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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-12558-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Referencia: 1-0047-2000-000348-16-5

, ,

Martes 12 de Diciembre de 2017
I

I VIS~O el Expediente N° 1-0047-2000-000348-16-5 del Registro de esta , ,
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIAIMEDICA y

I I I !
I

CONSIDERANDO:

1

' . i
1 Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita, se ~utorice la inscripción

en ell}egi~tro de Especialidades Medicinales (REM) de e~ta ADMINISTRACION NACIONAlL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva espdcialidad rrledicinal queI ,

será elaborada en la República Argentina. '

I Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su
consumo íúbliCO en al menos un país incluido en el Anexo 1 del Decreto N" 150/92 (t.o. 1993),

I Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades Imedicinalls se
encueritran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1~93).

I Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió los inf~rmes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Característicos aprbbados por' cada una de
las ref~ridas áreas para la especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran
transcriPto¡'s en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición. I

I, ,
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, elllos establecimiento/s que

realizJá/n, la elaboración y el control de calidad de la especialidad medicinal en cue~tión demJestran
aptitud a esos efectos. ! '

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos correspondientes.
I ,

I Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la intervención de su
compe\encia. I I

~ I. ,
,

1



'1 ,1

I ,1 , I

'1 1 Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM de ¡la especialidad
mediqinal solicitada. 1 I

I :1 Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos J'!Iros, 1490192 y 101 del
16 de '¡dici¡embrede 2015. I I

I " I

I ~or ello, ¡ . 1

1
1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NA~IONAL IDE

1

,1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDIG:A \
. . I ,
, DISPONE: 1:

ARTí¿uJo 1°._ Autorízase a la firma BALIARDA S.A. la inscripción en el Registro de E~pecialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENITOS, ALlfvlENTOS y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial TI 19.03.22601- TI 16.03.22
90 Y rtombre/s genérico/s TICAGRELOR , la que será elaborada en la República Argentina dd acuerdo con
los dat,os1dentificatorios característicos incluidos en el Certificado de Inscripción,1 según lo ~olicitado por
la firma ElALIARDA S.A. I

,1 1 ' I 1ARTIqUr.:O 2°.-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s que obran en los
documlmtos denominados: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE VERSION03,.pDF / 0:- 07/09/2017
16:29:i2, PROYECTO DE PROSPECTO VERSION03,PDF / O - 07/09/2017 16:29:12, PR0YECTO DE
RÓTulo: DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOl.PDF - 11/11/2016 10:42':35, PRdYECTO DE
R<?TULol DE ENVASE PRIMARIO=VERSION02,PDF - 11/11/2016 10:42\:35, PRO,YECTO DE
R9TU~O pE ENVASE SECUNDARIO_VERSION03.PDF / O - 07/09/201716:29:12, PRqYECTO DE
ROTULO fE ENVASE SECUNDARIO VERSION04.PDF / O- 07/09/201716:29:12. '1

,1 ' - I
ARTICULO 3°,_ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: "ESPECIALIDAD
MEDIGINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADd W", con hclusión de
toda o~a I~yenda no contemplada en la norma legal vigente, I I

TI'CU' 140 C ' . I ' l' .. di' I'd d d,,1 I . I ' ..AR I Lb .- on caracter prevlO a a comercIa IzaClOn e a especia I a me IClpa cuya II\SCnpClOnse
autoriza pdr la presente disposición, el titular deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de
inicio de ¡la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar [la verifichción técnica
consistdnte :en la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. .\

' 1 I
ARTíCUUD 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1° de la prFsente disposición será
de cinco (5) años contados a partir de la fecha impresaen él. I \

,1 1 , , I'd d M d" IARTICULO 6°._ Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el RegIstro de EspeCIa I a es , e Icma es,
Notifiq~esel electrónicamente al interesado la presente disposición y los proyectos oe rótulos y prospectos
aprobadps. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el I~gajo corrFspondiente.
Cumplido, archívese. I

1I
EXPEDIENTE W 1-0047-2000-000348-16-5

I :1 I
1 \

\ '

I,1 I
\ il ¡

11 I
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I 'JCarlos Albert Chiale
Administradd~
Adminislroci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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i II I BALIARi;>AS.A.

1 \:I Proyecto \'
:I Información para el paciente

I TI 16.03.22 60 / 90 tI

TICAGRELOR 60 mg /90 mg

I '1
1
, Comprimidos recubiertos 1

1
,

Industria Argentina Expendio bajo receth
I I I I
I . t I

Ant~s db comenzar a tomar el producto, lea ,detenidamente esta información. \ '\

Si t(ene\alguna duda CONSULTE A SU MEDICO. \

Este mddicamento ha sido indicado sólo para su problema médico actual. No lo recomiende al otras
l' I 1

perspna~, aún si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas. \ 1

:: :1:~:~:::::na~~:::r::~::t:~:~:~~~ :~;:I:;::~;~i~i:~ :;~;~t.efecto ayerso

¿Qu~ cJntiene TI 16.03.22? \ !
I I '

Contiene ticagrelor, una sustancia perteneciente al grupo de los medicamentos denominados

. I I 1 . I Ianhagregantes p aquetanos.
'1¿En quélpacientes está indicado el uso de TI 16.03.22? .

TI 1~.0}22, administrado conjuntamente con ácido acetilsalicílico (AAS), está i~dicado para la

prevención de eventos aterotrombóticos en pacientes adultos con sindrome coronario ¡agudO(SC~) o

antecbde~tes de infarto de miocardio (1M) y alto riesgo de desarrollar un evento aterotrolnbótico. I
I 1 I '

¿En qué casos no debo tomar TI 16.03.22? ¡ 1
No d~be lomarlo si usted: \ ' \

_ Es ~Iér~ico (hipersensible) a ticagrelor o cualquiera de los demás componentes del producto I(ver

"In~orm~ción adicional"). \ \
_ Tie~e uJa hemorragia activa (como una úlcera gastroduodenal, gastritis erosiva). I

1 '1 I

- Tiede adtecedentes de una hemorragia cerebral. I
I I 1

- Presenta
'
problemas hepáticos severos. \

I '1
. Se encuentra bajo tratamiento con ketoconazol, claritromicina, nefazodona, ritonavir y atazanavir.

I 1 i .
No adininistrar en menores de 18 años. ' l

I ,1 \
¿Debo informarle a mi médico si padezco algún otro problema de salud? I \

S. Id di b . ti l' i1, uste e e ID ormar e SI: \

PI I I . d fr' h . d b'd ., . , ._ resenta a to nesgo e su Ir una emorragl3 e loa un traumatismo reClcnte, a una Clrugl3 reCiente

(. l' L di 1) 1 .. h .. 1: 1 1me Ulua ,cnta 1 a un trastorno en su coagu aClOn,a una emorragl3 reClente en e estomago o en e
, 1 I

intesti~o. ; I,
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BALlARDA S.A.. ¡
sangrado 1(como

l.no esterOldeos:
I

I

I

- Se encuentra bajo tratamiento con medicamentos que pueden aumentar el

anticoagulantes orales: warfarina, acenocumarol; analgésicos antiinflamatorios

ibuprofeno, dielofenac; fibrinolíticos: estreptoquinasa, uroquinasa).

_ Presenta antecedentes de asma o EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva crónica).

- Sufrió un ACV dentro de los 12 meses previos.

_ Se encuentra bajo tratamiento con medicamentos bradicadizantes (medicamentos que enlentecen el

ritmo c~rdíaco) como digoxina, betabloqueantes (como atenolol, carvedilol), diltiazem o verapamilo.

- Sí tiene programada una cirugía médica u odontológica.

- Está bajo tratamiento con medicamentos como valsartán, losartán.

- Presenta problemas moderados a severos en los riñones.

- Presen,ta antecedentes de gota.

¿En caso de tener que someterme a una intervención quirúrgica debo informar que me encuenlro

bajo tr~,tamienlo con TI 16.03.22? ' I
Sí, usted debe informar que está tomando TI 16.03.22. El tratamiento con TI 16.03.22 debe ser

discontinuado 7 días antes de una intervención, y no debe ser reanudado hasta que su médico lo

indique.

¿Debo informarle a mi médieo si estoy embarazada o podria estarlo?

Sí, debe informarle, ya que el uso de TI 16.03.22 no está recomendado durante el embarazo.

¿Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Sí, debe informarle, ya que el uso de TI 16.03.22 no está recomendado si esta amamantando.

¿Debo i'1formarle a mi médico si estoy lomando otros medicamentos?

Sí, debe: informarle todos los medicamentos que está tomando. En especial infórm~le si está ,bajo

tratamiento con: cisaprida, alcaloides del ergot (como ergotamina), keloconazol, fluconazol,
I

amprenavir, ritonavir, atazanavir, aprepitant, nefazodona, eritromicina, c1aritromicina, rifampicina,

fenitoína: carbamazepina, fenobarbital, cielosporina, verapamilo, diltiazem, quinidina, simvastatina,
I

, ¡
Indicación Dosis !

. d \ . d

Dosis inicial de carga: 180 mg de ticagrelor (dos cdmprimidosde
90 rng), en combinación con una dosis de aspirina de 75-100 n\g

Sm r0'1'e coronan O agu o Dosis recomendada: 90 mg de ticagrelor, dos veces' por día en \

\
combinación con una dosis de aspírina de 75- 100 rng una vez al

, día, durante 12 meses. 1

lovastatina, atorvastatina, digoxina, betabloqueantes (como atenolol, carvedilol, bisoprolol), warfarina,

tolbutamida, anticonceptivos orales (etinilestradiol y levonorgestrel), paroxetina, sertralina, citalopram.

¿Qué dosis debo tomar de TI 16.03.22 Ypor cuánto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

De acuerdo a la indicación, las dosis orientativas son:
1
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BALlARdA S.A.

I,
Dosis recomendada: 60 mg de ticagrelor, dos veces por día, :en

12m,eses posteriores a un 'infarto de miocardío combinación con una dosís de aspirina de 75-100 mg una vez al
,día. . .

¿Si padezco problemas de riñón, es necesario modificar la dosis de TI 16.03.22?
I, ,

Si usted padece insuficiencia renal, no es necesario ajustar la dosis. En pacientes sometidos a diálisis
I '

renal, no se recomienda el uso de TI 16.03.22. I

¿Si padkzco problemas de hígado, es necesario modificar la dosis de TI 16.03.22?
, ,

Si usted padece insuficiencia hepática leve, no es necesario ajustar la dosis. Si usted padece
, .

insuficiencia hepática severa el uso de TI 16.03.22 está contraindicado. I

¿En los ~acientes de edad avanzada, es necesario modificar la dosis de TI 16.03.22i. ,
No, no eS necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada., '

¿Cómo debo tomar TI 16.03.22?
, I

Los comprimidos pueden tomarse con o fuera de las comidas.
, I

¿Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento? I
, I I

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicará como proceder de manera segura.'

¿Qué' debo hacer si olvido tomar una dosis? : '1
, I I

Si usted olvidó tomar una dosis, tómela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de

la si~ien\e toma, no ingiera más que una dosis.

¿Qué'deb,o hacer si tomo una dosis mayor a la indicada por mi médico?

Si toma m~s de la cantidad indicada del producto consulte a su médico.
. 1 I

En caso cte sobredosificación, concurra al hospital más cercano o consulte a los centroS toxicológicos

del Hospi~1 Posadas (TE. (011) 4654-6648/4658-7777) Ydel Hospital de Pediatria Ri~ardo Gutié~cz

(TE. (011)14962-2247/6666). ' 1
¿Cuál~s s¿n los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con TI 16.03.22? \

Como iodds los medicamentos, TI 16.03.22 puede causar efectos indeseables en algunos ~acientes.

Los efecto~ indeseables más observados con ticagrelor incluyen: riesgo de sangrado y disnea (sensación, ' '
, '

de falta de ~ire).
I '

Otros: 'hemorragias sanguíneas (como aumento de la tendencia a sufrir hematomas),hiperuricen1ía
¡ji ~

(aumento de ácido úrico en sangre), gota, mareos, dolor de cabeza, síncope, vértigo; hipotension,
I I I '

hemorragia~ en el sistema respiratorio (como epistaxis (hemorragia nasal), hemoptisis (expectoracion
lit •

de sangre proveniente de los pulmones o los bronquios causada por alguna lesión' de las vías
, I

respiratbria~», hemorragia gastrointestinal (como hemorragia gingival (encias sangrantes). hemorragia

rectal, hem~rragia por úlcera gástrica), diarrea, náuseas, dispepsia (náuseas, pesadd y dolor de

estóma¿o después de las comidas), constipación, hemorragias dérmicas (como hemorrAgia cutáne~,
. ! ' I

petequias), frupción, prurito, rash, hemorragia en el sistema renal (como hematuria (presencia de

sangre ~nla orina), cistitis hemorrágica), hemorragias traumáticas (como confusiórl, hematOlJa

traumáti~o) ihipersensibilidad (incluyendo angioedema). : \
1 I
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Si ~,ste~presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su méli~:LIARD!: A S.A.
1 , ~ ' i

¿Cómo debo conservar TI 16.03.22? I
Debe Jonservarlo a una temperatura entre 15.C a 30.C, preferentemente en su ~nvase original y

'1 I
protegido de la humedad. I

No htili~e TI 16.03.22 después de su fecha de vencimiento. \

Ma;,tenka este y todo otro medicamento jilera del alcance de los n¡¡ios. \

INF,OR!MACIÓN ADICIONAL I
I I ' tCo~po~ición:

I I
Cad~ pomprimido dc TI 16.03.22 60 contiene: manitol, almidón glicolato sódico,

hidr9xipropilmetilcelulosa, estearato de magnesio, talco, dióxido de titanio, :polietilenJlicol,

prop"ert~licol 6000, povidona, óxido férrico amarillo, c.s.p. 1 comprimido. \ I
Cada domprimido dc TI 16.03.22 90 contiene: manitol, almidón gli',Colato sódico,

, I ,

hidrdxiptopilmetilcclulosa, estcarato de magnesio, talco, dióxido de titanio, I¡polietilenglicol,
, I

propílenglicol 6000, povidona, óxido férrico amarillo, c.s.p. I comprimido. 1,
I ,

Contenido del envase: \, ,
Envases Con 15,30 Y60. '1

, I

Comprimidos recubiertos de color amarillo. 1\,
II

,1 \
Si necesitara mayor información sobre efectos adversos, interacciones con otros Imedicamentos,

'1 I :
contniindicaciones, precauciones ° cualquier otro aspecto, podrá consultar el prospecto dJ TI

, ,1 I \
16.03.'22 en la página web de Baliarda: "~vw.baliarda.com.ar l.

1\
Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que está en la página web de la

ANMA,T: \ http://www.anmat.gov.ar/farrnacovigilanciaINotificar.aspollamar a ANJA T respo~de
I ' I

0800-333"1234. I

E .\ I'dld d" I . d I M" . d S 1 d \specl3 I a me Icma autonza a por e mlsteno e a u . I

CertifibadJ Nro. l
O. I TI, . Al' d H F é' Itrectqr ,¡cmco: eJan ro errmann,. armac uhco. !
Elabor:ldo y acondicionado en: Baliarda S.A. Saavcdra 1260/62 - Buenos Aircs. I

Últ' ; !., ...•1 CHIALE c~rlos Alberto
Ima revlon: .... I ~ CUIL 201¡O911113

7~ I 7~ anmat I
onmot I I onmot \
TASSONE Marcelo Gustavo BALlARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIL 20175464841, "\ CUIT 30521092501 I

Presidencia \
: I '
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~ALIARDA!S.A.

:I Proyecto de Prospecto \ ¡
I '1 TI16.03.22 60/90 I!
I
I

I II TICAGRELOR 60 mg /90 mg \

\ ' Comprimidos recubiertos I

'\ I I
Iilid 1 • A . E d' b'!, u.tna rgentma xpen 10 aJo receta
'ó I IF~~ I

CadJ comprimido recubicrto de TI 16.03.22 60 conticne: I
i ~ I
Ticagrelor 60 mg I
Jxci~ientes: manitol, almidón glicolato sódico, hidroxipropilmetilcelulosa, estedrato de magnesio,

t~IcO)dióxido de titanio, polietilenglicol, propilenglicol 6000, povidona, óxido férribo amarillol C.S.p.1

I I.'d b' IcompruTII o recu lerto.
11 I
Cada¡Comprimido recubierto de TI 16.03.22 90 contiene: I
Ticagrelor 90 mg I
E~ciJi~ntes: manitol, almidón glicolato sódico, hidroxipropilmetilcelulosa, esteal-ato de magnesio,

t~lco,idióxido de titanio, polictilenglicol, propilenglicol 6000, povidona, óxido férrido amarillo,l C.s.p. l

c¿mprimido recubierto. ,\ ., I .
ACCIÓN TERAPÉUTICA

Ahtiakregante plaquetario. (Cód. ATC = BOIAC24)
1 1

INDICACIONES
T;Cag~elor, administrado conjunlamente con ácido acetilsalicílico (AAS), está Iindicado para la, ' ~
pfevehción de eventos aterotrombóticos en pacientes adultos con síndrome coronario agudo (SCA) o

a~tecJdentes de infarto de miocardio (1M) y alto riesgo de desarrollar un evento aterJtrombóticJ.

I :l.. \ ICF,i CTERISTICAS ~ARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCIO,N FARMACOLOGICA I
I :1

Ticagtclor es un antagonísta dc acción directa, selectivo y reversible de los rece1tores P2Y12, que

prkviehe la activación y agregación de las plaquetas dependiente de P2Y 12 mediada por difos~ato de

ad~nol,ina (ADP). Ticagrelor no previene la unión dcl ADP, pero cuando se unc il reccptor \P2Y12
I I I

previehe la transmisión de señales inducidas por el ADP. Dado que las plaquetas participan en la

inl,cia¿ión y/o evolución de las complicaciones trombóticas dc la enfermedad ~tcrosclerólica, la

in~ibi'dión de la función plaquetaria ha mostrado reducir el riesgo de eventos cardlovascutare~, tales
" I "

colno jnfarto de miocardio, accidente cerebrovascular o muerte. \ I

Tibag;.blor también aumenta los niveles locales de adenosina endógena mediante la inhibiclón del

trahsp!rtador equilibrativo de nucleósidos l (TEN-I).
1IFARMACOCINÉTlCA
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BALIARDA S.A.

I
La biodisponibilidad absoluta media es de aproximadamente 36%. La ingesta de una comida rica en

l.
grasas no tiene efecto sobre la C"", de tieagrelor, pero da lugar a un aumento del 21% en el ABe. La

C"", del metabolito principal se reduce en un 22%, sin cambios en el ABC. I
Distribución: el volumen de distribución de ticagrelor en estado estacionario es de 88 litros. Tanto el

ticagrelor como el metabolito activo se unen a proteinas plasmáticas humanas (> 99%). I
Metabolismo: CYP3A4, es la principal enzima responsable del metabolismo de ticagrelor y la

formación de su principal metabolito activo. Ambos son sustratos e inhibidores débiles de la
I

glicoproteína-P. La concentración plasmática del metabolito activo es de aproximadamente ~0-40% de

la obtenida para ticagrelor.

Eliminación: la principal vía de eliminación del ticagrelor es el metabolismo hepático. S;uando se

administra ticagrelor radiomarcado, la recuperación es de aproximadamente 84% (58% en heces, 26%

en orina). La recuperación de ticagrelor y el metabolito activo en orina fue menor al 1% de la dosis. La

principal vía de eliminación para el metabolito activo es probable que sea la secreción biliar. El t" 2 es

de :aproximadamente 7 horas para ticagrelor y 9 horas para el metabolito activo.

Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada (~ 75 años): en estos pacientes, la C""" y el ABe de ticagrelor fueron
, I

aproximadamente un 25 % mayor que cl observado en pacientes jóvenes. ,

Pdcientes pediátricos: no ha sido evaluada la farmacocinética de ticagrelor en la población p~diátrica.

Pdcientes con insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal severa, se observó una

diJminución de la C"'" del 20% y 17%, para ticagrelor y su metabolito activo, respectivamente, en

eo~paración con sujetos con función renal nonna!. I
I

Padentes con insuficiencia hepática: en pacientes con insuficiencia hepática leve, se observaron

incrementos del 12% en la C"", y del 23% en cl ABC, en comparación con sujetos sanos.

No se ha estudiado la farmacocinética de ticagrelor en pacientes con insuficiencia hepática moderada o

Ticagrelor muestra una farmacocinética lineal, las concentraciones plasmáticas de éste y su metabolito

activo (AR-CI24910XX) son aproximadamente proporcionales hasta la dosis de 1260 mg.

Absorción: ticagrelor se absorbe rápidamente, con un tmax dc 1,5 horas aproximadamente. La

formación del principal metabolito activo circulante de ticagrelor es rápida, con un tm3xde 2,5 horas

aproximadamente.

severa.

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Los pacientes tratados con ticagrelor deben tomar también una dosis baja de mantenimiento de ácido

aectilsalicílico (AAS) de 75-100 mg, diariamente, salvo que cspccíficamente esté contraindicado.

_ Sindrome coronario agudo: en pacientes con SCA el tratamiento con ticagrelor se debe iniciar con

un~ única dosis de carga de 180 mg (dos comprimidos de 90 mg), para continuar con 90 mi, dos veces
j
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1 I

al día. Se recomienda continuar el tratamiento con 90 mg de ticagrelor, dos veces al día, durante 12

, m¿ses en pacientes con SCA, a menos que la interrupción esté clínicamente indic~da. '

I
, 1 '

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto. Hemorragia activa. Ant~cedentes de
I

hemorragia intracranea!. Insuficiencia hepática severa. Tratamiento concomit¡mte de ticagrelor con
, ' ,

i~hibidores potentes del CVP3A4 (como kctoconazol, claritromicina, nefazodona, fritonavir y

atazanavir). I

ADVERTENCIAS I I

~ieSgO de sangrado: se debe evaluar el beneficio del uso de ticagrelor en paci6ntes con aito riesgo de

s~ngrado, frente a su beneficio en la prevención de eventos aterotrombóticos. ¡ I
Se debe utilizar con precaución en los siguientes grupos de pacientes: j :
'1con predisposición a las hemorragias (como traumatismo reciente, cirugía, tras tomos de Foagulación,

hemorragia gastrointestinal activa o reciente). ,
I ,

'1con administración concomitante de medicamentos que pueden aumentar el riesgo de sanradO (como

rl,edicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), anticoagulantes orales y/o fibrinolíticos). El¡ .
tratamiento con antifibrinolíticos (ácido aminocaproico o ácido tranexámico) y/o el tratamiento con
I,

_Antecedentes de infarto de miocardio: 60 mg de ticagrelor, dos veces al día, es la dosis recomendada

i cu~ndo se requiere tratamiento ampliado para pacientes con antecedentes de nJ de hace ai menos un
I : ,

añp, y alto riesgo de un acontecimiento aterotrombótico. El tratamiento se puede iniciar sin

; inlerrupción, como terapia de continuación luego del tratamiento inicial de ~ año con i90 mg de

i tickgrelor u otro inhibidor del receptor de ADP en pacientes con SCA con alto ri'esgo de deSarrollar un

¡evento aterotrombótico. El tratamiento se puede iniciar también hasta 2 años des~e el 1M, oien el plazo
, I •

dei l año después de suspender el tratamiento previo con un inhibidor del receptor de ADP. Hay

, esbasos datos de eficacia y seguridad de ticagrelor más allá de 3 años de tratamie~to ampliado.
I •

sr fuera necesario un cambio de tratamiento, la primera dosis de ticagrelor se de~e administrar 24 horas
I '

después de la última dosis del otro medicamento antiagregante plaquetario. I
p~blaciones especiales: I . :
Nb es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve, insuficiencia tenal (véase

I I
Precauciones - Poblaciones especiales -) y en pacientes de edad avanzada. I

Pbcientes pediátricos: no adminis~ar ticagrelor en pacientes menores de 18 añoJ
I '

Modo de administración:

Lfs comprimidos pueden ingerirse junto con o alejados de las comidas.

CONTRAINDICACIONES
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1
factor recombinante V[Ja, puede alterar la hemostasia. El tratamiento con ticagrelor se puede reanudar

luego de haber identificado y controlado la causa de la hemorragia. i
Disnea: se ha observado disnea en pacientes tratados con ticagrelor, generalmente de intensidad leve a

moderad y desaparece sin necesidad de interrumpir el tratamiento. )
1, '

Pacientcs con asma y/o enfermedad pulmonar obstruetiva crónica (EPOC) pueden presentar un mayor
, J

ri~sgo de padecer disnea cuando son tratados con tieagrelor, por lo tanto, se debe utilizar con

precaución en pacientes con antecedentes de asma y/o EPOC. I
"

Pacientes con accidente cerebrovascu/ar previo: los pacientes con SCA con accidente cerebrovascular

isquémico previo pueden ser tratados con ticagrelor por un período máximo de 12meses. ¡
En estudios clínicos, no se incluyeron pacientes con antecedentes de 1M con un accidente

¡, I
cerebrovascular isquémico previo. Por lo tanto, en ausencia de datos, no se recomienda el tratamiento

, , ,
de más de l año en estos pacientes. I

I
Riesgo de bradiarritmias: en un estudio clínico se han observado pausas ventriculares, en su mayoría

a~intomáticas. Pacientes que presentan un mayor ricsgo de bradiarritmias (como pJcientes sin

marcapasos que presenten síndrome de disfunción de nódulo sinusal, bloqueo AV 2° o' 3° grado o

síncope relacionados con bradicardia) fueron excluidos del estudio. Por lo tanto, debido J la limitada,
experiencia clínica, se recomienda utilizar ticagrelor con precaución en estos pacientes.

Se debe tener precaución cuando se administra ticagrelor cn combinación con mcdicamcntos que
"inducen bradicardia (como digoxina, .betabloqueantes, bloqueantes de los canales de calcio como

diltiazem y verapamilo)., I
Cirugia: se debe advertir a los pacientes que informen a sus médicos u odontólogos, qUe están bajo

~atamiento con ticagrelor, antcs de programar cualquier cirugía y/o antes de iniciar c¿alquier otro

tnedicamento nuevo. I
,
Si un paciente se va a someter a una cirugía, ticagrelor se debc suspender 7 días antes.
11 I
,PRECAUCIONES ¡
'E/evaciones de creatinina: los niveles de crcatinina pueden aumcntar durante el tratamiento con•
~icagrelor. El mecanismo no ha sido determinado. Se recomienda controlar la función renal con la

Hpráctica médica habitual. En pacientes con SCA, se recomienda que la función renal además se

i¡controle un mes después de iniciado el tratamiento con ticagrelor. Se debe prestar espe~ial atención al pacientes mayores de 75 años, pacientes con insuficiencia renal moderada o severa y' aquellos que
,¡reCiben tratamiento concomitante con un antagonista de los receptores de angiotensina 11(ARA 11).

i¡Aumento de ácido úrico: se pucde producir hiperuriccmia durante el tratamiento con 'ticagrelor. Se
I

I recomienda precaución en pacientes con antecedentes de hiperuricemia o gota. No se :recomienda el
I

uso dc ticagrelor en pacicntcs con nefropatla por ácido úrico.
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;usd concomitante de asp;rina (AAS): estudios clínicos mostraron que el uso de ti~agrelor col dosis de
" I

'aspirina por encima de los 100 mg disminuye la eficacia de ticagrelor. Por lo tanto, luego de la dosis

'ini9ial de carga de a'pirina, se debe utilizar una dosis de mantenimiento de 75-100,lmg. }

¡lntermpción de ticagrelor: se debe evitar la interrupción abrupta de cualquier terapia antip aquetaria,, . ,
, I

'incluyendo ticagrelor, debido a que podría dar lugar a un aumento del riesgo' de infarto agudo de
I ,1 d' 'd b 1 Im'ycar 10, acCl ente cere rovascu ar o muerte. I
I Si 'a interrupción es temporal como para tratar el sangrado o para realizar una cirugía significativa, se

I re~omienda reiniciar tan pronto como sea posible. I I
, I I '
, Otros: medícamentos que alteran la hemostasia se deben utilizar con precaución en combibación con

! ' I
I tidtgrelor. I f

1
,LJ administración concomitante de ticagrelor con heparina, enoxaparina o desmopresiria no tuvo

I I
nijlgún efecto en la farmacocinética de ticagrelor y su metabolito activo. tampoqo tuvo efc{to sobre el

I ti~mpo de tromboplastina parcial activada (TIPA), tiempo de coagulación activ~do o ensayps de factor

Xr. Sin embargo, debido a las posibles interacciones farmacodinámicas, se debe;tener precdución en la

I administración conjunta con medicamentos que alteran la hemostasia. I 1
I '

Efectos sobre la capacidad cognitiva o motora: se han reportado casos de mareos y confusión en
I ' .

aSociación con el tratamiento con ticagrelor. Por lo tanto, pacientes deberán absteners~ de operar
, ' I

niaquinarias peligrosas o conducir automóviles, hasta que conozcan su susceptibilidad ,personal al
, '.,

fármaco. '
I I

p¡0blaciones especiales:; I
insuficiencia hepática: en pacientes que padecen insuficiencia hepática severa el uso de ticagrelor está

I . d' d S d' d' r "l" d Id' I l 1 .contram Ica o. e Ispone e tn.onnaClOn Imita a en e uso e tlcagre or en paCientes con
I ' '

irsuficiencia hepática moderada, por 10 tanto, se recomienda utilizar ticagrelor pon precauhión en estos
,1 . 1
pacIentes.
I I

.{llSuflciencia renal: no se dispone de información sobre el tratamiento de, ticagrelor 'en pacientes

sometidos a diálisis renal, por lo ¡anto, no se recomienda el uso del mismo en estos pacientes.

'~aciellles pediátricos: la eficacia y seguridad de ticagrelor en pacientes menorbs de 18 añ~s, no ha sido
I I '
pvaluada. I I

fmbarazo: no hay datos de la utilización de ticagrelor en mujeres embarazadaS. Estudios,realizados en

'animales han mostrado toxicidad reproductiva. Por lo tanto, no se recomichda el uso, de ticagrelor
I

, ,durante el embarazo.

ILactancia: ticagrelor se excreta en la leche de roedores durante la lactancia. Se desconoc~ si la droga y

'
1su metabolito activo se excretan e~ leche humana. En consecuencia, se d¿saconseja Isuempleo en

, ! I ~.

I madres que amamantan. Si el médico considera necesario el uso de la droga, s~ suspenderá la lactancia.

'! Interacciones medicamentosas:
I,
I
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Tic~grelor, es un sustrato y un inhibidor leve de CYP3A4 y de glicoproteína-P. No se reco~ienda la

administración concomitante de ticagrelor y medicamentos que posean índices terapéuticos 'estrechos

'(co"'o cisaprida o alcaloidcs del crgot), debido a que pucdcn aumcntar la concentración plJmática de

éstos. I
I

Inhibidores potemes de CYP3A4: la coadministración de ticagrelor con ketoconazol, aumentó la C""'"y

el ABC de ticagrelor 2,4 veces y 7,3 veces, respectivamente. La C"m, y el ABC del metabolito activo se

redujeron en un 89% y 56%, respectivamente. Sería de esperar que otros inhibidores potentes de,
CYP3A4 (como clarítromicina, nefazodona, rítonavir y atazanavir) tengan efectos similares, por lo

tanto, el uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A4 con ticagrelor está contraindi¿ado.
I

Inhibidores moderados de CYP3A4: la coadministración dc ticagrelor con diltiazem aumcntó la C"m,dc

ticagrelor en un 69% y el ABC 2,7 veces, asimismo disminuyo la C""'"delmetabolito activo len un 38%

y ~l ABC se mantuvo sin cambio. Ticagrelor no tuvo efecto sobrc la conccntración pla~mática de

diltiazem. Se espcra que otros inhibidores modcrados de CYP3A4 (como amprenavir, faprepitant,

erítromicina y fluconazol) tengan un efecto similar. ,l
Inductores de CYP3A: la coadministración de ticagrelor con rífampicina redujo la C..m, y;el ABC de,
tieagrelor en un 73% y 86%, respectivamente. La C..m, del mctabolito activo se mantuvo sin cambio y el

I
ABC se redujo en un 46%, respectivamente. Se esperaría que otros inductores de CYP3A (como

fcnitoína, carbamazepina y fenobarbital) tengan efectos similares y causen disminu~ión de la
1

concentración plasmática de ticagrelor. La administración concomitante de ticagrelor con inductores
•

potentcs de CYP3A puede reducir la concentración plasmática y la eficacia de iicagrclor, por lo tanto,

el uso concomitante con ticagrelor no se recomienda. 1
Óclosporina (sustrato de la glicoproteína - P e inhibidor de CYP3A): la administración cóncomitante,
de ciclosporina (600 mg) con ticagrelor aumentó la C..m, y el ABC de ticagrelor 2,3 veces y 2,8 veces,

I

respectivamente. La ABC del metabolito activo aumentó en un 32% y la C..m, se redujo en un 15% en

presencia de ciclosporina. Otras sustancias activas que son inhibidoras de la glicoproteína - P y

potentes inhibidores moderados de CYP3A4 (como verapamilo, quinidina), puede también aumentar la
I

concentración plasmática de ticagrelor. Si la asociación no se puede evitar, la administración

concomitante se debe realizar con precaución. I
Símvastatina: la administración concomitante de ticagrelor con simvastatina aumentó la e",., y el ABC
de ticagrelor en un 81% y 56%, respectivamente, asimismo aumentó la C""'"y el ABC de.simvastatina

en un 64% y 52%, respectivamente. No se recomienda el uso concomitante de ticagrelor con dosis

diarias de simvastatina (o lovastatina) mayores a 40 mg, debido a que se podrían provocar las

reacciones adversas de las estatinas.

Atorvastatina: la administración conjunta de ticagrelor con atorvastatina aumentó la C..m, y el ABC de
I

atorvastatina, en un 23% y 36%, respectivamente. Se observaron aumentos similares en el ABC y la
1
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Se han reportado notificaciones de anomalías hemorrágicas cutáneas con ISRS (como paroxetina,

~ertralina y citalopram), por lo tanto, se recomienda precaución al administfar ISRS cón ticagrelor,
I '
debido a que éstos pueden aumentar el riesgo de sangrado.
I,
REACCIONES ADVERSAS
I

"La seguridad de ticagrelor ha sido evaluada en más de 39000 pacientes en estudios clínico~.

lEn un estudio cllnico controlado, pacientes que recibieron ticagrclor, tuvieton mayor :incidencia de
I I
discontinuar el tratamiento debido a reacciones adversas que aquellos que recibieron c1opidogrel (7,4%

I ,
vs 5,4%). En otro estudio, pacientes que recibieron 60 mg de ticagrelor tuvieron mayor incidencia de

~ ~
discontinuar el tratamiento debido a reacciones adversas que aquellos que n!cibieron placebo (16, l%, I

¡

~
~ALIARDA!S.A.

1 i Itmax para todos los metabolitos de atorvastatina. Estos aumentos no se consideran clínicamente

significativos.
, I .
Digoxina: la administración concomitante de ticagrelor con digoxina aumentó la Cmax y el, ABC de

'digóxina, en un 75% y 28%, respectivamente. En presencia de digoxina, la C"", y ¡,l ABC de ticagrelor
, , ,

~ys~ metabolito activo no se vieron afectados. Por lo tanto, se recomicnda el moriitoreo c1inico y/o de
I ' j
labbratorío adecuado cuando se administra ticagrelor con medicamentos ton estrecho indice
. i' ¡ I

;terapéutico. ' 1I I
,Aspirina: el uso de dosis de mantenimiento de AAS mayores a 100 mg, reduce la eficacia de ticagrelor.

¡Medicamentos meta balizados por CYP2C9: la administración concomitante de ticaJrelor con

. tolbutamida no produjo ningún cambio en los niveles plasmáticos de ninguno de los medicamentos.

I Po~ lo tanto, se considera que ticagrelor no es inhibidor de CYP2C9 y es imp~obable que afecte el
I I :'

I
metabolismo de medicamentos mediados por CYP2C9 (como warfarína y tolbutamida). I

I I .j

MfdicamenlOs bradicardizantes: la administración concomitante de ticagrelor; con betabloqueantes,
I

antagonistas de los canales de calcio, diltiazem, verapamilo y digoxina, debe ser utilizado con
I 'ó d b'd b . 1 ;. . I ..precaucI n, e loa que se o servaron pausas ventncu ares, en su mayona asmtomallcas y

b~adicardia, : ¡
Ahticonceptivos orales: la administración concomitante de ticagrelor con levonorgestrel yI I ,

etinilestradiol produjo un aumento en la concentración plasmática de etinilestradiol aproximadamente

u~ 20%, pero no alteró la farmacocinética de levonorgestrel. No se espera ~n efecto Jlínicamente

r~levante sobre la eficacia anticonceptiva oral. ; I
" Otros tratamientos concomitantes: en estudios clínicos, se administró ticattrelor junto con AAS,

ihhibidores de la bomba de protones, estatinas, betabloqueantes, inhibidores deila enzima bonvertidora
I 1,
qe angiotensina (lECA), antagonistas de los receptores de angiotensina 11(A¥ 1I), hep~rina de bajo

lieso molecular e inhibidores de la GPllb /llIa intravenosos, según fuera necesario para eí tratamiento
: I W

de enfermedades concomitantes. No se han observado interacciones 'adversas clínicamente

~ignificativas con estos medicamentos.
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I I
vs 8,5%). Las reacciones adversas más frecuentemente informadas en pacientes tratados con ticagrelor

I

fueron: hemorragia y disnea. ,
Otras reacciones adversas reportadas postcomcrcialización, clasificadas por aparato y frecuencia, "Muy

I
frecuentes" (:::1/10), "Frecuentes" (:::1/100 a <1/10) y "Poco frecuentes" (:::1/1000 a <1/100), ~eron:

NeJplasias: -Poco frecuentes: hemorragias tumorales (como hcmorragia por cáncer de vejiga, cáncer"

gástrico, cáncer de colon). . j
Sanguíneas y linfáticas: -Muy frecuentes: hemorragias por trastornos sanguíneos (como aumento de la

. . l. (slstcma resp,ratono como,

Vasculares: -Frecuentes: hipotensión.

Respiratorias: -Muy Frecuentcs: disnea. -Frecuentes: hemorragias en el

tendencia a sufrir hematomas, hematomas espontáneos, diátesis hemorrágica).

lnmlllwlógicas: -Poco frecuentes: hipersensibilidad incluyendo angioedema.

Metabólicas: -Muy frecucntes: hiperuricemia (aumcnto dc ácido úrico sérico por encima del límite

superior normal). -Frecuentes: gota/artritis gotosa. j
Psiquiátricas: .Poco frecuentes: confusión. 1

NeLrológicas: -Frecuentes: mareos, síncope, dolor de cabeza. -Poco frecuentes: hemorragia
I . .

. intracranea1. ' I, . I
Oculares: -Poco frecuentes: hemorragia ocular (como hemorragia conjuntival, retinal, intraocular).

Auditivas: -Frecuentes: vértigo. -Poco frecuentes: hemorragia en el oído.

I
hemorragia

epistaxís, hemoptisis). I
I

Gastrointestinales: -Frecuentes: hemorragias gastrointestinal (como hemorragia gingival, hemorragia

rectal, hemorragia por úlcera gástrica), diarrea, náuseas, dispepsia, constipación. '
I

Dermatológicas: -Frecucntes: hemorragias subcutáneas o dérmicas (como equimosis,

cutánea, petequias), exantema, prurito, rash.

Musculoesqueléticas: -Poco frecuentes: hemorragias musculares (como hemartrosis).
I
Renales: -Frecuentes: hemorragia del tracto urinario (como hematuria, cistitis hemorrágica)~
I
Reproductivas: -Poco frecuentes: hemorragias del aparato reproductor (como hemorragia vaginal,

hl . h . . . ),ematospenma, emorragla posmenopauslca .

Laboratorio: -Frecuentes: aumento de la crcatinina sérica (>50% dcl valor basal).,
Lesiones traumáticas: -Frecuen'es: hemorragia luego del procedimiento, hemorragias traumáticas
,
(como contusión, hematoma traumático)
I
SOBREDOSIS
ITicagrelor es bien tolcrado en dosis únicas dc hasta 900 mg. En un estudio a dosis única ascendente, la

'joxicidad gastrointestinal fue limitante de la dosis. Otras reacciones adversas ~línicamente
1. 'fi . d b d . . 1 d' . l If,gm lcallvas que pue an aparecer con una so re os's mc uyen Isnea y pausas ventncu arles.

jn caso de sobredosis se debe considerar el monitoreo por ECG.
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Presidencia

: I@
i i IBALIARD~ S.A.

IEl' ~fecto esperado de la dosificación 'excesiva con ticagrelor es la duración prolongada del riesgo de. ., . l'
I sa1grado asociado con la inhibición plaquetaria. El tratamiento de la sobredosis debe !seguir las

I prácticas médicas habituales. En la actualidad, no existe ningún antídoto para Jevertir los ¡efectos de
I .

I ticágrelor y no se espera que la droga sea dializable. Si se produce sangrado se' deben adoptar tomar
I : :

'1 m~didas adecuadas de soporte. . / '.
. 1 .' II A~te la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o consultar a los

cebtros toxicológicos del Hospital Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) Y dellHosPital dk Pediatría

I Ri~ardo Gutiérrez (TE. 4962-2247/6666). I !
I PR.'ESENT ACIÓN I II '
I TI' 16.03.22 60: Envase con 15,30 Y60 comprimidos recubiertos de color amarillo.

: II H 16.03.2290: Envase con 15,30 Y60 comprimidos recubiertos de color amarillo.

I M~ntener los medicamentos juera del alcance de los nilios. II C~nservación: Mantener a una temperatura entre 15°C a 30'e. Proteger de la hufnedad.

EJpecialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. I
I ,

Certificado N'............... I
I

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico I
I

, Elaborado y acondicionado en: Baliarda S.A.Saavedra 1260/62 - Buenos Aires 'I ./Ultima revisión: ... ./ ....
1 ,1

I,
i
I
I
I
I
I
I
I
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BALIARD~ S.A.

I Proyectode Rótulo de EnvasePrimario ,

TI 16.03.2260

T1CAGRELOR 60 rng

).

@
¡

BALIARDA

Lote Nro.:

Vto:

,

7. .

, onmot
BALlARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501 ,

Presidencia

"
I

, 7. 7~CHIALE Carlos Alberto
¡

. onmot !
CUIL 2.0120911113 I

TASSONE Marcelo Gustavo
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BALlARDA S.A.

I Proyecto de Rótulo de Envase PrimarioI
TI 16.03.22 90

TICAGRELOR 90 mg
I,

,
,
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,

I
!

I BALlARDA

I
Lote Nro.:

VIo: I,

,

/~ •

anmat
BALlARDA SOCIEDAD ANONIMA I ~

CUIT 30521092501
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,
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CUIU2012091l!113
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~
BALI~RDA S.A.

I
I

I
!

Contenido: 15 comprimidos Jecubiertos
I

TI 16.03.22 60

TICAGRELOR

Expendio bajo receta

Comprimidos recubiertos

Proyecto de Rótulo de Envase Secundario

'.
IndusJia Argentina

~ :I
FÓRMULA

. '1
Ca6a tomprimido recubierto de TI 16.03.22 60 contiene:

I :1Ticagfplor 60,0 mg, , .

EXfiP¡bntes: manitol, almidón glicolato sódico, hidroxipropilmetilcelulosa, estearato de magnesio, talco,

dióxidb de titanio, polietilenglicol, propilcnglicol, povidona, óxido férrico amarillo, c!s.P. 1 comJrimido.
,d •

POSOLOGIA

S 1.11 .egún prospecto mtemo.

MJllú\.er los medicamentos fuera del alcalice de los IIb;os.

CO~lsetaciÓIl: Mantener a temperatura entre 15.C a 30.C. Proteger de la humedad.

Esbedalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
,1

Certificado Nro.:
1 I1

Lote Nro.:
1 11

V~: '

DJec~lr Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

EIJbo¡kdO y acondicionado en: Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

¡gil ~ótulo para el ellvase COII30 y 60 comprimidos recubiertos.
I '

l.
anmat
BALlARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501
Presidencia

l.a("Y"If"'\ ~

TM ~
cut I~
onmot

CHIAUE Carlos Alberto
ce~0911113
1
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@
BALIAimA S.A.

Proyccto dc Rótulo dc Envasc Sccundario

TI 16.03.22 90

TICAGRELOR

Comprimidos rccubiertos

Contenido: 15 comprimidos recul:iicrtos

Expendio bajo receta
,

I d
i .1 .
n ustna' Argentma

I ~I
FÓRMULA

CadJ coJ,primido rccubierto de TI 16.03.2290 contiene:
I '1Ticagrclor 90,0 mg

Excibic~les: manitol, almidón glicolato sódico, hidroxipropilmctilcelulosa, estearato de magncsio, talco,
I '1 I I

dióxido I¡detitanio, polictilcnglicol, propilenglicol, povidona, óxido férrico amarillo, c.s.p. I comprimido.
1 I • .

POSO LOGIA

S .1 il .egun prospccto mtcrno,

Man}en~r los medicamentos jllera del alcance de los ni,ios.

COlls~,.jJciÓIl:Mantcner a temperatura cntrc 15.C a 30.C. Protcger de la humedad.

EspeLa/;ldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. .
I '1 .

CcrtificJao Nro.:

Lotc ~r¿l:

Vto: I Ij
Diredtor\récnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Elabdradt y acondicionado en: Baliarda S.A. Saavcdra 1260/62 - Buenos Aircs.

19UatJto para el ellvase COIl30 y 60 comprimidos recubiertos.

7.
onmot
BALlARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501
Presidencia

7.
onmot
TASSONE Marcelo Gustavo
CI 1 14lfilALE~arlos Alb,erto

CUIL 2012091111'3

~
onmot
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CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

Troquel

649368

649371

I
I
I
I
I
I
I
I

I
i
I
i
I

1

I
I
I
I

i
1

13 de diciembre de 2017
. 1

1 1

(..~4Ministerio de saludW Pre~¡llent¡a de t~N3C¡~'l

I
Sede Central

Av. de 1'1aya S'69
(C1084AAD), CA~A

"'~ .•.~_._.~'~.. ,.., ~ --";'~'-'-~-'-

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Sede Alslna
Alsina 665/571

(C1087AAI), CABA

IN AL
Estados Unidas 25
(C1101AAA), CABA

CERTIFICADO N° 58535

DISPOSICIÓN N° 12558

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

TROQUELES
EXPEDIENTE N0 1-0047-2000-000348-16-5

Produ~tos MI édlcos
Av. Belgrana 1480
(Cl093AAP), CABA

I '
\ I
I

a.nrh,at¡
-""",!,,,..~~.,;~~ .

\ 1

I 1

\ I
I I

I I

I I

\ I

\ I
I I

Datos Identificatorios ?arabterísticoS de la Forma Farmacéutica

TICAGRELOR 60 mg -ICO~PR1MIDO RECUBIERTO
,

TICAGRELOR 90 mg -ICOf\1PRIMIDO RECUBIERTO

I
1

I

\ I
\ I
\1

\ I
\ 1

\ 1

1

I

\ 1

\ 1

1

\

\ I

Te!.(.14,"
1
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGtAS RENOVABLES'

i

~ Ministerio de Salud\Y President;e de la Nnci6n
I \

Buenos Aires, 12 DE DICIEMBRE DE 2017.-
I

ANEXO

DISPOSICiÓN N° 12558 ,
I

I

, : 1
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO"

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
I

I CERTIFICADO W 58535 I
I 1

I 1

I El'Administrador Nacional de la Administración Nacional de Meaicamentos,

: Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se ~,utoriZó\Ia
I I i
, in~cripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), dI'! un nue~o
¡ ! ;
; producto con los siguientes datos identificatorios característicos: ;
, I ,

,
\

\

\
•

1

¡

I l.IDATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
I I
I Razón Social: BALIARDAS.A.

I

:N01de Legajo de la empresa: 6890

,
'2. bATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
I I

I
, I
:Nofnbre comercial: TI 16.03.2290

;Nombre Genérico (IFA/s): TICAGRELOR
, I

,Co(lcentración: 90 mg

IFo~,mafarmacéutica: COMPRIMIDORECUBIERTO
i I ¡
Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéuti,ca o

I
I I

TeL (+J4-11~ 4340.0800 - http://www.anmat.gov.ar - República ArgentIna
I ,

Produ.Jtos~édlCOS INAME INAL Sede Alsina Sede Ccntral
Av. Belgranol14BO Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 665/671 Av. de Mayo 869
(CI093fA¡ P)~J\ICABA (C1264AAD), CABA (Cll01AAA), CABA (CI087AAI), CASA (CI084A~D), CABA
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~orcentual

In rediente s
I TlCAGRELOR 90 mg

"2017 - AÑO DE LAS ENERGiAS RENOVABLES"

I
~

~ Ministerio de Salud
\$' Presldentia de la N3cién

Exci ¡ente s
MANITOL 186,7 mg NUCLEO 1

, ALMIDON GUCOLATO DE SDDIO 15 mg NÚCLEO 1
'1 HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,3 mg NÚCLEO 1
, ESTEARATD DE MAGNESIO 6 mg NÚCLEO I
I HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2 mg CUBIERTA 1

l' TALCO 3 mg CUBIERTA 1
, DIOXIDO DE TITANIO 1,5 mg CUBIERTA 1

I
POUETILENGUCOL 6000 1 mg CUBIERTA 1
PROPILENGUCOL 1,04 mg CUBIERTA 1
POVIDDNA 0,4 mg CUBIERTA 1

, OXIDO FERRICO AMARILLO o 05 m CUBIERTA 1,
i

"
, , ,

Ori,gen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTÉTICO I
EnVase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV

,I I ~

Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
~I I ~

BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
I

AccJsoriOs: No corresponde
I
I

Contenido por envase secundario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X
15 GOMPRIMIDOS RECUBIERTOS) ,

I, J

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
I '

d 3 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)
I ~

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
O 6 ,BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)

"

Presentaciones: 15, 30: 60
,

Peri,ódo de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° C hasta 30° C
I

Otras' condiciones de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD
I

,1
Te!. (+54:11}:h40-0BOO. http://www.anmat.gov.ar- Repúbllca Argentina

" '

Productos MédIcos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CASA

, ,1
, '1

lNAME
Av. caseros 2161

(C1264AAO), CASA

INAl
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA
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Sede Alslna
AIslna 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede tentral
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGiAS RENOVABLES"

1
MinisteriO de Salud
PresidenCia de la Neción

FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

COndiciónde expendio: BAJORECETA

Código ATC: B01AC24

Acción terapéutica: Antiagregante plaquetario.

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Ticagrelor, administrado conjuntamente con ácido acetilsalicílico
(AAS), está indicado para la prevención de eventos aterotrombóticos en pacientes
adultos con Síndrome Coronario Agudo (SCA) o antecedentes de Infarto de
Miocardio (1M) y alto riesgo de desarrollar un evento aterotrombótico. I

3. DATOS DELELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

I

1
I,

Raz6n Social Número de Disposici6n Domicilio de la Localidad País i

\

planta •
autorlzante vIo BPF \

I,
BALJARDA S.A. 5418/2011 SAAveORA CIUDAD REPUBLICA

I 1242/48/54/60/62 AUTÓNOMA DE ARGENTiNA, as. AS. ,
BAUARDA SA 5418/2011 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA

AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS. 1

b)Acondicionamiento primario: \
Raz6n 'Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pa(s ,

autorizante vIo BPF
planta I

BALJARDA S.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBUCA
240/44/46/48/50 AlfTÓNOMA De: ARGENTINA

as. AS.

Sede C-cntral
AI/. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA

Sede Alslna
Alsina 665/671

(Cl0S7AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 2S
(Cll01AAA), CABA

INAME
AI/. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Tet. (+54-11) ~340-0BOO - http://www.lInmat.gov.ar • República Argentina
I

Productos Mé~ICOS
AI/, 8clgraflo 14.80
(CI093AAP), 'iBA

I
, j . Pégina 3 de 7
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES'

(y\M" .Id Std. ,mstcno e a u
PresidencJlI de la N3ciM

. I

I
I

I
c)Acondicionamiento secundario:,

I,
I

l
!,
,
\
t

1
I
I

I

Concentración: 60 mg

I
I
I
I
I
I
I
I

I
I
I

i
I

. . I

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
, I

porcentual I

,
Nombre comercial: TI 16.03,2260

I

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO, .

,No'mbre Genérico (IFA/s): TICAGRELOR

,
'Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad Pais,

I autorizante vIo BPF
planta ,

I I

I I

BALlAROA S.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD I REPUBlICA
, 240/44/46/48/50 AUT6NOM~ DE ARGENTINA

as. AS. , ,

\
I

l,
In rediente s
TICAGRELOR 60 mg

I
i

~xciDiente (s)
f'ilANITOL 124,467 mg NUCLEO 1
ALMIOON GllCOLATO OE SODIO 10 mg NÚCLEO 1
flIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1,533 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1,34 mg CUBIERTA 1
TALCO 2 mg CUBIERTA I

, DIOXIOO DE TITANIO 1 mg CUBIERTA I
P}lllETILENGllCOL 6000 0,67 mg CUBIERTA 1
PROPILENGllCOL 0,69 mg CUBIERTA 1
POVIOONA 0,27 mg CUBIERTA 1
OXIOO FERRICO AMARILLOO 033 mo CUBIERTA 1

I
I '

Origeh y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SIiNTÉTICd O
I , ,

SEMISINTETICO' !
, I :

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV I I
; 1 I ~

COhtehido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUE\IERTOS :
I
i
I

I I
Te!.(",s4-il) 4340-0800 - http://www.anmat.go .••.ar. República Argentrna

1
; i

Productos Médicos lNAME INAL Sede Alsina Sede Ckntral
Av. Belgrano 14BO Av. caseros 2151 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 , Av. de Mayo 869
(C1093AAP), cABA (C1264AAD), CABA (C1l01AAA), CASA (Cl0S7AAI), CABA (C1084AAD); CABA
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~ Ministlltio de Saludf Pleslde¡eia de !8 Naci6n

I

"2017 - AÑO DE LAS¡ENERGfAsIRENOVABLEsn

I II

9~mg.1
11
BUSTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
11
Accesorios: No corresponde
11 .
Contenido por envase secundario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERiT"OS (1 BLISTER X
i!5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) l'

l' .
310 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 COMPRIMIÓOS REClllBIERTOS? 3 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) i 1

6:0 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS RECUiBIERTOS
O 6 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) (
)1
~resentaciones: 15, 30, 60

I Período de vida útil: 24 MESES
. 1: I
i lprma de conservación: Desde 15° C hasta 30° C .

<¡)tras condiciones de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD'I

~bRMA RECONSTITUIDA \
.1. I

Tempo de conservacion: No corresponde I
I ~~rma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No correrPonde

: ~tras condiciones de conservación: No corresponde

(i:ondición de expendio: BAJO RECETA
11

aódigo ATC: B01AC24

4bción terapéutica: Antiagregante plaquetario.
\1 '

Vía/s de administración: ORAL I '
Ihdicaciones: Ticagrelor, administrado conjuntamente con ácido iacetilsalicílico
(AAS), está indicado para la prevención de eventos aterotrombóticos en ~acientes
~dultos con Síndrome Coronario Agudo (SCA) o antecedentes de Infarto de

1I .
, l'(1iocardio (1M) y alto riesgo de desarrollar un evento aterotromb'ótico.

¡3{IDATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S i
Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Tel. (Jl"1) 4340.0800 • htt¡ •• //www.anmat.gov.ac • República Argentina
I ¡I .

pr~dUUosMédicos INAME INAL Sede Alslna ¡sede central
AvJBelgrano1480 Av.caseras 2161 EstadosUnIdos2S Alslna665/671 AJ. de Mi!lyo 869
(c!¡093

I
AA¡'P). CASA (C1264AAD), CASA (Cl101AAA), CABA (CI087AAl), CASA (CI0a4AAO), CASA
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: a)Elaboración hasta el granel Y/o semielaborado:

,
"2017 - AÑO DE LAS'ENERGÍAS¡RENOVABLES"

I .

~
! M•. I'dS"d. 'mISIono o 8 u: ~"'T"'..,"'"

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Par.
I I planta I I

, I autorlzante vIo BPF
I

I 1, I I
I I I

BAUAROA S.A. 5418/2011 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REP,UBllCA, I AUTÓNOMA DE ARGENTINA
,

I es. AS.I I
I B~UARDA S.A. 5418/2011 SAAveORA CIUDAD', REP!JBlICA

1242/48/54/60/62 AliTÓNDMA DE ARGENTINA, I es. AS,I

I I I
, I

, I I
,b)Acondicionamiento primario: I

I I I

Razón Social Número de Disposición Domfclllo de la Localidad Pais
I planta ! II

autorizante vIo BPF ¡
I I

BAllARDA S.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD ¡ REPUBUCA

I I 240/44/46/48/50 AliTÓNDMA DE ARGENTINA
as. AS. I

: I
1 I I,

i I
! c)Acondicionamiento secundario: I,

1 I,
,Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pai.
I

\

planta i
I autorizante vIo BPF I

I

¡BALlARDA S.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD i REPUBUCA

¡ I 240/44/46/48/50 AliTÓNDMA DE ARGENTINA
as. AS. I I

I I 1

\ El \presente Certificado tendrá
I

una validez de cinco (5) años a partir de la
i

feCihadel mismo. ¡
¡

I I
I I

I ¡
¡Expediente ND: 1-0047-2000-000348-16-5 ¡

I
i
I
I
I
I
I

\
Ter. (+14-1 ) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar • RepúbUca Argentina I

I

produbos ~édICOS INAME IN AL Sede Alsln" seJe Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados UnIdos 25 Alslna 665/671 Av. del Mayo 869

{Cl09jAAP1 CABA (C1264AAO), CABA (CllQ1AAA), CABA (CIOS7AAl), CABA (CIOS4AtO), CABA,

I I

. I Página 6 de 7
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\ 1

: 1
I
I

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

. " I .
"2017 - AÑO DE LAsl ENERGtAS, RENOVABLESn

1 .,J.4_
~ Preside eie de le Naei6n

,
I

Sede Ccntral
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CASA

1
I

SCde Alsln •••
Alstna 665(671

(CI0S7AAl), CABA

INAl
Estados Unidos 2S
(Cll01AAA), CABA
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INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

I
II '

\ 1

I
I
I
I
I

\ I
I
I
1

I
I
i
I

Te" (~S4-1r) 4340-0BOO- http,//www,.nm'Lgov,ac. 'epóbllca "gen!;n •.
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