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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-15015149-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-15015149-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHET S.A.  solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada CLOPIDOGREL RICHET / 
CLOPIDOGREL Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CLOPIDOGREL 
75 mg; aprobada por Certificado Nº 54077.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIOS RICHET S.A.  propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada CLOPIDOGREL RICHET / CLOPIDOGREL Forma Farmacéutica y Concentración: 



COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CLOPIDOGREL 75 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el 
documento IF-2022-57592597-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54077, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CLOPIDOGREL RICHET
Clopidogrel

FÓRMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:

ACCIÓN TERAPEUTICA:

INDICACIONES:

ACCIÓN FARMACOLOGICA:
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Farmacocinética:

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACIÓN:
IAM reciente, accidente cerebrovascular reciente, o enfermedad arterial periférica 
establecida:

Síndrome coronario agudo:

CONTRAINDICACIONES:

ADVERTENCIAS:
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Como los inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) afectan a la 
activación plaquetaria e incrementan el riesgo de hemorragia, la administración 
concomitante de ISRS con clopidogrel debe realizarse con precaución.

PRECAUCIONES:

Información para pacientes:

Embarazo:

Lactancia:

Pediatría:

INTERACCIONES:

Como los inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) afectan a la 
activación plaquetaria e incrementan el riesgo de hemorragia, la administración 
concomitante de ISRS con clopidogrel debe realizarse con precaución.
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Omeprazol:
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Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad:
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REACCIONES ADVERSAS:
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Eventos descriptos en la post-comercialización:
- Sindrome de Insulina Autoinmune, que puede conducir a hipoglucemia grave, 
especialmente en pacientes con subtipo HLA DRA4 (más frecuente en la población 
Japonesa) (frecuencia no conocida)
- Ageusia (frecuencia muy rara)
- Sindrome de Kounis (frecuencia no conocida)
- Hemofilia A adquirida (frecuencia muy rara)
- Neumonía eosinofilica (frecuencia muy rara)

SOBREDOSIFICACIÓN:

PRESENTACIONES:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nº 54.077

Información a profesionales y usuarios: 0800-777-2924

Fecha de última revisión del prospecto autorizado por el ANMAT: 

LABORATORIOS RICHET S.A.
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