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BUENOS AIRES, 26 AGO 20101

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018756-09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS TEMIS LOSTALO
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que
serd elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y 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, v que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y 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 Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla
la normativa vigente en la materia,

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92

y Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Espectalidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DOLO FINDOL
y nombre/s genérico/s GLUCOSAMINA SULFATO - MELOXICAM, la que sera
claborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.1 , por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion v que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripeion en el REM, figurando como Anexo Ill de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL. MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma

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

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

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nucvo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con
sus Anexos 1, II, y IIT . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N®:1-0047-0000-018756-09-1

DISPOSICION N°:

" 4917/4///

Dr. CA os CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD
MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N%
Nombre comercial: DOLO FINDOL.
Nombre/s genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO - MELOXICAM
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ZEPITA 3178, CIUDAD DE BUENOS AIRES.

Los siguicntes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a
continuacion:

Forma farmacéutica: GRANULADQO EFERVESCENTE.

Nombre Comercial: DOLO FINDOL ,

Clasificacion ATC: MOTAXO05 .

Indicacion/es autorizada/s : INDICADO PARA ELL TRATAMIENTO SINTOMATICO
A CORTO PLAZO DE LA ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS DE
REUMATISMOS EXTRAARTICULARES.

Concentracion/es: 0.015 G / SOBRE de MELOXICAM, 1.5 G / SOBRE de
GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE

POTASIO),
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MELOXICAM 0.015 G / SOBRE, GLUCOSAMINA SULFATO (COMO
GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE POTASIO) 1.5 G/ SOBRE.

Excipientes: POVIDONA 0.300 G / SOBRE, LAURILSULFATO DE SODIO 0.004 G /
SOBRE, CICLAMATO DE SODIO 0.086 G / SOBRE, ACIDO TARTARICO 0.100 G /
SOBRE, BICARBONATO DE SODIO 0.680 G / SOBRE, CARBONATO DE SODIO
ANHIDRO 0.070 G / SOBRE, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.580 G / SOBRE,
COLORANTE AMARILLO OCASO 0.200 MG / SOBRE, ESENCIA DE NARANJAS
0.070 G / SOBRE, MANITOL 1.098 G / SOBRE.

Origen del producto: BIOLOGICOS.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada’s, para productos de origen biologico 6
biotecnologico: Animal.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRES DE POLIETILENO/ALUMINIQ/ PAPEL BIOXIDO
Presentacidén: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES MONODOSIS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES
MONODOSIS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA; hasta: 30° C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

bty

DISPOSICION N°;
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en ¢l REM mediante

DISPOSICION ANMAT N° 4 8 1 7

/

DR. CAFZOS CHIALE
INTERVE NTOR
ANMA.T.



PROYECTO DE ROTULO
DOLO FIRDOL
GLUCOSAMINA SULPATO / MELOXICAM
Granulado afervescente

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECET]

CONTENIDO: 15 y 30 sobres monodosis

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada sobre con 5,0 g de granulado efervescente, contiene:

Glucosgamina sulfato de potasio ................. e 1,997 g
(Equiv.: 1,5 g Glucosamina sulfato y 0,497 g Cloruro de potasic)

MeloXiCam ..ttt e i e e e e, 0,015 g
Excipientes:

Manitol ... ...t ittt e v.-+-. 1,098 g
Ciclamato de 80dio ... i, irein it iiiiieiinnan. 0,086 g
Acido citrice anhidreo ......... et e et e e 0,580 ¢
Bicarbonato de 80di0 ....... .ttt 0,680 g
Acido LAXLATICO ...ttt e ..0,100 ¢
Carbonato de sodio anhidyo . ....ciiii it it ierenennen 0,070 g
Povidona ......civviviiinnniennnn b et e e 0,300 g
Esencia de Maranjd ........eeeeeeensnearrannrenrrnnnnnns 0,070 g
Colorante amarillo OCABO ... .o tinrnnenincesoannnenans 0,200
Laurilsulfato de 80di0o ..... ittt iiireraraeensnnns 0,004 g

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

[A

[1s]

MANTENER E£3TE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

niffos

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD.

CERTIFICADO N°

LABORATORIOS TEMIS LOSTALS, Zepita 3178 (C1285ABF} Ciudad (e

Buenos Aires

DIRECTORA TECNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacé&utica.

Lote N° ............ Fecha de vencimiento: .........




PROYECTO DE PROBPECTO
DOLO FINDOL
GLUCOSAMINA SULFAT)D / MELOXICAM
Granulado efervescente

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada sobre con 5,0 g de granulado efervescente, contiene:

Glucosamina sulfato de potasio ..., nnrennnn. ... 1,997 ¢
(Bquiv.: 1,5 g Glucosamina sulfato y 0,497 g Clorurc de potasio)

Meloxicam ..... ... i ittt i e e e 0,015 ¢
Excipientes:

Manitol ................... e teaaearaasetee e, 1,098 ¢
Ciclamato de sodioc ............ C e eeesaae e 0,086 g
Acido citrico anhidre ............. i aceare e 0,580 (¢
Bicarbonato de sodio ................v. Cr e aeee e 0,680 ¢
Acido tart&rico ......... e e veer. 0,100 d
Carbonato de sodioc anhidro .............ccveiniennnnn . 0,070 g
Povidona ...... e et aer e e me e it e e 0,300 ¢
Esencia de naranja ............. et es e i aa e e 6,070 g
Colorante amarillo ocaso .............. P, 0,200 mg
Laurilsulfato de 80dio ........ciiiiririmnneeennnnnennn. 0,004 ¢

ACCION TERAPEUTICA
Antiartrésico (Cédigo ATC: MO1AX0S)
Antiinflamatorio{Cédigo ATC: MO1ACOS)

INDICACIONES
Estd indicado para el tratamiento sintomAtico a corto plazo de lla
artrosis y las diferentes formas de reumatismos extraarticulares.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACISN
1 gobre una wvez al dia con el desayuno. Disolver el contenido :[l

scbre en un vaso de agua.
El tratamiento es de corto plazo y la duracién debera r
evaluada por el médico seglin las caracteristicas individuales de
cada paciente.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinimicas
Glucosamina: La Glucosamina sulfato es una molécula naturalme
presente en el organismo humano y utilizada para la biosintes
de los proteoglicanos de la sustancia fundamental del cartilado
articular y del &cido hialurdénico del 1liquido sinovial, E
biosintesis 8e halla alterada en la artrosis, proc
degenerativo dismetabdlico, que compromete al cartilago
articular.
Normalmente, el aporte de Glucosgamina a la articulacién e
asequrada por los procesos de biotransformacidén de la glucosa.

debido a wuna disminucién de la permeabilidad de 1la c&psula

membrana sinovial del cartilago. En estas situacicnes se prop
el aporte exégeno de @dlucosamina sulfato como suplemento de
carencias enddgenas de esta sugtancia para producir

desarrollar una accién tréfica en las carillas articulares y para
favorecer la fijacién de azufre en las sintesis del &cido
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condroitin sulffirico y la normal disposicién de calc&g;
tejido &seo.
Meloxicam: Es un antllnflamatorlo no ester01de pertenec1ente

las prostaglandinas (mediadoras de la inflamacidn} en forma mé
selectiva en el sitio de la inflamacifn que sobre la muco
gastrocduodenal o scbre el rifién. Este mecanisme de accién se bap

scbre la zona inflamada con respecto a la ciclooxigensa-
responsable de los efectos adversocs.

Propisdades Farmacocinéticas
Glucosamina: En el organismo, el sulfato de Glucosamina ge
disocia en ion sulfatc y D-Glucosamina (peso molecular = 179,17}
que es el principio activo. A 37°C la Glucosamina tiene un pKa
6,91 que favorece gu absorcién en el intestino delgado, y en
general, el pasc de todas las barreras biol&gicas.

La farmacocinética de 1la Glucosamina sulfato se estudf
ampliamente en ratas Yy en perros empleando Glucosamiha
uniformemente radiomarcada.
Tras administracidén por via oral en perros, la radiactivids
aparece rfipidamente {15 minutes) en el plasma y se deba |a
Glucosamina no modificada, como se demuestra por cromatografia fe
intercambio iénico. Los picos en plasma de Glucosamina libre Be
alcanza a les 60 minutos y luego disminuyen lentamente. Cuando

rapidez a distintos Organos y tejidos que tienen la capacidad
concentrar la Glucosamina del plasma. Este fenémeno se demost
midiendo a distintos intervalos la radiactividad presente
diferentes tejidos en el perrc mediante una técnica
autorradiografia em 1la rata. Lla incorpeoracién al cartils
articular se ve rdpidamente después la administracidn tanto I.
como oral y persiste en cantidades notables a lo largo
tiempe. Este comportamiento probablemente representa la base
farmacocinética para la actividad farmacolbgica y terapéutica
la Glucosamina.

Los resultados 8son semejantes a los obtenidos previamente
animales de experimentacién, En particular, g8e consig
demostrar una buena biodisponibilidad absoluta tanto por via 1i.

fue s6lo un 11,3% de la dosis administrada, 1o que demuestra
al menos un 89% de la Glucosamina administrada por wvia oral
absorbe en el aparato digestivo.

Meloxicam: Se absorbe ré&pidamente por «via ocral c¢on una
biodisponibilidad del 89% luego de una dosis finica de 30 mg y 7.5
mg alcanzando concentracién de 2 pg/ml con 15 mg y de 1 pg/ml con
7.5 mg. Los picos de concentracidén plasmftica se alcanzan entre
las 5 y 6 horas en ayunas o con una comida liviama y sdon
posteriores con el estdmago llenc. El comienzo de accidén es de |80
a 90 minutos en la forma oral y de 30 minutos con la forma IV. [La
absorcifén luego de la administracién rectal es similar a ia via
oral y la inyectable IM es mayor gque la oral con una
concentracién méxima entre 1 a 1% hora.

DIRLCT ks T Lv\IC'\ APODERADA
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La absorci6n es independiente de la dosis, llevandoc a aMiipt
lineales en las concentraciones plasmiticas seqfin la dosis en
rango de 7,5 a 30 mg.

Meloxicam circula unido a las proteinas en un 9%0% ligada a
albimina. El wvolumen de distribucién es del orden de 10 a
litros, aproximadamente igual al espacio extracelular. Penetra
los tejidos y la concentracidn en el ligquido sinovial es la mits
de la del plasma.

LE W

Meloxicam es metabolizado extensamente y menos del 1% de la dro
original aparece en la orina. Se han aislado 4 metabolit
principales formados por la oxidacién del grupo metilo de

molécula tiazonil, seguido de un desdoblamientc oxidativo de
anillc benzotiazina, El metabolismo de Meloxicam es mediado |a
través del citocromo P450 2C.

da

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a cualquiera de 1los componentes de la
férmula.

- Embarazo y lactancia,

- Fenilcetonuria.

- Ulcera gastrointestinal ¢ ducdenal activa.

PRECAUCIONEE

Riesgo cardiovascular: Los AINEs pueden causar un incremento
serios eventos trombdticos cardiovasculares, infarto de miocard
e ictus, que pueden ser fatales. Este riesgo puede incrementar
¢on la duracién de su usQ. Pacientes con enfermed
cardiovascular o factores de riesgc de enfermedad cardiovascul
pueden hallarse en riesgo mayor. Meloxicam estd contraindica
para el tratamiento de dolor perioperatorie en pacient
sometidos a by-pass coronario.

nmoOHLOO®

Riesgo gastrointestinal: TLos AINEs pueden causar riesgo aumenta
de eventos gastrointestinales adversos serios incluyen
hemorragias, Glceras y perforacién de estémago o intestino,
puede ger fatal. Estos eventos pueden ocurrir en cualqui
momento durante su us® y sin sintomas previos. Los pacient
ancianos tienen mayor riesgo de padecer event
gastrointestinales serics.

WmHA®D®OO

La actividad farmacolégica de Meloxicam en reducir fiebre
inflamacién pueden disminuir 1la utilidad de estos sign
diagn&sticos en detectar complicaciones de condicicnes doloros
presumiblemente no infecciosas.

n @

Glucogamina:
Embarazo y Lactancia:r RAungque en estudios realizados sob
animales no se han producido efectos desfavorables sobre
funcién reproductora y en el periodo de lactancia,
administracién de la Glucosamina en el embarazo debe ser limita
a los Bituaciones donde el balance riesgo/beneficic 8
claramente favorable y siempre bajo estricto control médico.

e PR

Meloxicam:
Perscnas con antecedentes ulcercosos gastroduodenales, colitis
ulcerosa © enfermedad de Crohn. Las afecciones hematolégicas |y
los problemas de coagulacidn, reguieren supervisién constante; lo
mismo, en pacientes gque padecen de insuficiencia cardiaca |©
renal.




Eventos cardiovascularas trombéticos: Estudios clinicoss

de duracién han evidenciado un riesge incrementado de seri
eventos cardiovasculares trombSticos serios, infarto
miocardio, ictus, que pueden ser fatales. Todos los AINEs,
Cox-2 sgelectivos como no selectivos, pueden tener un riesg
similar. Pacientes con enfermedad CV conocida o factores
riesgo para enfermedad CV, pueden encontrarse ante un riesg

permanecer alertas por el desarrcllo de tales eventos, afn
ausencia de sintcmas CV previos. Los pacientes deben

log pasos a dar gi ello ocurre. No existe evidencia congistente
que el usoc concomitante de aspirina mitigue el
incrementado de eventos trombdticos CV serios asociados al uso
AINEs. El uso concurrente de aspirina y AINEs incrementa
riesgo de eventos gastrointestinales (Gl) serios.

cirugia de bypass coronario, hallaron una incidencia aumentada
infarto de miocardic e ictus.

Bipertensiép: Los AINEs, incluyendc Meloxicam, pueden conducir
comienzo de una nueva hipertensién o al agravamiento de
hipertensién pre-existente, la que puede contribuir a
incidencia aumentada de eventos CV. Los pacientes que reciban
tiazidas o diuréticos de asa pueden tener una respuesta alterada
a estas terapias cuandoc estdn tomando AINEs. Los AINES
incluyendo Meloxicam, deben ser usados con precaucibn
pacientes con hipertensifn. La tensidén arterial debe
monitorizada exhaustivamente durante la intciacién
tratamiento con AINEs y durante el curso de esta terapia.

s¢
de

Insuficiencia cardiaca congestiva y edsma: Retencién liquida |y
edema han sido observados en algunos pacientes gque recibian
AINEs. Ante la accidn scbre las prostaglandinas gque presenta
Meloxicam sobre el flujo renal, debe tenerse especial precauci
en los pacientes con insuficiencia renal, cardiaca, hipovolenmia|y
en aquéllos tratados con diuréticos. Meloxicam debe ser utilizad
con precaucidn en pacientes con retencién de liquidos,
hipertenaién o insuficiencia cardiaca.

Controlar férmula sanguinea periédicamente en tratamient
prolongados.

en las personas de edad avanzada. las mismas pueden ocurrir
cualquier momento durante el tratamiento, con © sin sintomas
indicativos © una historia previa. En los casos raros en gue

con insuficiencia renal, cardiaca, hipovolemia y en aquéll¢
tratados con diuréticos.

En los pacientes de edad avanzada, delicades o muy adelgazados,
se recomienda utilizar la dosis minima efectiva.

Con Meloxicam, al igual ¢gue con otros antinflamatorios
estercides, puede presentarse una elevacidn de una o mis enzi
hepaticas. Por lo tanto, durante el tratamiento prolongado con



droga, debe indicarse como medida precautoria el contro
funcién hepatica.

8i las pruebas funcicnales hep4ticas ancrmales persisten o
empeoran, © 81 se desarrollan =signos o sintomas
compatibles con enfermedad hepitica, o 8i ocurren
manifestaciones (ej. Eosinofilia, erupcifn, etc.), Meloxicam de
interrumpirse. La hepatitisa puede ocurrir sin
prodrémicos.

Se recomienda precaucién cuando se utiliza Meloxicam en pacientes
con porfiria hepdtica, dado que la droga puede degencadenar
ataque,

Durante la terapia prolongada con Meloxicam, al igual que coén
otros antiinflamatorios, se recomienda recuentos hemiticos. Cof

con otros antiinflamatorios no estercides, pueden ocurrir
reacciones alérgicas, incluyendo reacciones
anafildcticas/anafilactcides, incluso sin una exposicién preciala
la droga.

La dosis de Meloxicam en pacientes con I1nsuficiencia renal
terminal en hemodiiliss no debe ser superior a 7,5 mg.

En pacientes con insuficiencia renal leve no debe disminuir
dogis, al igual gue en pacientes afectados de cirrosis hep&tica
clinicamente evolutiva.

Carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y deterioro de
fertilidad:
Glucopsamina:

una dosis diaria de 2.700 mg/kg. Estudios de mutagénesis
confirman la ausencia de una accifn mutagénica del producto.
se realizan estudios de carcinogénesis debide al tipo
producto, a la ausencia de una relacifn entre la estructura
quimica y la de las sustancias cancerigenas, y al hecho de que
se han encontrado efectos téxicos en los estudics de toxicidad
aguda, subaguda y crénica, fertilidad y teratogénesis.

Meloxicam:
Carcinogénesis: No se han obgervado efectos carcinogénicos
ratas tratadas con dosis de 0,8 mg/kg/dia.
Mutagénegig: No se han demostrado efectos mutagénicos con el test
de AMES.
Embaraze y lactancia: No deben ser administrado durante
embarazo y la lactancia ya que no estdé demostrada la segquridad
clinica del Meloxicam.

FDA. Embarazo Categoria C.

INTERACCIONES :
Glucosamina:

La administracidén oral de Glucosamina sulfato puede favorecer
absorcién gastrointestinal de las tetraciclinas y reducir las
la penicilina y del cloramfenicol, cuande son administrads
conjuntamente por via oral.

No existen inconvenientes con la administracién simulténea
analgésicog © de antiinflamatorjos esteroides o no eatercides.

Se han descripto cascs de aumento del RIN en pacientes tratadps
con anticoagulantes orales por lo que se debe conFrol;r
estrechamente a estos pacientes. La Glucosamina se ha asogiado|a
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una posible diminucién del efecto hipoglucemiante de
hipcgluce-miantes orales, debiéndose monitorear la glucemia
estos casos. -

Meloxicam:

adversos gastrointestinales.
El uso simulténeo de terapia anticoagulante oral, ticlopidina,
heparina, trombeoliticos aumenta el riesgo de hemorragia, siend
necesaric controlar los efectos de esta medicacidn.

El Meloxicam incrementa ligeramente la absorcién de litio; por

tanto, s8e recomienda controlar los niveles plasmiticos de és
durante la administracién de Meloxicam.

Se debe realizar un control hematoldgico riguroso en caso de
agociacién con metotrexato, pues se potencia la toxicidad
hematoldgica del Gltimo.

renal antes de iniciar el tratamiento, ya gque la terapia c<on
antinflamatorics no esteroides se asccia con riesgo potencial de
insuficiencia renal aguda en pacientes deshidratados.

antihipertensivas {blogquantes ARA II, betablogueantes
vasodilata-dores, inhibidorea de la enzima convertidora, etc,)
por inhibicién de las prostaglandinas wvasodilatadoras por acci
de los antinflamatorios no esteroides.

La colegtiramina se une al Meloxicam en el tracto
gastrointestinal causando una eliminaci6n mis répida del dltimo.
Meloxicam ocagionalmente puede producir reacciones
hipersensibilidad c¢ruzada con &cido acetilsalicilico u otre
antinflamatorios no esteroides.

EFECTOS ADVEREOS
Glucosamina:

Eventualmente, alteraciones gastrointestinales (epigastralgig
niuseas, diarreas}.

Meloxicam
Tracto gastrointestinal: Puede presentarse doler abdominal |y
otras alteraciones gastrointestinales, tales come estados

nausecsos, vOmitog, diarrea, calambres abdominales, dispepsig
flatulencia, anorexia.
En muy raras ocasiones pueden producir aumento de las
transaminasas u otras alteraciones hepiticas cormo
hiperbilirrubininemia, esofagitis, tilcera gastroduocdena
sangrado gastrointestinal oculto o macroscépico.

Sistema nervioso central: En ocasiones, cefaleas, mareos
vértigo. Raras veces, somnolencia, zumbidos.

Piel: En ocasiones, erupciones cutidneas {exantema, prurito
Raras wveces, urticaria, estomatitis. En cascs aisladog
reacciones de fotosensibilizacién.

Genitourinario: Anormalidades urinarias tales como hematurig
proteinuria, ocasionalmente aumentc de los niveles plasmiticos
creatinina y urea.

Efgado: En ocasiones, elevacidn de las aminotransferasas séricas
(GOT y GPT).

Sangre: En casos aislados, anemia.
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Otras reacciones adversas occurriercn en <2% ds los pacientes e 9 1 7

ban recibido Meloxicam en estudios clinicos: 7

- Reacciones alérgicas, reacciones anafilactoideas incluyendo
shock, edema facial, fatiga, fiebre, tuforadas, decaimient
sincope, disminucién de peso, aumento de peso.

- Angina de pecho, insuficiencia cardfaca, hipertensién arterial,
hipotensifn arterial, infarto de miocardio, vasculitis.

- Convulsiones, parestesias, temblor, vértigo.

- Ceolitis, boca s8eca, f{lcera duodenal, esofagitis, filcera
gastrica, gastritis, reflujo gastroesofagico, hemorragia
gastrointestinal, hematemesis, dlcera duodenal hemorragica,
perforacién intestinal, melena, pancreatitis, Glcera ducdenal
perforada, estomatitis ulcerativa.

- Arritmia, palpitacién, tagquicardia.

- Agranulocitosis, leucopenia, pfirpura, trombocitopenia.

- Incremento de transaminasas, bilirrubina, GGT, hepatitiL,
ictericia, falla hepética.

- Deshidratacitn.

- Trastornos del suefio, ansiedad, aumento del apetito, confusid
depresién, nerviosismo, somnolencia.

- Asma, broncoespasmo, disnea.

- Alopecia, angicedema, erupcién bullosa, eritema multiform
reaccién de fotosensibilidad, prurito, dermatitis exfoliatiw
sindrome de Steveng-Johnson, aumento de sudoracién, necrolis
epidérmica téxica, urticaria.

- Visién anormal, conjuntivitia, trastornos del gusto, tinnitus

- Albuminuria, aumento de la creatinina, nefritis intestina
falla renal.

[

BOBREDOBIFICACION
Glucosamina: No se han documentado casos de sobredosis c
Glucosgamina.

Meloxicam: No se ha descripto el cuadro c¢linice tipico p
scbredosis con Meloxicam. En caso de presentarse, se de
realizar el tratamiento habitual de soporte, lavado géstrico
medidas de proteccidn general.

La colestiramina puede aumentar la eliminacién del Meloxicam.
No existe antidoto especifico para Meloxicam.

Sintomas que siguen a la sobredosis de antiinflamtorios est
usualmente limitados a la letargia, mareos, nauseas, vomitos
dolor epilgéstrico, que son generalmente revertidos con terapia
sostén. Sangrado gastrointestinal puede ocurrir.

Severa sobredosis puede resultar en hipertensidn, falla ren
aguda, disfuncién  hepética, depresién respiratoria, co
convulsiones, colapso cardiovascular, para cardiaco. Reaccion
anafilactoideas han sido comunicados con la ingestidn de AINEs.

Los pacientes deben ser manejados con cuidados sintomfticos y
gsostén. En casos de sobredosis aguda, el lavado géstrico segui
de carbén activado es recomendado.

La administracién de carbSm activade estd recomendada Tn
pacientes que se presentan 1-2 horas después de la sobredosis.

Para schredosis sustancial o sintomiticos severos, el carbén
activado debe ser administrado repetidamente.




I

5 ~
e

AV g

~ 8

La remocidn acelerada de Meloxicam por 4g crales de colestiramina

administrados tres wveces al dia ha sido demostrada en estudigs
clinicos.

Ante la eventualidad de una sobredoaificacién concurrir 3l
Hospital m&s cercanc o comunicarse c¢on log Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-664B/4658-7777

PRESENTACION
Envases conteniendo 15 y 30 sobres monodosis.
CONSERVAR A TEMPERATURA INKFERIOR A 30°C

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

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO - Zepita 3178 (Cl285ABF) Ciudad ﬁle
Buenos Aires

DIRECTORA TECNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica.

FECHA DE LA ULTIMA REVIBION: .....cccauas
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-018756-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° A g l Z} de acuerdo a
lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.,
se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DOLO FINDOL.

Nombre/s genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO - MELOXICAM

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ZEPITA 3178, CIUDAD DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica; GRANULADQ EFERVESCENTE.
Nombre Comercial: DOLO FINDOL.

Clasificaciéon ATC: MO1AXO035.
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Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO SINTOMATICO A
CORTO PLAZO DE LA ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS DE
REUMATISMOS EXTRAARTICULARES.

Concentracion/es: 0.015 G / SOBRE de MELOXICAM, 1.5 G / SOBRE de
GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE
POTASIOQ).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: MELOXICAM 0.015 G / SOBRE, GLUCOSAMINA SULFATO (COMO
GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE POTASIO) 1.5 G/ SOBRE.

Excipientes: POVIDONA 0.300 G / SOBRE, LAURILSULFATO DE SODIO 0.004 G /
SOBRE, CICLAMATO DE SODIO 0.086 G / SOBRE, ACIDO TARTARICO 0.100 G /
SOBRE, BICARBONATO DE SODIO 0.680 G / SOBRE, CARBONATO DE SODIO
ANHIDRO 0.070 G / SOBRE, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.580 G / SOBRE,
COLORANTE AMARILLO OCASO 0.200 MG / SOBRE, ESENCIA DE NARANIJAS
0.070 G/ SOBRE, MANITOL 1.098 G / SOBRE.

Origen del producto: BIOLOGICOS.

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de origen biologico o
biotecnologico: Animal.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRES DE POLIETILENO/ALUMINIO/ PAPEL BIOXIDO

Presenjacion: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES MONODOSIS.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES
MONODOSIS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA; hasta: 30° C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. Y ;:, ¥ ’ﬂ 6

Se extiende a LABORATORIOS TEMIS LOSTALQ S.A. el Certificado N°

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de £ O AGQ 701@ .

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en ¢l mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°:

DR. CARY0S CHIALE




