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DISPOSICION N 7 2 2 8

BUENOS AIRES, 10 DIC 20

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-024181-05-3 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRANCELAB 5.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
5 (REM) de esta Administracién 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 elaboracién y comercializacién 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).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el
Departamento de Registro.,

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
el control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién,
posologia, via de administracién, 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 Disposicibn 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 |os requisitos legales

y formales que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar fa inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 vy del Decreto 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNCLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales {REM) de la Administracion Nacionai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica de la  especialidad
medicinal de nombre comerciali NOVAMAS y nombre/s genérico/s
CILOSTAZOL, la que sera elaborada en la Reptblica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por FRANCELAB
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULQ 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidén y gque
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexo 1II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO No© . con exclusidn de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5¢- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de iniclo de la
elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacién técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccion 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.

Ql\
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ARTICULO 79 - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de 1a copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Reglstro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©°:1-0047-0000-024181-05-3 hhﬁ“’
DISPOSICION No:
- A, ORSING
7228 ox oo A, OngarES
AN MUALT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De |la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT Ne: 7 2 2 8

Nombre comercial: NOVAMAS,
Nombre/s genérico/s: CILOSTAZOL.
Industria: ARGENTINA.
fugar/es de elaboracicn: LAMADRID 665, TRONCOS DEL TALAR, TIGRE,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES; 25 DE MAYO 859, GUALEGUAY, PROVINCIA DE
ENTRE RIOS.

@ Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial; NOVAMAS.

Clasificacion ATC: BO1AC23.

Indicacionfes autorizada/s: CILOSTAZOL ESTA INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS ISQUEMICOS DE LOS MIEMBROS (ULCERAS
DOLOR, CLAUDICACION INTERMITENTE, SENSACICN DE FRIO) DEBIDOS A
ENFERMEDAD ARTERIAL OCLUSIVA CRONICA.

Concentracion/es: 50 mg de CILOSTAZOL.

gk\ |
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CILOSTAZOL 50 mg,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
(PH 102) 43.49 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6.80 mg, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 6.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 10.87 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS,

Nombre Comercial: NOVAMAS

Clasificacién ATC: BO1AC23.

Indicacion/es  autorizada/s: CILOSTAZOL ESTA INDICADO PARA EL

TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS ISQUEMICOS DE LOS MIEMBROS (ULCERAS
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DOLOR, CLAUDICACION INTERMITENTE, SENSACION DE FRIO) DEBIDOS A
ENFERMEDAD ARTERIAL OQCLUSIVA CRONICA.

Concentracion/es: 100 mg de CILOSTAZOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CILOSTAZOL 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
(PH 102) 43.49 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6.80 mg, ALMIDON
GLICOLATQ DE SODIO 6.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 10.87 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primariofs: BLISTER PYC ANACTINICO/ AL.

Presentacidn: ENVASES CONTENIENDQ 30, 60, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDC 30, 60, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USQ HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicidn de expendio: BAJC RECETA,
piseostcioNne: 722 8 J - .

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT Ne |7 228
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PROYECTO DE ROTULO

NOVAMAS
CILOSTAZOL 80 mg
COMPRIMIDOS

Vanta Bajo Receta Industria Argentina
Formula cualicuantitativa;
Cada comprimide contiene:

CiLOSTAZOL 50,00 mg
ALMiDON DE MAIZ 10,87 my
' CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 43 48 mg
' POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6,80 mg
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6,80 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04mg

Posologja; Ver prospecto adjunto.
Gonservacién: Debe conservarse en su estuche original, a temperatura ambients entre 15y 30°C.
sentaclén: 30 comprimidos

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
‘Este medicamento dsbe ser usado exclusivamente bajo supervisibn médica y no pusde repetirse
sin mediar una nueva receta médica.”

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N® XX.XXX
Aprobado por Disposicion N* 8.041

Director Técnico: Javier Blanc

Lahoratorios Francelab Argentina

Lamadriad 665. Troncos del Talar, CP 1817, Tigre. Bs As
Tal: 4715-9532

Nota: Igual texto para las presentacionss de 80 comprimj




PROYECTO DE ROTULO

NOVAMAS
CILOSTAZOL 100 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta industria Argentina
Formula cualicuantitativa:

Cada comprimidoe contiene:

CILOSTAZOL 100,00 mg

ALMIDON DE MAIZ 10,87 mg

' CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 43 49mg

 POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6,80 mg

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6,80mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,04 mg

Posolopfa: Ver prospecto adjunto.
Conservacidn: Debe conservarse en su estuche original, a temperatura ambiente entre 15y 30°C.
Presentacion: 30 comprimidos.

Lote:.....
Vencimiento......

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
“Este medicamento debe ser usado sxcluslvamente bajo supervision médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva recata médica.®

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° XX. XXX

Aprobado por Digposiciéon N* 8.041
Director Técnico; Javier Blanc
Laboratarios Francalab Argentina

Lamadrid 665. Troncos del Talar. CP 1617, Tigre. Bs As
Tel: 4715-9532

Nota: Igual texto para las presentacionas de 60 compri




7 2 __ZNWAMAS

PROYECTO DE PROSPECTO
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NOVAMAS = | b2
CILOSTAZOL 60 Y 100 mg
COMPRIMIDOS
Venta Bajo Receta Industria Argentina
da comprimida de ontiene.

CILOSTAZOL : 50,00 mg

ALMIDON DE MAIZ 10,87 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 43 49mg

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 8,80 mg

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6,80 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,04 mg

Cada c contie

CILOSTAZOL 100,00 mg

ALMIDON DE MAIZ 10,87 mg

CELULOSA MICROCRJSTALINA PH 102 43 40 mg

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6,80 mg

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6,80'mp

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,04 mg
ACCION TERAPEUTICA

Cilostazol es un agente antiagregante plaquetario y vasodilatador periférico.

INDICACIONES
Cilostazol est4 indicado para el tratamientc de los sintomas isquémicos de los miembros ((iceras,
dolor, claudicacién intermitente, sensacién de #rio) debidos a enfermedad arterial oclusiva cronica.

ACCION FARMACOLOGICA
Mecanismo de acclén: Cilostazol produce su efecto antiagragapté/pjaquetario y vasodilatador a
través de la inhibicién especlfica de la enzima fosfodieg - ciclico (AMPc-PDE;
Ja B
D, T
Gorende da jento de
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7 ZNﬁ/Ag\S
fosfodiesterasa tipo !1I), 1o que provoca el aumento de nivelss AMP'C en el musculo lisc vasculary
plaquetas. , j
Efecto antiagregante plaquetario: in vitro: El Cilostazol inhibe la agregacidn plaquetaria inducida
por ADP, colagene, écido araquidonico o epinefrina, como asi también la agregacion secundaria de
plagustas humanas, inducida por ADP o epinefrina. El Cilostazol tiene ademas un efecto
dispersante de los agregados plaquetarios inducidos por agentas agregantes in vivo: El Cilostazol
administrado por via cral previene la agregacion plaguetaria inducida por ADP o coldgenc en perros
Beagle.

En pacientes con enfermedad arteral cclusiva cronica, el CHlostazol administrado por via oral
previene a agregacion plaquetaria Inducida por ADP, colégene, acido araquidénico o epinefrina. £
efecto antiagregante en humanos aparece pronte iuego de la administracién y no disminuye con la
administracién prolongada.

Luego de [a suspensidn de la droga la agregacion plaquetaria regresa a los niveles basales a
medida que disminuye la concentracién plasmatica del Cilostazol, alcanzando dichos niveles entre
48 y 98 horas, sin que se observe fendémeno de rebote.

Efecto antitrombético: El Cilostazol evita la muerte de ratones por embolla pulmonar inducida por
la inyeccién intravenosa de colégeno o ADP. También evita la insuficiencia circulatoria trombética
inducida por la administracidn en (a arteria femoral de laureato de sodio, y la oclusion de protesis
arteriales en modelos canincs.

Efecto vasodilatador: El Ciiostazol inhibe la contraccidn de la arteria femoral canina aislada,
Inducido por kCl o prostaglandina F,a y aumenta el flujo arterial femoral en perros anestesiados. En
pacientes con enfermedad oclusiva arterial crénica de [os miembros se ha demostrado mediante
plestimografia que al Cilostazol Incrementa el flujo sanguineo a nivel del tobillo y ia pantorrile del
mlembro isquémico.

Estudios de termografia, publicados en POR han demostrado la elevacidon de ia temperatura y e
flujc sanguineo de las extremidades en pacientes con enfermedad arterial oclusiva cronica de los
miembros.

" Eficacla clinica: En estudios clinicos “doble-ciego” ,segin estudios publicados .en pacientes con
enfermedad arteriai oclusiva crénica se cbservé que los sintomas y signos isquémico tales come
Glcera, dolor y sensacldn de fric, mejoran en la mayoria de los casos (mejoria moderada o mayor en
67,2% de ios casos, mejoria leve 18,4%).

FARMACOCINETICA

Cencentraciones plasmaética: Dentro de los cuatro dias, segun estudios publicades, luego de la
administracion de dosis repetidas de 100 mg ds Cilostazo). dos veces al dla se alcanzan
concentraciones plasmatica estables, En esa situacién, el O mético ocurre 2,7 + 1,4 horas
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luego de la administracion, con un area bajo la curva {AUCy;) de 10700 + 5020 ng
media de eliminacién aparents de 10 5 + 4 .4 horas. La vida media de eliminacién apaghte-d
dos principales metabolitos del Cilostazol es similar a la de este compuesto. =
La farmacocinética del Cilostazol y de sus dos metabolitos principales es similar en personas snaa
y en pacientes con enfermedad vascular periférica. La biodisponibllidad relativa de los comprimidos
de 100 mg de Cilostazol es dei 100%, comparada contra una formulacién en suspansin oral.

La administracién de Cllostazol ¢on las comidas aumenta ia velocidad de la absorcién, segun
estudios publicados, si bien no modifica significativamente la magnitud de la misma. La
administracién de Cilostazol junto con una comida rica en grasas aumenta a concentracidn pico
plasmético un 81%, mientras que el area bajo {a curva concentracién-tiempo aumenta solo un 24%.
El Cilostazol es eliminado fundamentaimente por metabolismo y posterior excrecién urinaria de los
metabolitos. Las principales isosnzimas involucradas en este metabolismo son el citocromo P450
(CYP)3A4 y, en menor medida, CYP2CIS.

E! cilostazol circula en plasma unido a proteinas, pradominentemente a la albumina, en un 95-98%.
Los pardmetros farmacocinéticos no se alteran en funcién del sexo o la edad, incluso en pacientes
ancianos, ni en pacientes con enfermedad hepética leve. En pacientes con insuficiencia renal
severa existe un clearance disminuido de 4'-trans-hidroxi-clostazol, por lo que debera tenerse en
cuenta al administrar Cilostazol en estos pacientes {Ver Posologia)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis recomengada para adultos es de 100 mg de Cliostazol dos veces si dia por via oral. Se
puede ajustar [a dosis de mcuerdo con la edad del paciente y Ia severidad de los sintomas,

Debe considerarse iniciar el tratamiento o disminuir la dosis a 50 mg cada 12 horas en los
sigulentes casos:

A) Administracitn simultdénea con Omaprazol, Eritromigina o Diltiazem.

B) Pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina <25 ml/min)

CONTRAINDICACIONES

Se contraindica el uso de Cilostazol en los siguientes pacientes:

» Pacientes con cuadros hemorragicos, tales como hemofilia, aumento de la fragilidad capilar,
hemorragia digestiva, hemorragia del tracto urnario, hemoptisis y hemoragia vitree, y otros
sangrados mayores.

+ Pacientes con antecedentes de hipersengibilidad @l Cilostazol ¢ a cualquiera de sus
componentes.

* Mujeres embarazadas o con posiblidades ds embaraza
uso durante el embarazo y |a lactancla).

Francal .f aded
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

« Pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes (como heparina, warfarina, aconocumarol).
antiagregantes. plaquetarios (como aspiring, ticlopidina) o agentes trombolfticos (como urequinasa,
estreptoquinasa, altepiase), prostaglandina E, o sus derivados (como alprostadi, limaprost, alfadex)
Véase |nteracciones Medicamentosas. |
» Pacientas que se ancuentren durante el perfodo menstrual (Existe riesgo de menorragia).
* Pacientes con tendoncié al sangrado o con predisposicién al mismo.
+ Pacientes con insuficiencia hepéfica severa. {Las concentraciones plasmética de Cilostazol
pueden aumentar) Véase Farmacocinética.
* Paclentes con Insuficiencia renal severa. {Las concentraciones plasmdticas de sus metabolitos
puede aumentar). Véase Farmacocinética.
» Pacientes con Insuficiencia cardiaca congestiva. Viase ofras precauciones,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Be deberd tener precaucion con la administracién concomitante de Cilostazol y las siguientes

drogas.

Droga

Signos, Sintomas y Tratamiento

Mecanismo y faciores
de riesgo

Anficoagulantas ej. Warfarina
Ageniss Antiagregantes, af.
ticlopidina y aspirina.
Agentes Trombolitico (ef:
uroquingsa, ateplase.)
Prostaglandina £, o sus
derivados: ej. erifromicina,
cimetidina, jugo de pomaio,
Sustratos de la enzima
metabolizadora de drogas
CYP3A4 (el: diltinzem)
Inhibidores de ia enzima
metabolizadora de drogas
CYP2CI 9 (ej: omeprazol)

Sl se produjera sangrado ta tendencia al
mismo puede aumentar. Prugbas de
coagulacion u plaquedaria, otros
procedimientos de control adecuados
deberian ser empleades.

Los efectos de Cilostazol pueden potenciarse
cuando estas drogas, se administran.
Concomitantamenta. Deberla educirse Ia
dosis de Cllostazol o iniciar el tratamiento con
menor dosis cuando estas drogas se
administran concomitantemente.

Se ias debe advertir a los pacientes de no
tomar jugo de pomelo mieniras se encuentra
bajo tratamiento.

Posea un efecto inhibitorio
puede aumentar sobre la
agregacidn plaquetaria la
coadministracibn,

Las concentraciones
plasmaticas de cilostazol
aumentan cuando se
adminiatra
concomitaniemente con
estas drogas que inhiben
ias enzimas
metabelizadoras de
drogas, CYP3A4 Y 4
CYP2C19.

Uso en Paclentes de¢ Edad Avanzada:
Los estudios farmacocinédticos no han mostrado efecto de la edad en el metabalismo, distribucién y

aliminacién de Cilostazol,

ﬂw& NV
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Uso durante e Embarazo y la Lactancis:
+ Los estudios de reproduccion en ratas y de teratogenicidad con Cilostazol demostrar
aumento en el nimero de fetos anormales, bajo peso al nacer y un aumento en el nimero de
mortinatos. No deberla administrarse Ciostazoi a embarazadas o mujeres con posibilidad de
embarazo.

« Estudios realizados en ratas demostraron que Cilostazol se distribuye en la jeche materna de
rates. Las mujeres en tratamiento con Cilostazo! deben evitar o interrumpir el amamantamiento.

Uisc en Pediatria:

La seguridad de uso de Cilostazol en nifios no ha sido establecida. {La experlencia ciinica en nifios
es jiimitada),

Otras Precauclones:

« Ei Cilostazol es una droga con actividad inhibiloria sobre PDE ill. Se debera tener precaucién af
administrar Cilostazo! en pacientes con Insuficiencia cardiaca congestiva. Estudios realizados fuera
de Japén con otros agentes cardioténicos que inhiben PDE I, han demostrado menor sobrevida
que placebo en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA ciase lii y IV).

+ En sstudios de toxicidad con Cilostazol reaiizades en perros, seglin estudios publicados, se pudo
obsefvar engrosamientc del miocardio y dafie arteriai coronario con dosis altas a las 13 y 52
semanas.

Las dosis que no predujeron toxicidad fueron de 30 y 12 mg/kg/dia, respectivaments. Estaos cambios
en el corazdn no fusron observados en ratas ni en mones, io cual sugiere que los efectos cardiacos
de cilostazol son especie especificos (perros). Estos cambios tamblén fueron reporfados en
estudios de otros inhibidores de PDE y con vasodilatadores, segin estudios publicados.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas, incluyendo prusbas de laboraferio anormaies, segun estudios publicados,
fueron reportadas en 209 (8.84%) de un total de 4370 pacientes reciblendo cilostazol. Las
siguientes reacciones adversas inciuyen agueilos reportes sin infonrmacion en cuantoc a frecuencia
de aparicidn. '

1. Regcciones adversas de Significancia Clinica

» Hemormraglas: puede producirse una tendencia hacia hemorragias anormaies, incluyendo
hemomragia cerebrai, hemorragla puimonar, hemorragla vitrea ({frecuencia desconocida®),
hemorragia digestiva y epistaxis.

Si se observa cuaiquier signo de hemorragia, la medicecidn det
tomar mediadas comrectivas apropladas.

ria ser discontinuada y se deberan

PéginaSde?




* Neumonia Intersticial:
acompafiada de fiebre, tos, disnea, rayos X anormales y easinofilia. Si se sospech
signo de neumonla Iintersticial, la madicacién deberia discontinuarse y se deberfan toma

corractivas apropiadas.
» Infarto de miocardio, angina pectorls y taguicardla ventricujar
(Frecuencia deaconocida™) fueron reportados en pacientes bajo tratamiento con cilostazol.

Si se produjera cualquier sigho de estas reacciones adversas, la droga deber a discontinuarse y se

(frecuencia desconocida*) Puede producirse nsumon

deberian tomar adecuadas medidas corractivas.

7212

________
—,
.,

GPT, fosfatasa alcalina y
LDH

1.0tras Reacclones Adversas
GENERALES FRECUENCIA 0,1 A FRECUENCIA MENOR AL TFRECUENCIA
MENOS DE 5% 0,1% DESCONOCIDA
Hipersensibilidad | *Rash Erupcion, uricana y prurito. | Fotosensibiiidad.
**Cardiovascular | Palpitaciones, taquicardiay | Aumento de la presion Arritmias incluyendo
sensacidn de acaloramiento, | sanguinea. fibrilacion auricular
taquicardia
supraventricular y
extrasistoles
ventriculares y
aheracién de la presidn
sanguinea
TPsiconeurolgico™™ | Cefalans, mareos Insomnio, sornolencia, | Tembior
eturdimiento
Gastrointesiinal Dolor abdominal nauseas, Pirosis y distension
vmitos ancrexia y diarea abdominal
Hematoldgico Anemia, leucopenia y
trombocitopania
Tendencia al Hemaorragia subcutdnoa Hemshuria
sangrado
Hepaticas Renales | Disfuncidn hepdtica, Aumento de uremia, Ictericia
incluyendo aumenio de GOT, | creatinina y acido drico

(*) informacién respects a frecuencia de apariclén no fue obtenida dado que las reacciones adversas fueron

reportadas sspantaneaments.

(™} Si dichos signos ¢ sintomas san obsarvados, la droga deberfa ser die
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SOBREDOSIS
Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis.

Sobredosificacion:

Ante |a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir ai Hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de Taxlcolagia:

Marque 011 sl reside en el interior del pais:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Sanchez de Bustamante 1398 CABA(011)-4962-2247 6 (011)-
4962-6666

Atencion egpeciglizada para adultos:

Hospital Fernandez, Cervifio 3356, CABA- (011)-4808-2655

Hospilal A. Posadas: Pte. llla s/n y Marconi, Haedo, Pcia. De Buenos Aires
{011)-4654-6648/46568-7777

Presentacion:

CILOSTAZOL 50 y 100 mg: 30 y 60 comprimidos y 250 , 500 y 1000, para uso hospitalario
exclusivo.

Conservaclén: Conservar entre 15 y 30 °C dentro de su estuche original.

*‘Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede repetirse
sin una nueva receta madica.”

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N* XX XXX

Aprobado por Disposicion N° 8.041
Director Técnico; Javier Blanc (Farmaceutico)

Laboratorios FrancelLab Argentina
Lamadrid 665. Troncos del Talar. CP 1617. Tigre. Bz As
Tel: 4715-8532

Facha de revision ditlma “...1..../...."
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NOVAMAS
CILOSTAZOL 50 mg
COMPRIMIDOS
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Vénta Bajo Recela Indusiria Argentina
Formula cualicuantitativa;,

Cada comprimide pontiene:

[CHLOSTAZOL 50,00 mg
ALMIDON DE MAIZ 10,87 mg:
'CELULOSA MICRGCRISTALINA PH 102 3 49mg
POLIVINILPIRROLIDONA X°30 6.80 mg
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO _ 6,80 mg
[ESTEARATO DE MAGNESIO 2,04 mg

o !
Posoloala; Ver prospactc’ adjunte.

‘Conaervaclon; Debe consentirse an su estuche orgital, @ temparatura ambieita entre 18 y 30°C.

Presentacién: 250'comprimidos
Vmclmt.ﬂiﬁ:_..m !

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlhOS-

*Este medicamento, deba ser.usado exclusivaments bajo supeision médica y no puede repelirse
sin-medlar una nuava receta médica.’

Especlaliidad Medicihal Autofizada por el Ministerio de Salud. Cartificatdio N° XX XXX

Ap(Stada pér Disposicioh N® 8.041
_Director Técnico: Javier Blanc

Laboratoric$ Francalab Argentina
Lamedrid €65. Troncos del Talar. CP 1817. Tigre. Bs As
Tol: 4715-8532-

Nota: guXl texto’para ias presentacionas de 500 y 1000.
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NOVAMAS
CILOSTAZOL 100 myg'
COMPRIMIDOS
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
“Venta Bajo Recsta Industria Argentina:
Formuta cuaticuantitativa;
mido contiene:
CILOSTAZOL 100,00 mg
ALMIDON DE MAIZ 10,87 mg
[CELULOSA MICROCRISTALINA PH 702 43 49 mg
POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6.80 mg'
ALMIDON GLICOLATO DE S0DIO 6,80 mg
'ESTEARATO DE MAGNESIO 1. 2.04mg
Eesoloqla; Ver prospécio.adjififto.

Cohservacién: Debe conservarse en su é3lictie origingl, 2 tempdalira dmibisitte entre.15y30°C.
Predentsc)én: 250 comprimidos.

Lote:.....
Venelmisnto......

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nl_ﬁos
"Ebte médicafnénto debe aser uSado axclusivaniehte bajo Supsniisidn médica y no puede répellisa
sin madiar ina hdva récata madica.”

Especislidsy Medicinal Autotizada por el Ministerio de Salud, Cantificado N XX, XXX

Aprobade por Digposicién N* 8.041
Dirsctor Técnico: Javier Blanc
Labasatorios FranceLéb Argénting

Lamadsid 665. Troncos del Telar, CP 1617, Tigre, Bs As
Tek 47158532

Nota:'Igual lexio para las presentaciones de: 500 y 1000 comprimidos,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-024181-05-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

7 2_2 8 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

FRANCELAB S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: NOVAMAS,

Nombre/s genérico/s: CILOSTAZOL.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: LAMADRID 665, TRONCOS DEL TALAR, TIGRE,
PROVINCIA DE BUENOQOS AIRES; 25 DE MAYO 859, GUALEGUAY, PROVINCIA DE
ENTRE RIOS.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: NOVAMAS.

Clasificacion ATC: BO1AC23,



==
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Indicacién/es autorizada/s: CILOSTAZOL ESTA INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS ISQUEMICOS DE LOS MIEMBROS (ULCERAS
DOLOR, CLAUDICACION INTERMITENTE, SENSACION DE FRIO) DEBIDOS A
ENFERMEDAD ARTERIAL OCLUSIVA CRONICA.

Concentracion/es: 50 mg de CILOSTAZOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CILOSTAZOL 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
(PH 102) 43.45 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6.80 mg, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 6,80 mg, ALMIDON DE MAIZ 10.87 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDQS,
SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

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

Nombre Comercial: NOVAMAS,

Clasificacién ATC: BO1AC23.

Indicacion/es autorizada/s: CILOSTAZOL ESTA INDICADO PARA EL
TRATAMIENTC DE LOS SINTOMAS ISQUEMICOS DE LOS MIEMBROS (ULCERAS
DOLOR, CLAUDICACION INTERMITENTE, SENSACION DE FRIO) DEBIDOS A
ENFERMEDAD ARTERIAL OCLUSIVA CRONICA.

Concentracién/es: 100 mg de CILOSTAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CILOSTAZOL 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
(PH 102) 43.49 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6.80 mg, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIC 6.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 10.87 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Winisteris de Satud
Secretarca de Politicas,
Regulacion ¢ Tuotitutes
ANM. A7

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

r56929

Se extiende a FRANCELAB S.A. el Certificado N© , en la Ciudad de
19 Dic 201 de

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Buenos Aires, a los dias de! mes de

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

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 2 2 8 ml"‘"‘[‘“

JGHER
TT0 A ORSWN

D SBINTERVENTOR
A-N-M‘A'T‘



