemia sintomatica.

Interacciones con otros farmacos:

Amlodipino tiene las siguientes interacciones:

Antiinflamatorios no esteroidales: especialmente la indometacina, puede reducir el
efecto antihipertensivo del Amlodipino a través de la inhibicién renal de la sintesis
de prostaglandinas, causando retencién de fluidos y sodio.

Blogueadores beta-adrenérgicos: puede producir una hipotensién excesiva y en
algunos casos incrementar la posibilidad de falla cardiaca congestiva.

Estrégenos: estos pueden provocar un aumento de la presién sanguinea, debido
a que producen retencion de liquidos, por lo tanto el efecto deseado debe ser
cuidadosamente monitoreado.

Farmacos que tengan una alta union a proteinas como: anticoagulantes
(derivados cumarinicos o de indandiona), anticonvulsivantes (hidantoina),
antiinflamatorios no esteroidales, (quinina, salicilatos, sulfinpirazona), se puede
producir un aumento en la concentracién sérica de Amlodipino.

Litio: puede producir neurotoxicidad, lo cual se manifiesta por nauseas, vomitos,
diarrea, tremor y/o tinnitus.

FOLLETO DE INFORMACION |
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Simpaticomiméticos: pueden producir una reduccion del efecto antihipertensivo.
Algunos inhibidores enzimaticos del metabolismo de Amlodipino como son el

diltiazem, Ketoconazol, Itraconazol, y medicamentos para el tratamiento de
VIH/SIDA como Ritonauvir.

Valsartan tiene las siguientes Interacciones:

Diureticos ahorradores de potasio (amilorida, espironolactona, triamtereno) y
suplementos de potasio: hay estudios con inhibidores de la angiotensina
convertasa (captopril) en los que se ha registrado posible potenciacién de la
toxicidad con presencia de hiperkalemia.

Atenolol: sinergia de efectos antihipertensivos.

Analgésicos- anti-inflamatorios: antagonismo sobre el efecto h|potensor aumento

del riesgo de dafio renal.
" , FOLLETO DE INFORMACION
Amlodipino / valsartan AL PROFESIONAL

Agentes antihipertensivos utilizados habituaimente como los alfabloqueantes, y
los diuréticos, ademas de  otros medicamentos que pueden  causar
efectos adversos hipotensores (por ej. antidepresivos ftriciclicos,
alfablogueantes para el tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna) pueden
aumentar el efecto antihipertensivo de la combinacién.

Hidroclototiazida tiene las siguientes Interacciones:

Litio: alzas reversibles de las concentraciones séricas de litio y toxicidad con uso
simultaneo de IECA, HCTZ y litio.

Cuando se administra la hidroclorotiazida con otros diuréticos o antihipertensivos,
se observan efectos aditivos, lo cual es aprovechado para aumentar su
efectividad. Sin embargo, también pueden producirse hipotensiones ortostaticas,
por lo que es necesario ajustar las dosis adecuadamente a las necesidades de
cada paciente.

Los efectos sobre el balance electrolitico inducidos por la hidroclorotiaziada
pueden predisponer a una mayor toxicidad por farmacos como los digitalicos o el
trioxido de arsénico, siendo mayor el riesgo del desarrollo de arritmias, que pueden
llegar a ser fatales. Se recomienda monitorizar los electrolitos y corregir cualquier
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desequilibrio cuando se inicie un tratamiento con digoxina o triéxido de arsénico.
Igualmente, la hipokaliemia puede potenciar el bloqueo neuromuscular inducido
por farmacos bloqueantes neuromusculares.

El riesgo de una hipokaliemia inducida por hidroclorotiazida es mayor si se
administra concomitantemente con otros farmacos que también reducen los
niveles plasmaticos de potasio como los corticoides, la corticotropina o la
amfotericina B. Se recomienda en estos casos monitorizar los niveles de potasio y
la funcion cardiaca, afadiendo si fuera necesario suplementos de potasio.
Igualmente, se deben normalizar los niveles de potasio en caso de administrar
dofetilida, cuyo aclaramiento es reducido por la hidroclorotiazida, con el
correspondiente riesgo de torsades de pointes.

Los diuréticos tiazidicos reducen la sensibilidad a la insulina aumentando la
intolerancia a la glucosa y la hiperglucemia. Por este motivo, la hidroclorotiazida
presenta interacciones con todos los antidiabéticos, ya sean orales o insulinicos,
con la correspondiente pérdida del control de la diabetes. Por este motivo, los
diabéticos que inicien un tratamiento con hidroclorotiazida deberan monitorizar
cuidadosamente sus niveles de glucosa en sangre y ajustar de manera adecuada
las dosis de antidiabéticos.

La hipovolemia inducida por la hidroclorotiazida podria incrementar la
concentracion de los agentes procoagulantes de la sangre. Sin embargo, tales
efectos no han sido observados hasta la fecha.

Se ha comunicado un aumento de las concentraciones plasmaticas de amantadina
con efectos téxicos en pacientes tratados con un diurético a base de
hidroclorotiazida + triamterene, aunque se desconoce a cual de los dos farmacos
hay que atribuir esta interaccién. Por lo tanto, se recomienda precaucion si se
administran concomitantemente amantadina e hidroclorotiazida.

La inhibiciéon de la sintesis renal de prostaglandinas producida por los farmacos
anti-inflamatorios no esteroidicos (AINES) puede reducir los efectos diuréticos,
natriuréticos y antihipertensivos de la hidroclorotiazida. También puede aumentar
el riesgo de una insuficiencia renal, al reducirse el flujo sanguineo renal. Se
recomienda una cuidadosa vigilancia de estos enfermos para comprobar cualquier
cambio de la efectividad del tratamiento diurético o cualquier sintoma de deterioro
renal.

La colesteramina es capaz de fijar los farmacos de caracter acido como la
hidroclorotiazida, reduciendo su absorcién gastrointestinal y su eficacia. Se
recomienda administrar las tiazidas al menos 4 horas antes de la colestiramina. Lo
mismo ocurre con el colestipol, aunque en menor grado, por lo que se recomienda
administrar las tiazidas al menos 2 horas antes.

Los diuréticos tiazidicos, incluyendo la hidroclorotiazida pueden incrementar los
efectos fotosensibilizantes de algunos farmacos como la griseofulvina, las

FOLLETO DR INFORMACION _
AL PROFESIONAL Pagina 10 de 12




REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

10.-

11.-

fenotiazinas, las sulfonamidas y sulfonilureas, las tetraciclinas, los retinoides y los
agentes utilizados en la terapia fotodinamica.

El espino blanco (Crataegus laevigata) reduce las resistencias periféricas y puede
acentuar los efectos antihipertensivos de la hidroclorotiazida. La escina, una
saponina presente en el castafio de las Indias, tiene un cierto efecto diurético, que
puede ser aditivo al de la hidroclorotiazida.

Reacciones Adversas:

- Algunas Reacciones Adversas podria ser graves:
Raras. (afectan a 1 de cada 1000 pacientes): Tension arterial baja con sensacion
de desmayo, perdida del conocimiento y aturdimiento; hinchazén de labios, cara y
lengua; dificultad para respirar, reacciones alérgicas cutaneas.

- Otras Reacciones Adversas posibles son:
Frecuentes (afectan a 1 de cada 10 pacientes): Sintomas similares a una gripe,
como congestion nasal, dolor de garganta y malestar al deglutir, con cefaleas e
hinchazén de manos, piernas, tobillos y pies; cansancio, rubefaccién y sensacién
de calor en rostro y cuello, fatiga, dispepsia.

Poco Frecuentes (afectan a 1 de cada 100 pacientes). Mareos, Nauseas,
somnolencia, dolor abdominal, boca seca, vertigo, taquicardia, diarrea,
estrefiimiento, erupcion cutanea, enrojecimiento del a piel, dolor articular.

Raras (afectan a 1 de cada 1000 pacientes). Ansiedad o angustia, tinnitus,
aumento en el volumen de orina, desmayos, dificultad para mantener o conseguir
una ereccidén, sensacion de pesadez, sudoracion, tensiéon arterial baja con
sintomas como mareos y vértigo, espasmo muscular.

Informacién Toxicoldgica: AL PROFESIONAL

FOLLETO DE INFORMACION

Aun no hay experiencia de sobredosis con Amplex D. El principal sintoma
de sobredosis con valsartdn es posiblemente hipotensiéon pronunciada con
mareo. La sobredosis de amlodipino puede cursar con una vasodilatacidon
periférica excesiva y posiblemente con taquicardia refleja.

Si la ingestién es reciente se puede pensar en inducir el vomito o llevar a cabo un
lavado gastrico. Se ha comprobado que la administracion de carb6n activado a
voluntarios sanos inmediatamente después de la ingestibn de amlodipino
o dentro de las dos horas siguientes reduce significativamente Ila
absorcion de este farmaco. En caso de hipotension clinicamente
significativa por sobredosis de Amplex D, es necesario instaurar un
tratamiento de soporte cardiovascular activo, con vigilancia frecuente de las
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funciones cardiaca y respiratoria, elevacion de las extremidades, y atencién a
la volemia vy la diuresis. Puede resultar util administrar un vasoconstrictor
para restaurar el tono vascular y la tensién arterial, siempre y cuando su uso
no esté contraindicado. El gluconato de calcio por via intravenosa puede ayudar
a revertir los efectos del bloqueo de los canales del calcio.

12.- Bibliografia:

MARTINDALE, Guia Farmaco-terapéutica (Tercera Edicion Espariol 2008).

Traduccion de la 35 th Edition.

INDEX MERCK 13th EDITION. 2001

GOODMANGA&GILMAN Las Bases Farmacolégicas de la Terapéutica, décima

edicion, 2001

DRUG INFORMATION AHFS 2012
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Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no
esta seguro de algo, pregunte a su médico o al quimico- farmacéutico. Guarde este
folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su médico.

"INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
< .z AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Composmon Y Presentacion: SUBDEPTO, REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES
Amplex D 5/160/12,5 Comprimidos Recubiertos | 30 JUL. 2013
Cada comprimido recubierto contiene: .,
Amlodipino (como Besilato) 5mg N° Ref: KPl"Z}szo'-l// ,
Valsartan 160 mg N Regsiro:—__#= 20 ’j;ftf’s
Hidroclorotiazida 12,5 mg Firma Profesionak: Y

Excipientes . Celulosa microcristalina, crospovidona,
almidén glicolato de sodio, almidén de
maiz, acido estearico, didéxido de silicio
coloidal, alcohol polivinilico, didéxido de
titanio, macrogol 3000, talco.

Amplex D 10/160/12,5 Comprimidos Recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipino (como Besilato) 10 mg

Valsartan 160 mg

Hidroclototiazida 12,5 mg

Excipientes . Celulosa microcristalina, crospovidona,

almidon glicolato de sodio, almidon

de maiz, acido estearico, didxido de silicio
coloidal, colorante D&C Amarillo N° 10,
alcohol polivinilico, diéxido de titanio,
macrogol 3000, talco.

v e

Amplex D 10/320/25 Comprimidos Recubiertos FOLLETO DEINFORMACION

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipino (como Besilato) 10 mg AL PACIENTE
Valsartan 320 mg

Hidroclorotiazida 25mg

Excipientes : Celulosa microcristalina, crospovidona,

almidén glicolato de sodio, almidén de
Maiz, acido estearico, didxido de silicio
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coloidal, colorante FD&C Rojo N° 40,
alcohol polivinilico, didxido de titanio,
macrogol 3000, talco.

Indicaciones:

“Tratamiento de la hipertension idiopatica.

Esta asociacion en dosis fijas no esta indicada para el
tratamiento inicial de la hipertension."

Advertencias y Precauciones:

Comunicar a su médico si:

Esta sufriendo algun cuadro reiterado de vémitos o diarrea 6 si esta
consumiendo algun diurético (medicamentos que aumentan la cantidad de
orina eliminada durante el dia).

Si esta tomando algin medicamento que aumente las concentraciones o
cantidades de potasio en sangre, como algunos suplementos de potasio o
algunos diuréticos ahorradores de potasio como Triamtereno o Amilorida.
Si estd tomando algin medicamento de la familia de los
“betabloqueadores” como propranolol, Acebutolol, Carvedilol, Atenolol,
entre otros.

Si sufre algun trastorno hepatico o renal.

Si se le ha diagnosticado insuficiencia cardiaca.

Si sufre de Hiperaldosteronismo Primario.

Si le han diagnosticado estenosis aértica o mitral, que es el
estrechamiento de las valvulas del corazén 6 un aumento del espesor del
musculo del corazén con estrechamiento, denominado miocardiopatia
hipertréfica obstructiva.

Debe comunicar a su médico todos los medicamentos que usted esté
consumiendo.

stk € B 5 R T
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Contraindicaciones:

Embarazo: No debe utilizar Amplex durante el embarazo, ya que el uso de este
medicamento podria causar graves darios en el feto. Es importante que consulte
al médico inmediatamente si piensa que esta embarazada o tiene planes de
estarlo.

Lactancia: No se recomienda el uso de Amplex durante la lactancia. (Consulte a
su médico).

Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes.

En insuficiencia hepatica grave, cirrosis biliar o colelitiasis.(calculos biliares).

En insuficiencia renal grave y pacientes sometidos a dialisis.

En pacientes con hipopotasemia (bajos niveles de potasio), hiponatremia (bajos
niveles de sodio), hipercalcemia (altos niveles de calcio), e hiperuricemia
sintomatica. (altos niveles de acido urico).

Interacciones:

Si estd tomando recientemente otros medicamentos, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico; ya que puede ser necesario modificar y ajustar las dosis
0 en algunos casos dejar de tomar uno de los medicamentos. Esto es valido
tanto para los medicamentos indicados por su médico como para los
medicamentos que no le ha prescrito.

Amplex D puede tener interaccion con:

- Medicamentos ahorradores de potasio, suplementos de potasio u otros
suplementos salinos o minerales que contengan potasio. (Amilorida,
Triamtereno y Espironolactona).

- Sales de Litio (utilizado en algunos tipos de depresién).

- Medicamentos para la Epilepsia o anticonvulsivantes como:
Carbamazepina, Fenobarbital, Fenitoina y Primidona.

- Otros medicamentos para el tratamiento de la hipertensién.

- Medicamentos vasodilatadores o Nitratos, como nitroglicerina o
Isosorbide.

- Antinflamatorios como Indometacina.

- Anticoagulantes, anticonvulsivantes y estrogenos.

- Digitalicos como la digoxina.

- Corticoides orales. FOLLETO DE |NFORMAC|ON
Efectos Adversos: AL PACIENTE

Algunas Reacciones Adversas podria ser graves y requerir comunicar
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inmediatamente a su médico:

Son Raras y afectan a 1 de cada 1000 pacientes: Tension arterial baja con
sensacion de desmayo, pérdida del conocimiento y aturdimiento; hinchazén de
labios, cara y lengua; con dificultad para respirar 6 reacciones alérgicas
cutaneas.

Otras Reacciones Adversas posibles son:

Frecuentes (afectan a 1 de cada 10 pacientes): Sintomas similares a una gripe,
como congestiéon nasal, dolor de garganta y malestar al tragar, con dolor de
cabeza e hinchazén de manos, piernas, tobillos y pies; cansancio,
enrojecimiento y sensacién de calor en rostro y cuello.

Poco Frecuentes (afectan a 1 de cada 100 pacientes): Mareos, Nauseas,
somnolencia, dolor abdominal, boca seca, vértigo, taquicardia o aumento de
latidos en corazén, diarrea, estrefiimiento o estitiquez, erupcién cutanea,
enrojecimiento del a piel, dolor articular.

Raras (afectan a 1 de cada 1000 pacientes): Ansiedad o angustia, sumbido en
los oidos o tinnitus, aumento en el volumen de orina, dificultad para mantener o
conseguir una ereccion, sensacion de pesadez, sudoracion, tension arterial baja
con sintomas como mareos y vertigo, espasmo muscular.

Dosis:
Su médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento adecuado para
su caso particular, no obstante la dosis usual recomendada es de 1 comprimido

recubierto al dia, de la dosis que el médico haya indicado, ya sea Amplex D
5/160/12,5 mg; 10/160/12,5 mg 6 10/320/25 mg.

Modo de Administracion:

Administrar solo por via oral. Para obtener los resultados y disminuir los efectos
secundarios, es importante que tome la dosis correspondiente, indicada por su
médico, siempre a la misma hora, sin sobrepasar la dosis recomendada.

Sobredosis:

Sintomas: Es previsible una potenciacion de los efectos adversos caracteristicos
del farmaco, pudiendo aparecer desmayo y dificultad para respirar.

El paciente debe trasladarse a un establecimiento meédico de urgencia para el
control de los sintomas. Es necesario  instaurar____un..-fratamiento  de

ELLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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soporte cardiovascular activo, con vigilancia frecuente de las funciones
cardiaca y respiratoria.

Condiciones de Almacenamiento:

Mantener fuera del alcance de los nifios; en su envase original; protegido del
calor, luz y humedad. No use este producto después de Ila fecha de
vencimiento indicada en el envase. Almacenar a temperatura ambiente.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.
SI PRESENTA ALGUN EFECTO ADVERSO ESCRIBANOS A:
safety.chile@laboratoriochile.cl

lzc 12.12

AL PACIENTE
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REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
ROTULADO GRAFICO

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ESTUCHE COMERCIAL
Amplex D ®10/160/12,5 COMPRIMIDOS Recubiertos
XX COMPRIMIDOS Recubiertos

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipino (como besilato) 10 mg

Valsartan 160,0 mg

Hidroclorotiazida 12,5 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, crospovidona, almidén glicolato de sodio, almidon de
maiz, acido estearico, didxido de silicio coloidal, colorante D&C Amarillo (amarillo
quinolina WS) N° 10, alcohol polivinilico, didéxido de titanio, macrogol 3000, talco.

D.T. Q.F. Nancy Araneda C.
Reg. I.S.P. N° XXXXX - Chile

Venta bajo receta médica.

En establecimientos tipo A - CHILE.
Advertencias: No dejar al alcance de los nifios.
NO USAR DURANTE EL EMBARAZO
Mantener en lugar seco a no mas de 25°C.
Administrar por Via Oral.

Elaborado por LABORATORIO CHILE S.A.
Camino Melipilla 9978, Santiago-Chile
Distribuido por DROGUERIA
LABORATORIO CHILE S.A.

Av. Maratén 3812 - Santiago-Chile

OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

30 JuL. 2013

N° Ret.: T 228X 3
N° Registro: 20152 //3
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REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
ROTULADO GRAFICO

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ESTUCHE MUESTRA MEDICA
Amplex D ®10/160/12,5 COMPRIMIDOS Recubiertos

CONTENIDO REDUCIDO:

XX COMPRIMIDOS Recubiertos
ENVASE COMERCIAL:

XX COMPRIMIDOS Recubiertos

MUESTRA MEDICA — PROHIBIDA SU VENTA

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipino (como besilato) 10 mg

Valsartan 160,0 mg

Hidroclorotiazida 12,5 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, crospovidona, almidén glicolato de sodio, almidon de
maiz, acido estedrico, dioxido de silicio coloidal, colorante D&C Amarillo (amarillo
quinolina WS) N° 10, alcohol polivinilico, diéxido de titanio, macrogol 3000, talco.

D.T. Q.F. Nancy Araneda C.
Reg. [.S.P. N° XXXXX - Chile

Venta bajo receta médica.

En establecimientos tipo A - CHILE.
Advertencias: No dejar al alcance de los nifios.
NO USAR DURANTE EL EMBARAZO
Mantener en lugar seco a no mas de 25°C.
Administrar por Via Oral.

Elaborado por LABORATORIO CHILE S.A. TSEEUIE\ON% '%ANIAI:_DDEU&EL!ID(I:&%EEﬁHg.E

Camino Melipilla 9978, Santiago-Chile SSBDRN O, REGIETRD ¥ NITOSIEACONES SARTAIS

Distribuido por DROGUERIA OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

LABORATORIO CHILE S.A.

Av. Maratén 3812 - Santiago-Chile 30 JuL. 2013
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REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
ROTULADO GRAFICO

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER COMERCIAL

Amplex D ®10/160/12,5
COMPRIMIDOS Recubiertos

LABORATORIO CHILE - CHILE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

30 JUL. 2013[

N Rel:  EEHZZELTTTS,
N° Registro: E-20.(52/43, .
Firma Profesional: ! ‘i:%
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REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
ROTULADO GRAFICO

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER MUESTRA MEDICA

Amplex D ®10/160/12,5
COMPRIMIDOS Recubiertos

MUESTRA MEDICA — PROHIBIDA SU VENTA
LABORATORIO CHILE - CHILE

INSTITUTO BE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

30 JuL. 2013

N Ref.:____&LD_Q_Z_LL%ZLL
N° Registro: E- 20((.2'!%
Firma Profesional: ’%:q“" |
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REF: RF 422654/13 REGISTRO ISP N° F-20152/13
ROTULADO GRAFICO

AMPLEX D 10/160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ETIQUETA CLINICA

Amplex D #10/160/12,5 COMPRIMIDOS Recubiertos
XX COMPRIMIDOS Recubiertos

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipino (como besilato) 10 mg

Valsartan 160,0 mg

Hidroclorotiazida 12,5 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, crospovidona, almidon glicolato de sodio, almidon de
maiz, acido estearico, didxido de silicio coloidal, colorante D&C Amarillo (amarillo
quinolina WS) N° 10, alcohol polivinilico, diéxido de titanio, macrogol 3000, talco.

Reg. [.S.P. N° XXXXX - Chile

ELAB:

VENC: Serie N°
Mantener en lugar seco a no mas de 25°C.

D.T. Q.F Nancy Araneda C.

Elaborado por LABORATORIO CHILE S.A.

Camino Melipilla 9978, Santiago-Chile

Distribuido DROGUERIA por LABORATORIO CHILE S.A.

Av. Maraton 3812 - Santiago-Chile

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO - ASISTENCIALES |

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTGRIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

30 JUL. 2013

/
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N° Registro: F-20.1€2/13 7,,
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