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BUENOS AIRES, 1 O Die 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-024181-05-3 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones FRANCELAB S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 

y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93) y 

normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del 

Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el 

Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado 

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 

los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y 

el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, 

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de 

rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos 

que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos Identificatorios característicos a ser 

transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y del 

Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas 

precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales 

y formales que contempla la normativa vigente en la materia. 
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Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad 

medicinal de nombre comercial NOVAMAS y nombre/s genérico/s 

CILOSTAZOL, la que será elaborada en la República Argentina, de 

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por FRANCELAB 

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 
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ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los ArtículOS 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como 

Anexo III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 

DE SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

ú' ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo 

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la 

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de 

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 

será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-024181-05-3 

DISPOSICIÓN NO: 7228 Or. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 7 22 8 

Nombre comercial: NOVAMAS. 

Nombre/s genérico/s: CILOSTAZOL. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 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 disposición se 
, 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: NOVAMAS. 

Clasificación ATC: BOIAC23. 

Indicación/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. 

Concentración/es: SO mg de CILOSTAZOL. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CILOSTAZOL 50 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

(PH 102) 43.49 mg, POUVINILPIRROUDONA K 30 6.80 mg, ALMIDON 

GUCOLATO DE SODIO 6.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 10.87 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30,60, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, 

SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: NOVAMAS 

Clasificación ATC: B01AC23. 

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

TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS ISQUEMICOS DE LOS MIEMBROS (ULCERAS 
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DOLOR, CLAUDlCACION INTERMITENTE, SENSACION DE FRIO) DEBIDOS A 

ENFERMEDAD ARTERIAL OCLUSIVA CRONICA. 

Concentración/es: 100 mg de CILOSTAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CILOSTAZOL 100 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

(PH 102) 43.49 mg, POUVINILPIRROUDONA K 30 6.80 mg, ALMIDON 

GUCOLATO DE SODIO 6.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 10.87 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER P'fC ANACTINICO/ AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, 

SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 72'2 8 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

J' 22 8 
~~_~l.. 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



PROYECTO DE ROTULO 

Venta Bejo Receta 

Formula cuallcuantltatlva; 

CllrIB comDrlmldo contiene' 

CILOSTAZOL 

ALMIDON DE MAIZ 

NOVAMAS 

CILOSTAZOL 50 mg 

COMPRIMIDOS 

5O.00mg 

10.87 mg 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 43.49 mg 

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6.80mg 

ALMIDON GLICOLA TO DE SODIO 6.80mg 

ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04mg 

Poso loara; Ver prospecto adjunto. 

Industria Argentina 

COMervaclón; Debe conserverse en su estuche original. a temperatura ambiente entre 15 y 3O~C. 

P!!sentaclón; 30 comprimidos 

Lote: ..... 

Vencimiento: •.•.• 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

'Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo supervisi6n médica y no puede repetirse 

sin mediar una nueva receta médica.' 

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

Aprobado por Disposición N" 8.041 

Director Técnico: Javier Blanc 

Laboratorios FranceLab Argentina 
Lamadrld 665. Troncos del Talar. CP 1617. Tigre. es As 
Tel: 4715-9532 

Nota; Igual texto para las presentaciones de 60 con~primi9(¡8j 

F ..... Lú ArJoodq ...... 
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Venta Bajo Receta 

Formula cu.llcu.ntltaUv.: 

elida comprimido contiene: 

CILOSTAZOL 

ALMIDON DE MAIZ 

pROYECTO DE ROTULO 

NOVAMAS 

CILOSTAZOL 100 mg 

Comprimldol 

100,00mg 

10,87 mg 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 43,49mg 

POLIVINILPIRROLIDONA K 39 6,80mg 

ALMIDON GLlCOLATO DE SODIO 8,80mg 

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,04mg 

PosOloala: Ver prospecto adjunto. 

7228 

Industria Argentina 

Conservación; Debe conservarse en su estuche Original, a temperatura ambiente entre 15 y 30'C. 

Pru.ntaclón: 30 comprimidos. 

Lote: ..... 

Venclml.nto: ..... 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS 

"Este medicamento debe ser usado .xcluslvamente bajo supervisión médica y no puede repetirse sin 

mediar una nueva receta médica.' 

EspeCialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N" XX.XXX 

Aprobado por Disposición N' 8.041 

Director Técnico: Javi.r Blanc 

Laboratorios FranceLab Argentina 
Lamadrid 865. Troncos del Talar. CP 1817. TIgre. Bs As 
Tel: 4715-9532 

Nota: Igual texto para las presentaciones d. 60 cornpril9'lll~ 



PROYECTO DE PROSPECTO 

NOVAMAS 

CILOSTAZOL 60 y 100 mg 

COMPRIMIDOS 

Venta Bajo Receta 

cada cOmPrimido. fO mg contiene: 

CILOSTAZOL 50,oomg 

ALMIDON DE MAIZ 10,87 mg 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 43,49mg 

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 8,BO mg 

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6,BOmg 

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,04mg 

cada comprimido de 109 ma contiene: 

CILOSTAZOL 100,00 mg 

ALMIDON DE MAlZ 10,87 mg 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 43,49 mg 

POLMNILPIRROLIDONA K 30 6,80 mg 

ALMIDON GLlCOLATO DE SODIO 6,BOmg 

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,04mg 

ACCION TERAPEUTlCA 

Industria Argentina 

Cilostazol es un agente antiagregante plaquetario y vasodilatador periférico. 

INDICACIONES 

Cilostazol está indicado para .1 tratamiento de los slntomas isquémlcos de los miembros (ulcaras, 

dolor, claudicación Intermitente, sensación de frlo) debidos a enfermedad arterial oclusiva crónica. 

ACCION FARMACOLóGICA 

MeeanlMlo de acción: Cllostazol produce su efecto antllag/ll~!!l*!~p)laquletario y vasodllatador a 

través de la Inhibición .speclfica de la enzima elclico (AMPo-PDE· 

Péglna 1 de 7 
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fosfocliesterasa tipo 111), lo que provoca el aumen10 de niveles AMP'C en el músculo liso vascular y 

plaquetas. • J ~ ~ 
Ef8cto antlagregante plaquetarlo: In vltro: El Cilostazol Inhibe la agregación plaquetaria inducida 

por ADP, colágeno, ácido araquidónico o epinefrina, como asl también la agregación secundaria de 

plaquetas humanas, inducida por ADP o eplnefrlna. El Cllostazol tiene además un efecto 

dispersante de los agregados plaquetarios inducidos por agentes agregantes In vivO: El Cilostazol 

administrado por vla oral previene la agregación plaquetaria inducida por ADP o colágeno en perros 

Beagle. 

En pacientes con enfermedad arterial oclusiva crónica, el Cllostazol administrado por vla oral 

previene la agregación plaquetaria Inducida por ADP, colágeno, ácido araquidónico o eplnefrina. El 

efecto antiagregante en humanos aparece pronto luego de la administración y no disminuye con la 

administración prolongada. 

Luego de la suspensión de la droga la agregación plaquetaria regresa a los niveles basales a 

medida que disminuye la concentración plasmática del Cilostazol, alcanzando dichos niveles entre 

48 y 96 horas, sin que se observe fenómeno de rebote. 

Efecto antltrombótlco: El Cilostazol evita la muerte de ratones por embolia pulmonar inducida por 

la inyección intravenosa de colágeno o ADP. También evita la insuficiencia circulatoria trombótlca 

inducida por la administración en la arteria femoral de laureato de sodiO, y la oclusión de prótesis 

arteriales en modelos caninos. 

Efec:to vasodllatador: El CUostazol inhibe la contracción de la arteria femoral canina aislada, 

Inducido por kCl o prostaglandina F2I y aumenta el flujo arterial femoral en perros anestesiados. En 

pacientes con enfermedad oclusiva arterial crónica de los miembros se ha demostrado mediante 

plestlmograffa que al Cilostazol Incrementa el flujo sanguíneo a nivel del tobillo y la pantorrilla del 

miembro Isquémico. 

Estudios de termograffa, publicados en PDR han demostrado la elevación de la temperatura y el 

flujo sangulneo de las extremidades en paCientes con enfermedad arterial oclusiva crónica de los 

miembros . 

. Eficacia cllnlca: En estudios cllnicos 'dobie-ciego' ,según estudios publicadOS ,en pacientes con 

enfermedad arterial oclusiva crónica se observó que los sintomas y signos Isquémico tales como 

úlcera, dolor y sensación de frlo, mejoran en la mayorla de los casos (mejorla moderada o mayor en 

67,2% de los casos, majona leve 18,4%). 

FARMACOCINÉTICA 

Concantraciones plasmática: Dentro de los cuatro dlas, según estudios publicados, luego de la 

administración de dosis repetidas de 100 mg de Cilostazo 

concentraciones plasmática estables. En esa situación, elW'" "'11' I mátlco ocurre 2,7 + 1,4 horas 
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luego da la administración, con un érea bajo la curva (AUC.,.) de 10700 ! 5020 ng 

media de eliminación aparante de 10 5 ± 4 ,4 horas. La vida media de eliminación 

dos principalas metebol~os del Cilostazol es similar a la de este compuesto. 

La farmacocinética del CilostazcH y de sus dos meta bolitas principales es similar en personas sanas 

y en pacientes con enfermedad vascular periférica. La biodisponibllidad relativa de los comprimidos 

da 100 mg de Cilostazol es del 100%, comparada contra una formulación en suspensión oral. 

La administración de Cilostazol con las comidas aumenta la velocidad de la absorción, según 

estudios publicados, si bien no modifica significativamente la magnitud de la misma. La 

administración de Cilostazol junto con una comida rica en grasas aumenta a concentración pico 

plasmático un 91 %, mientraa que el áraa bajo la curva concentraci6n-tiempo aumenta solo un 24%. 

El Cilostazol es eliminado fundamentalmente por metabolismo y posterior excreción urinaria de los 

metabolitos. Las prinCipales Isoenzlmas Involucradas en este metabolismo son el cltocromo P450 

(CYP)3A4 y, en menor medida, CYP2CI9. 

El cilostazol circula en plasma unido a prote/nas, predominantemente a la albúmina, en un 95-98%. 

Los parámetros farmacoclnéticoa no se alteran en función del sexo o la edad, incluso en pacientes 

ancianos, ni en pacientes con enfermedad hepática leve. En pacientes con insuficiencia ranal 

severa existe un clearance disminuido de 4'-trans-hldroxl-cllostazol, por lo que deberá tenerse en 

cuenta al administrar Cllostazol en estos pacientes (Ver Posologla) 

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACIÓN 

La dosis recomendada para adultos es de 100 mg de Cllostazol dos veces al dla por vla oral. Se 

puede ajustar la dosis de acuerdo con la edad del paciente y la severidad de los síntomas. 

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

siguientes casos: 

A) Administración simultánea con Omeprazol, Eritromlclna o Diltiazem. 

B) Pacientes con insuficiencia ranal severa (clearance de creatinina <25 mVmin) 

CONTRAINDICACIONES 

Se contraindica el uso de Cllostazol en los siguientes pacientes: 

• Pacientes con cuadros hemorráglcos, tales como hemofilia, aumento de la fragilidad capilar. 

hemorragia digestiva, hemorragia del tracto urinario, hemoptisis y hemorragia vltrea, y otros 

sangrados mayores. 

• Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al Cilostazol o a cualquiera de sus 

componentes. 

• Mujeres embarazadas o con posibilidades de embaraza uJeres dando de lactar (Véase 

uso durante el embarazo y la lactancia). 

Página 3de7 
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

El uso de Cilostazol en las siguientes circunstancias deberá ser controlado est.rictamI9nt¡~~ 

• Pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes (como heparina, warfarina, 

antlagregantes. plaquatarios (como aspirina, ticlopidina) o agentes trombolfticos (como uroquinasa, 

estreptoquinasa, alteplase), prostaglandina E, o sus derivados (como alprostadil, IImaprost, alfadex) 

Véase Interacciones Medicamentosas. 

• Pacientes que se encuentren durante el periodo menstrual (Existe riesgo de menorragia). 

• Pacientes con tendencia al sangrado o con predisposición al mismo. 

• Pacientes con Insuficiencia hepática severa. (Las concantraclones plasmática de Cilostazol 

pueden aumentar) Véase Farmacocinética. 

• . Pacientes con Insuficiencia renal severe. (Las concentraciones plasmáticas de sus metabolitos 

puede aumentar). Véase Farmacocinética. 

• Pacientes con Insuficiencia cardiaca congestiva. Véase otres precauciones. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

Se deberá tener precaución con la administración concomitante de Cilostazol y las siguientes 

drogas. 

Droga Signos, Slntomas y Tratamiento Mecanismo y factores 
de riesgo 

Anticoagulantes ej. Warfarina SI se produjera sangrado la tendencia al Posee un efecto Inhibitorio 

Agentes Anliagregantes, ej. mismo puede aumentar. Pruebas de puede aumentar sobra la 

ticlopldlna y aspirina. coagulación u plaquelaria, otros agregación plaquetaria la 

Agentes Trombolltico (el: procedimientos de control adacuados coadn1nlstración. 

uroquinasa, alteplase.) debarlan ser empleados. Las concentraciones 

Prostaglandina El, o sus Los efectoa de Cilosiuol pueden potenciarse plasmétlcaS de ciloSluol 

derivados: ej. eritromlcina, cuando estas drogas, se administren. aumentan cuando se 

cimetidlna, jugo de pomelo. Concomltantemente. Daberla nsducirse la administra 

Sustratos de la enzima dosis da Cllostazol o Iniciar el tratamiento con concomitantemente con 

metabolizadore de drogas menor dosis cuando estas drogas se astas drogas que inhiben 

CYP3A4 (el: diltiazem) adn1nlstran concomitantemente. las enzimas 

Inhlbidoras de la enzima Se les debe advertir a los pacientes de no metabollzadoras de 

metebollzadore de drogas tomar jugo de pomelo mientras se encuentra drogas, CYP3A4 y 

CVP2CI 9 (ej: omeprazol) bajo tratamiento. CYP2C19. 

Uso en Pacientes de Edad Avanzada: 

Los estudios farmacoclnétlcos no han mostrado efecto de la edsd en el metabolismo, distribución y 

eliminación de Cllostazol. 

"!Iio-cIe 
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Uso durante el Embarazo y la Lac:tancla: 'f.~ 
• Los estudios de reproducción en ratas y de teratogenicidad con Cllostazol demostra~fé~~7 
aumento en el número de fetos anormales, bajo peso al nacer y un aumento en el número de 

mortinatos. No deberla administrarse Cllostazol a embarazadas o mujeres con posibilidad de 

embarazo. 

• Estudos realizados en ratas demostraron que Cilostazol se distribuye en la leche materna de 

ratas. Las mujeres en tratamiento con Cllostazol deben evitar o interrumpir el amamantamiento. 

Uso en Pedlatrla: 

La seguridad de uso de Cilostazol en nillos no ha sido establecida. (La experiencia cUnica en niños 

es limitada). 

Otras Precauciones: 

• El Cilostazol es una droga con actividad inhibitoria sobre POE 111. Se deber" tener precaución al 

administrar Cilostazol en pacientes con Insuficiencia cardiaca congestiva. Estudios realizados fuera 

de Japón con otros agentes cardiotónicos que Inhiben POE 111, han demostrado menor sobrevida 

que placebo en pacientes con Insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA clase 111 y IV). 

• En estudios de toxicidad con Cilostazol nselizados en perros, según estudios publicados, se pudo 

observar engrosamiento del miocardio y dallo arterial coronario con dosis altas a las 13 y 52 

semanas. 

Las dosis que no produjeron toxicidad fueron de 30 y 12 mglkgldla, respectivamente. Estos cambios 

en el corazón no fueron observados en ratas ni en monos, lo cual sugiere que los efectos cardiacos 

de cilostazol son especie especlflcos (perros). Estos cambios también fueron reportados en 

estudios de otros inhibidores de POE y con vasodllatadores, según estudios publicados. 

REACCIONES ADVERSAS 

Reacciones adversas, incluyendo pruebas de laboratorio anormales, según estudios publicados. 

fueron reportadas en 299 (6.84%) de un total de 4370 pacientes recibiendo cilostazol. Las 

Siguientes reacciones adversas incluyen aquellos reportes sin información en cuanto a frecuencia 

de aparición. 

1. Reacclonea adversas de Slgnlflcancla Cllnlca 

• Hemorragias: puede producirse una tendencia hacia hemorragias anormales, Incluyendo 

hemorragia cerebral, hemorragia pulmonar, hemorragia vltrea (frecuencia desconocida'). 

hemorragia digestiva y epistaxis. 

SI se observa cualquier signo de hemorragia, la meldlc:eciiÓn,.IlfJ~er·la ser discontinuada y se debsrán 

tomar mediadas correctivas apropiadas. 
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• Neumonla Intersticial: (frecuencia desconocida·) Puede producirse neumon 

acompanada de fiebre, tos, disnea, rayos X anormales y eosinofilla. SI se sospech 

signo de neumonla Intersticial, la medicación deberla discontinuarse y se deberlan toma 

correctivas apropiadas. 

• Infarto de miocardio, angina pectorls y taquicardia ventricular 

(Frecuencia desconocida·) fueron reportados en pacientes bajo tratamiento con cilostazol. 

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

deberla n tomar adecuadas medidas correctivas. 

1.0tru Reacciones Adve ..... 

GENERALES FRECUENCIA 0,1 A FRECUENCIA MENOR AL FRECUENCIA 

MENOS DE 5% 0,1% DESCONOCIDA 

Hipersensibilidad **Rash Erupción, urticaria y prurito. FoIosensibUitletl. 

***Cardiovascular Palpilaciones, taquicardia y Aumento de la presi6n Arritmias Incluyendo 

sensación de acaloramiento. sangulnaa. fibrilaci6n auricular 

taqUicardia 

supraventrlcular y 

emllstoles 

ventriculares y 

alteraci6n de le presión 

sangulnea 

Pslconeurol6glco*" Cefaleas, mareos Insomnio, somnolencia, Temblor 

aturdimiento 

Gestrointestlnal Dolor abdominal néuseas, Pirosis y distensi6n 

vómitos anorexia y diarrea abdominal 

Hematol6g lco Anemia. leucopenla y 

trombocitopenia 

Tendencia al Hemorragia subcuténaa Hematuria 

sangrado 

Hepéticas Renales Dlsfunci6n hepética, Aumento de uremia, Ictericia 

incluyendo aumento de GOT, creatinina y écldo arico 

GPT, fosfalasa alcalina y 

LDH 

il Información respecto a frecuencia de aparicl6n no fue obtenida dado que las reacciones adversas fueron 

reportadas esponténeamente. 

1**' SI dichos signos o slntomas son observados, la droga deberla se~AjJJlCOrrtinluadla. 

r", SI dichos signos o slntomas son Observados, se deberla _JeIf,'" dosis, discontinuar el tratamiento. o 

tomar otras medidas correctivas adecuadas. 

PéglnaS de 7 
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SOBREDOSIS 

Aún no se han reportado casos en que haya habido sobredosis. 

Sobredoslflcaclón: 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con 

los centros de T oxlcologla: 

Marque 011 si reside en el interior del pals: 

Hospital de Nillos Ricardo Gutiérrez, Sénchez da Bustamante 1399 CABA(011)-4962-2247 6 (011)-

4962-6666 

Atencl6n especializada pa ra adultos: 

Hospital Feméndez, Cervlllo 3356, CABA- (011 )-4808-2655 

Hospital A. Posadas: Pte. IlIIa sin y Marconl, Haedo, Pela. De Buenos Aires 

(011 )-4654-6648/4658-7777 

Prasentación: 

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

Conservación: Conservar entre 15 y 30 oC dentro de su estuche original. 

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripci6n médica y no puede repetirse 

sin una nueva receta niédica." 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

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

Aprobado por Dlsposici6n N° 8.041 

Director Técnico: Javier Blanc (Farmaceutico) 

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

Fecha de revisi6n última .... ./ ... ./ ...... 
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PROYECTO DE ROTULO , 

NOVAMAS 

CILOSTAZOL 50 mil 
COMi'RIMIDOS 

USO HOSP.ITALARIO exC!-USIVO 

Vénta SlIjel Receta 

Eonnul. cuallcu.ntltatlY'i. 

Csda comljrlmldo contiene' , 

CILOST-AZOL 

A.LMIDON DE MAlZ 

CELULOSA MICROCRISTALlNA PH 102 

POUVINILPIRROI.IOONA K 30 

IALMIDON GUCOLATO DE SODIO 

EST.EARATO DE MAGNESIO 

Pé!.qlograi Ver prospecto' ellJunto. 

50,OOm¡¡ 

10,87mg· 

43.49111!J 

6.80 m¡¡ 

6.80mg 
2.04 m¡¡ 

• r 

Industria ",~entlna 

:con,macIOn¡ Debe consenYitse en su estllche 01l9111al. á 'lenjperatura amblitñte entre 15 y .~O. 
P" .. ntacI6n: 250'comprimidos 
LOte: ••••• 

V.nc:lml .• $: ..... 

MAN~ER LOS MEDICAM'EfIITOS FUERA DEL. ALCANCE DE LOS NI~OS, 

"1;.18 ,me.dicame!'l1q. ¡Iebe ser, usadCl exclusivamente bajo áuplfl'Viii6n ~ica '1' no ¡iwde rePetlrie 
sln'med!ar una nu~a receta médlca.~ 

EapecUilli:l.8d'.Medclhal AutoI'Izada por !il ~Inlslerlo d. Salud. CertifiCado N° .xx.XXX 

Ap(ObadCl j:IOr DlsposlclÓÍ1 N" 8.041 

.00ntdor técnico: Javl.r Slane 

'Laboratorlo& FranceLab ¡\rgenlflla , 
lamadrfd 665.,Tronep8 del Talar. CP 1617. Ti!lre. Sé As 
TeI: 471~9532, 
Nobr: IgUM texto'para las presentaciones de 500 y 1000 . 

. , 
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PROYECTO pE ROT~LO 

NOVAMAS 

CILOSTAZOL 10~ mSI" 

COMPRIMiDOS 

uso HOSPn::ALARIO EXCLUSIVO 

'Venia Baio Receta 

Fgrmy1. euallcu,ntllatIV.i 

C.da r:runDrlmldo contiene' . 
CILOSTAZOL 

ALMIDON DE MATZ 

.cELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 

POLMNILPlRROUO.ONA K 30 

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 

ESTEARA TO DE MAGNESIO 

POlOlaglaj. Ver prOSpéClci.adjlMlo. 

100,OOmg 

10,87mg 

43 ,49 mg. 
6,80mg' 

6,80mg 

• r 2,04.mg 

: Industria ArganÜna' 

Cohservaclói\: Debe COMeNalté en sil élllfche Ori~iñél. a telñPé~türa aniDlen!e en\i'e.15'}"'30'C! 

prell"nl!ft;'ón: zili cotnprlmiaolD. 
Lot.: ...•. 
·V.nclmlento: ..... 

MANTENER LO~·MED'CAMENTOS !,UERA oe.L·A!-CANCE DE LOS"NI.f:JOS 

"ESte médrtal'n6l11o debe ser l/bao l!xC!WlVan'lente ~Jo $uper.Vlsl6n médica y' no 'pued8 re~ltliii 

sin madil/' un. lIIJaVII réceta rn6"C1iea.' 

EspedlÍllda1.t Medlclnat AutoriZada por el Ministerio da Salud. eetliflcado 'Na XX.XXX 

Aproballo:por OisposiélÓn N' 8.041 

Dlrac:l9r 1.'éc;~co:· Javiet alanc 

LtbOtalorios FranceLá'6 AIlíanUna 
.Lamadrid 885. Troncos del Talar. CP 1817. T!9J8. BslvI 
Tet 471.S.~P32 

.1iI~;·lgulI,t I,xto P.8ra las pral!.l!.nltlcIonn da.:'~ y 10'00 compilmldDS. 

.............. 

-, " 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-024181-05-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

7 22 8, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

FRANCELAB S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: NOVAMAS. 

Nombre/s genérico/s: CILOSTAZOL. 

Industria: ARGENTINA. 

~ Lugar/es de elaboración: 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 disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: NOVAMAS. 

Clasificación ATC: B01AC23. 
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Indicación/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. 

Concentración/es: 50 mg de CILOSTAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CILOSTAZOL 50 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

(PH 102) 43.49 mg, POUVINILPIRROUDONA K 30 6.80 mg, ALMIDON 

GUCOLATO DE SODIO 6.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 10.87 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, 

SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

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

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

Nombre Comercial: NOVAMAS. 

Clasificación ATC: B01AC23. 

Indicación/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. 

Concentración/es: 100 mg de CILOSTAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: CILOSTAZOL 100 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.04 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

(PH 102) 43.49 mg, POUVINILPIRROUDONA K 30 6.80 mg, ALMIDON 

GLICOLATO DE SODIO 6.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 10.87 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

, Envase/s Primario/s: BUSTER PVC ANACTlNICO/ AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, 

SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 250, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

'56929 
Se extiende a FRANCELAB S.A. el Certificado NO , en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los días del mes de , n DI e 2m2 de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 1 2 2 8 
OTTO A. ORSINGHER 

~U13.INTe:f<Ve:NTOf< 
..... l'I.lI<l ...... ~. 


