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Disposicién

Niumero: DI-2017-12559-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000278-14-1

VISTO el Expediente N° 1- 0047-2000-000278-14-1 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS MAR S.A. sollclta‘se autorice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nu}eva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Republica Argentina. |

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinajles se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados p<‘3r cada una de
las referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.




Quela DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal solicitada. ‘

Que se acttia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIOS MAR S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial KETODOL

y nombre/s genérico/s KETOROLACO TROMETAMINA , la que serd elaborada en la Republica
Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion,
segun lo solicitado por la firma LABORATORIOS MAR S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO7.PDF / 0 - 12/06/2017
16:15:26, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO8.PDF / 0 - 12/06/2017 16:15:26, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO02.PDF / 0 - 04/10/2016 16:34:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 04/10/2016 16:34:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO4.PDF / 0 - 04/10/2016 16:34:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 04/10/2016 16:34:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO06.PDF / 0 - 04/10/2016 16:34:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION19.PDF / 0 - 12/06/2017 16:15:26, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION20.PDF / 0 - 12/06/2017 16:15:26, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION21.PDF / 0 - 12/06/2017 16:15:26, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_ VERSION22.PDF / 0 - 12/06/2017 16:15:26, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION23.PDF /0 - 12/06/2017 16:15:26.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en éL.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos



nal Ll b

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000278-14-1

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2017.12.12 09:32:54 ART
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KETODOL

. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
KETOROLAC TROMETAMINA 10 y 20 mg

COMPRIMIDOS SUBLINGUALES
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg

INYECTABLE
KETOROLAC TROMETAMINA 30 y 60 mg

PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
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INFOMACION PARA EL PACIENTE

KETODOL

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
KETOROLAC TROMETAMINA 10 y 20 mg

COMPRIMIDOS SUBLINGUALES
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg

INYECTABLE
KETOROLAC TROMETAMINA 30 y 60 mg

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico
o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es KETODOL y para qué se utiliza
2. Antes de usar KETODOL

3. Cémo usar KETODOL

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de KETODOL

1. Qué es KETODOL y para qué se utiliza:

KETODOL contiene como sustancia activa Ketorolac Trometamina, que pertenece al
grupo de medicamentos denominados analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos.

Su médico le ha recetado este producto para el tratamiento a corto plazo del dolor leve
o moderado.

El Ketorolac no esta indicado para el tratamiento de dolores crénicos. La duracion
maxima del tratamiento es de 5 dias.

2. Antes de usar KETODOL.:

No tome KETODOL:

- si tiene Ulcera péptica activa

- si tiene cualquier antecedente de ulceracion, sangrado o perforacion gastrointestinal

- si es alérgico (hipersensible) al ketorolaco trometamina u otros antiinflamatorios no
esteroides.

- si padece sindrome completo o parcial de pélipos nasales (masa en forma de saco
formada por la mucosa nasal), angioedema (ronchas) o broncoespasmo
(estrechamiento de los bronquios)

- si tiene asma

- si tiene enfermedad grave de corazon

- si tiene enfermedad moderada a severa de los rifiones

- si padece hipovolemia (disminucion del volumen de sangre circulante en el cuerpo) o
deshidratacion (falta de agua corporal)
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- si tiene diatesis hemorragica (tendencia a las hemorragias), trastornos de la
coagulacion (alteracion de la formacién de coagulos) o hemorragia cerebral (sangrado
en el cerebro)

- si se somete a intervenciones quirdrgicas con alto riesgo de sangrado o hemostasis
(parada del flujo sanguineo) incompleta

- junto con otros AINEs (anti-inflamatorios no esteroideos), incluyendo el acido acetil-
salicilico y los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (COX-2)

- si esta con terapia anticoagulante con dicumarinicos o con heparina a dosis plenas
(en tratamiento con medicamentos que inhiben la coagulacién sanguinea)

- junto con probenecida.

- junto con sales de litio. ,

- junto con pentoxifilina, debido al riesgo de sangrado gastrointestinal.

- en embarazo, parto o lactancia. :

- si es menor de 16 afios. -

- como analgésico de prevencion antes de la intervenciéon o durante la intervencion
quirtrgica, dado el riesgo de sangrado.

Tenga especial cuidado con KETODOL.

- Si usted experimenta dolor gastrointestinal (irritacién, ulceracién o perforacion),
sangrado rectal o en vomito, debera interrumpir de inmediato el tratamiento y
comunicarlo a su médico inmediatamente. .

- Si usted es mayor de 65 arios o esta debilitado, se deberan extremar las precauciones
y utilizar las minimas dosis eficaces.

- Si usted toma medicamentos que incrementen el riesgo de Ulcera o sangrado
gastrointestinal, como heparina, antiagregantes plaquetarios, pentoxifilina,
corticosteroides, tromboliticos y antidepresivos del tipo inhibidores selectivos de la
recaptacién de serotonina o inhibidores de la recaptacion de serotonina y de
noradrenalina. ‘

- Si usted ha padecido enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa, enfermedad
de Crohn).

- Si usted padece enfermedad del rifion, su médico puede considerar necesario realizar
ciertas pruebas durante el tratamiento con este medicamento.

- KETODOL puede producir retenciéon de liquidos, tenga especial cuidado si usted
padece descompensacion cardiaca o tensién arterial elevada.

- Si usted esta bajo tratamiento con anticoagulantes (dicumarinicos o heparina).

- Si usted experimenta manifestaciones sistémicas de disfuncién del higado como picor
o enrojecimiento de la piel durante el tratamiento, deberd suspender el tratamiento
inmediatamente y comunicarlo a su médico lo antes posible.

- Si usted presenta dificultad en quedarse embarazada o estd sometida a un
tratamiento de fertilidad.

- Si usted experimenta enrojecimiento de la piel, lesiones de las mucosas o cualquier
otro signo de hipersensibilidad o de reaccion anafilactica debera interrumpir el
tratamiento e informar inmediatamente a su médico.

- Si usted esta tomando otros medicamentos, como metotrexato, ya que KETODOL
puede modificar o potenciar el efecto de éstos.

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente
mencionadas le hubiera ocurrido alguna vez.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizando recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

No se recomienda tomar KETODOL junto con: otros anti-inflamatorios no esteroideos
(incluyendo acido acetilsalicilico), anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios (como
acido acetil-salicilico, ticlopidina o clopidrogel), pentoxifilina, probenecida o litio.
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Tenga especial precaucién si estd siendo tratado con alguno de los siguientes
medicamentos: Corticoesteroides, tromboliticos (medicamentos administrados para
favorecer la eliminacién de coagulos en la sangre), antidepresivos, metotrexato,
antihipertensivos o furosemida (un diurético, utilizado para aumentar la eliminacién de
orina). :

Embarazo y lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
No debe usar KETODOL durante el embarazo, parto o lactancia.

Conduccién y uso de maquinas:

Se recomienda precaucion al conducir o utilizar maquinas, especialmente al principio
del tratamiento, debido a que puede experimentar somnolencia, mareo, vértigo,
insomnio o depresion durante el tratamiento con KETODOL.

3. Cémo usar KETODOL.:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de KETODOL indicadas por su
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con KETODOL. No suspenda el
tratamiento antes.

El tratamiento con KETODOL comprimidos no podra exceder de 5 dias.

Si usted es mayor de 65 afios, se recomienda extremar las precauciones y utilizar dosis
menores.

No debe utilizar ketorolaco si padece insuficiencia renal moderada o grave. Si tiene una
enfermedad de los rifiones de menor grado, debe recibir dosis menores de ketorolaco
(la mitad de la dosis recomendada, sin superar una dosis diaria total de 60 mg) y se le
realizaran determinaciones periédicas de las pruebas de funcién renal.

Comprimidos: Dosis inicial: 10 mg.

Dosis de mantenimiento: 10 a 20 mg cada 6 horas, no debiendo exceder la duracién
del tratamiento los 5 dias. Los tratamientos mas prolongados han sido asociados con
un aumento de la incidencia de efectos adversos, algunos de ellos graves. En todos los
casos debera respetarse la dosis diaria indicada.

Comprimido sublingual: Se aconseja colocar el comprimido debajo de la lengua vy
retenerlo durante 5 minutos sin tragar. Los comprimidos no deben masticarse ni
tragarse.

Inyectable: Uso por via intramuscular o endovenosa.

Se aconseja una dosis inicial de 10 mg, con dosis subsiguientes de 10 a 30 mg cada 8
horas, sin exceder los 90 mg diarios.

De ser necesario, puede continuarse el tratamiento por venoclisis, utilizando una
dilucién de 60 mg de ketorolac en 500 mi de solucioén fisiologica, o dextrosa al 5%. Esta
dilucién corresponde a 0,12 mg de ketorolac por mililitro.

En los pacientes que han recibido ketorolac inyectable y que sean transferidos a
comprimidos de 10 6 20 mg, la dosis diaria combinada no debe exceder los 90 mg.

En todos los casos debera respetarse la dosis maxima diaria indicada.

Si toma mas KETODOL del que debiera:

Si usted ha tomado mas KETODOL del que debiera, consulte inmediatamente a su
meédico o a su farmacéutico.

Puede aparecer dolor abdominal, nauseas, vomitos, hiperventilaciéon (aumento de la
ventilacién pulmonar), Ulcera gastroduodenal, gastritis erosiva y disfuncion renal que
remiten al interrumpir la toma del medicamento.

En caso de sobredosis o ingestibn accidental, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
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- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital A. Posadas:(011) 4654-6648 // 4658-7777 // 0800-333-0160.
- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

Si olvidé tomar KETODOL :
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico
o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos: :

Aligual que todos los medicamentos, KETODOL puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Trastornos gastrointestinales: Los efectos adversos observados mas frecuentemente
son de tipo gastrointestinal. Pueden ocurrir Glcera péptica, perforacion o hemorragia
gastrointestinal, en ocasiones mortales, en particular en ancianos. Pueden aparecer
nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dispepsia (trastorno de la
digestion), gastritis (inflamacién de la mucosa del estémago), dolor abdominal, melena
(sangre en heces), hematemesis (sangre en vomitos), estomatitis ulcerativa (lesiones
en la boca), exacerbacion de colitis ulcerosa y de enfermedad de Crohn (enfermedades
inflamatorias intestinales), molestias abdominales, eructos, sensacién de plenitud,
esofagitis (inflamacién del eséfago), pancreatitis (inflamacion del pancreas), rectorragia
(sangrado del recto), disgeusia (alteracion del gusto).

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: anorexia (pérdida del apetito),
hiperpotasemia (aumento de potasio en sangre) e hiponatremia (disminucién de sodio
en sangre).

Trastornos del sistema nervioso y musculoesquelético: meningitis aséptica (inflamacion
de las meninges), convulsiones, mareo, somnolencia, sequedad de boca, cefalea (dolor
de cabeza), hipercinesia (exceso de actividad), disminucién de la capacidad de
concentracion, insomnio, mialgia (dolor muscular), nerviosismo, parestesias (pérdida de
sensibilidad), sudacion.

Trastornos psiquiatricos: suefios anormales, alteracién del pensamiento, ‘ansiedad,
depresion, euforia, alucinaciones, reacciones psicéticas.

Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal aguda, “dolor de rifiones” con
hematuria (sangre en orina) e hiperazoemia (acumulacion de nitrégeno en sangre) o sin
ellas, polaquiuria (micciones repetidas de pequefia cuantia), retencién urinaria, nefritis
intersticial (inflamacién renal), sindrome nefrético (excrecion anormal de proteina en la
orina), oliguria (disminucién de la produccion de orina).

Al igual que sucede con otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, pueden
aparecer signos de insuficiencia renal (p. ej.: elevacion de las concentraciones de
creatinina y potasio) tras una dosis de KETODOL.

Trastornos cardiovasculares: edema (hinchazén por acumulacién de liquidos),
hipertensién (tension arterial alta) e insuficiencia cardiaca, se asocian al tratamiento
con anti-inflamatorios no esteroideos.

Bradicardia (disminucién de la frecuencia de los latidos cardiacos), sofocos,
palpitaciones, hipotension arterial (disminucién de la tension arterial), dolor toracico.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: infertilidad.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: asma bronquial, disnea (sensacién
de falta de aire), edema pulmonar (acumulacion de liquido en los pulmones),
broncoespasmo (contraccién de los bronquios), epistaxis (sangrado de la nariz).
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Trastornos hepatobiliares: alteracién de las pruebas funcionales hepaticas, hepatitis
(inflamacion del higado), ictericia colestasica (coloracion amarilla de la piel),
insuficiencia hepatica (alteraciones del higado).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Muy raramente pueden aparecer
reacciones de hipersensibilidad (alergia) cutanea de tipo vesiculo-ampollosas,
incluyendo necrdlisis epidérmica toxica (enfermedad de Lyell) y sindrome de Stevens-
Johnson (lesiones en piel y mucosas).

Dermatitis exfoliativa, exantema maculopapular, prurito, urticaria, eritema facial.
Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones de hipersensibilidad, anafilaxia
(reaccion alérgica), edema laringeo (inflamacion de la laringe), angioedema (ronchas),
reacciones anafilactoides (reaccién alérgica aguda). Las reacciones anafilactoides,
como la anafilaxia, pueden llegar a ser mortales.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: purpura (hemorragias en la piel),
trombocitopenia (disminucién de plaquetas en sangre), sindrome hemolitico urémico
(anemia y sangre en heces), palidez.

Trastornos oculares: alteraciones de la vista.

Trastornos del oido y del laberinto: actfenos (zumbido de oido), hipoacusia
(disminucién de la audicion), vértigo.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: astenia (falta de
fuerza), edema (hinchazén por acumulacién de liquidos), reacciones en el lugar de la
inyeccion, fiebre, polidipsia (aumento de la sed).

Exploraciones complementarias: elevacién de las concentraciones séricas de urea y
creatinina, elevacion de las concentraciones de potasio, aumento de peso,
prolongacién del tiempo de sangria.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y comphcamones de procedimientos terapéuticos:
hematomas, hemorragia posquirtrgica.

Si se observa cualquier otra reaccién no descrita en este prospecto, consulte con su
médico o farmacéutico.

5. Conservacién de KETODOL

KETODOL en todas sus presentaciones, debe mantenerse en su envase original, al
abrigo de la luz y la humedad, a temperatura ambiente entre 15 y 30°C.

No utilice KETODOL después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234,

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

LABORATORIOS MAR S.A.
Av. Gaona 3875. CABA. Tel: (5411) 4582-5090
Director técnico: Pablo Kearney - Farmacéutico.

Comprimidos Recubiertos y Sublinguales Elaborados en:

Laboratorios Frasca S.R.L., Galicia 2650 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, CP:
1672, Republica Argentina

Comprimidos Recubiertos y Sublinguales Acondicionamiento Primario:

Laboratorios Argenpack S.A., Monteagudo 371, Villa Lynch, (Pdo. Gral. San Martin,
Buenos Aires, CP: 1672, Republica Argentina).

Comprimidos Recubiertos y Sublinguales, Acondicionamiento Secundario:
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Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

Inyectables, Elaborados en:

Laboratorios Gobbi Novag S.A,, F Onsan 498, Wilde, Buenos Aires, CP: 1875,
Republica Argentina.

Acondicionado Primario:
Laboratorios Gobbi Novag S.A., F. Onsari 498, Wilde, Buenos Aires, CP: 1875,
Republica Argentina.

~ Inyectables Acondicionamiento Secundario:
Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina
Comercializado y distribuido por:

Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113
ummolt
/% 1%

anMat anMAat
DI BATTISTA Santiago Hernan Laboratorios Mar SA
CUIL 20239868526 CUIT 30702070682
Presidencia
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KETODOL

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
KETOROLAC TROMETAMINA 10 y 20 mg

COMPRIMIDOS SUBLINGUALES
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg

INYECTABLE
KETOROLAC TROMETAMINA 30 y 60 mg

PROYECTO DE PROSPECTOS
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PROYECTO DE PROSPECTO
KETODOL

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
KETOROLAC TROMETAMINA 10 y 20 mg

COMPRIMIDOS SUBLINGUALES
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg

INYECTABLE
KETOROLAC TROMETAMINA 30 y 60 mg

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULAS CUALICUANTITATIVAS

KETODOL 10 mg
Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolac Trometamina 10,00 mg
Celulosa Microcristalina PH200 109,00 mg
Croscaramelosa Sédica 1,50 mg
Estearato de Magnesio 1,50 mg
Alcohol polivinilico (*) 1,32 mg
Dioxido de titanio(*) 0,62 mg
Talco(*) 0,60 mg
PEG 3000(*) 0,37 mg
Lecitina de soja(*) 0,09 mg

KETODOL 20 mg
Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolac Trometamina 20,00 mg
Celulosa Microcristalina PH200 218,00 mg
Croscaramelosa Sédica 3,00 mg
Estearato de Magnesio 3,00 mg
Alcohol polivinilico(*) 264 mg
Diéxido de titanio(*) 1,24 mg
Talco(*) 1,20 mg
PEG 3000(*) 0,74 mg
Lecitina de soja(*) 0,18 mg

(*) Excipientes contenidos en el producto Opadry Il White 85G28725.

KETODOL 30 mg
Cada ampolla contiene:

Ketorolac trometamina 30,00 mg

Cloruro de sodio 4,35 mg

Alcohol etilico 100,00 mg

Hidréxido de sodio c.s. '

Agua para inyectables c.s.p. 1,00 mi
Pégina2de 8

?’ El présente documento electrénico ha-sido firmado digitalmente en los términos &e la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/20029 el Decreto N° 283/2003.—



KETODOL 60 mg
Cada ampolla contiene:

Ketorolac trometamina 60,00 mg
Cloruro de sodio 8,70 mg
Alcohol etilico 200,00 mg
Hidroxido de sodio c.s.

Agua para inyectables c.s.p. 2,00 ml
KETODOL SL

Cada comprimido sublingual contiene:

Ketorolac Trometamina 10,00 mg
Celulosa microcristalina PH200 45,75 mg
Crospovidona 0,50 mg
Croscaramelosa Sodica - 0,50 mg
Esencia de menta 0,25 mg
Mentol : 0,20 mg
Ciclamato de sodio 2,00 mg
Colorante Amarillo de Quinolina

laca luminica (ci 47005) 0,20 mg
Estearato de Magnesio 0,60 mg

Accidn terapéutica:
Analgésico del grupo de los antiinflamatorios no esteroideos (AINE).
Cédigo ATC: MO1AB15

Indicaciones:

Por via oral: Tratamiento a corto plazo del dolor agudo de moderado a severo.

Por via parenteral: Tratamiento a corto plazo del dolor post-operatorio agudo de
Moderado a severo.

El Ketorolac no esta indicado para el tratamiento de dolores crénicos. La duracion
maxima del tratamiento es de 5 dias.

Accién farmacolégica:

Ketorolac es una droga antiinflamatoria no esteroide, de accién analgésica periférica,
que actia inhibiendo la sintesis de las prostaglandinas. No tiene propiedades
ansiolfticas ni sedantes.

Farmacocinética: Ketorolac trometamina es la combinacién de las formas S y R
enantiémeras, de las cuales la forma S tiene actividad analgésica. La amplitud de la
biodisponibilidad de ketorolac es equivalente cuando es administrado por via oral,
intramuscular o en bolo intravenoso.

Las comidas grasas prolongan la absorcién y las concentraciones maximas de
ketorolac. Los antiacidos no afectan la absorcién. Su farmacocinética es lineal, y a
mayores dosis son mayores las concentraciones del racémico, ligado y libre. La union a
las proteinas plasmaticas es alta (99%). El Ketorolac es metabolizado por conjugacion
e hidroxilacién en el higado, y tanto los productos de su metabolismo, como la droga no
modificada, son eliminados por la orina (91,4%) y las heces. La vida media del
enantiomero S es de 2,5 horas y la del enantidmero R es de 5 horas.

El estado estable de la droga se logra después de la cuarta dosis. El ketorolac
atraviesa la placenta (10%) y se ha detectado en bajas concentraciones en la leche
materna. No se estudi6 la acumulacion de droga en poblaciones especiales: ancianos,
insuficiencia renal o hepatica (ver Precauciones).
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Posologia y administracion:
La dosis diaria se adecuara a la intensidad del dolor aceptandose como dosis diaria
maxima 90 mg.

Comprimidos: Dosis inicial: 10 mg.
Dosis de mantenimiento: 10 a 20 mg cada 6 horas, no debiendo exceder la duracion
del tratamiento los 5 dias. Los tratqmientos mas prolongados han sido asociados con
un aumento de la incidencia de efectos adversos, algunos de ellos graves. En todos los
casos debera respetarse la dosis diaria indicada.

Comprimido sublingual: Se aconseja colocar el comprimido debajo de la lengua y
retenerlo durante 5 minutos sin tragar. Los comprimidos no deben masticarse ni
tragarse.

Inyectable: Uso por via intramuscular o endovenosa.

Se aconseja una dosis inicial de 10 mg, con dosis subsiguientes de 10 a 30 mg cada 8
horas, sin exceder los 90 mg diarios. ,

De ser necesario, puede continuarse el tratamiento por venoclisis, utilizando una
dilucién de 60 mg de ketorolac en 500 ml de solucién fisiolégica, o dextrosa al 5%. Esta
dilucién corresponde a 0,12 mg de ketorolac por mililitro.

En los pacientes que han recibidp ketorolac inyectable y que sean transferidos a
comprimidos de 10 6 20 mg, la dosis diaria combinada no debe exceder los 90 mg.

En todos los casos debera respetarse la dosis maxima diaria indicada.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al Ketorolac. Embarazo, parto y lactancia. Menores de 16 afios de
edad. Pacientes con antecedentes de alergia a otros antiinflamatorios no esteroideos, y
en particular en aquellos a quienes la aspirina u otros inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas induzcan reacciongs de tipo alérgico; como asi también en aquellos
que presenten sindrome completo o parcial de pdlipos nasales, angiodema Yy
broncoespasmo. Insuficiencia hepéatica severa y/o insuficiencia renal moderada o
severa. Ulcera gastroduodenal en evoluciéon o con antecedentes de Glcera o de
hemorragia  digestiva.  Pacientes con  hemorragias gastrointestinales o
cerebrovasculares sospechadas o Eonfirmadas; en aquellos con diatesis hemorragicas
y en todos los que presentan anomalias de la hemostasis o en los que haya riesgos de
hemorragias. Por lo mismo se contraindica su uso profilactico o intraoperatorio.
Pacientes con hipovolemia o deshidratacion aguda. Asma. Debido a la falta de
experiencia suficiente en el uso del Ketorolac en pacientes mayores de 65 afios de
edad, y hasta tanto no se disponga de mayor informacion, se contraindica su uso en
dicho grupo etario.

Efectos renales: Esta indicado en pacientes con riesgo de falla renal, por deplecion de
volumen. Se han reportado falla renal aguda, nefritis, sindrome nefrético.

La hipovolemia debe corregirse antes de comenzar el tratamiento con Ketorolac.

Esta contraindicado el uso intratecal (por el contenido de alcohol en la formula).
Poblaciones especiales: casos en |que la dosis no debe sobrepasar los 60 mg IM/IV:
pacientes de menos de 50 kg de peso, pacientes con moderada elevacion de loa
creatinina sérica.

Advertencias:

'El médico debe evaluar cuidadosamente los riesgos potenciales y los beneficios del

uso de Ketorolac oral a largo plazo (mas de 5 dias). Los pacientes deben ser instruidos
con respecto a la aparicion de signos relacionados con efectos adversos
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gastrointestinales serios, y deben ser controlados mas celosamente que si se usaran
otros analgésicos-antiinflamatorios no esteroideos.

No esta indicado para el tratamiento del dolor menor crénico. Dentro de los efectos
gastrointestinales se han informado Ulceras pépticas y sangrado gastrointestinal en
pacientes que recibian Ketorolac. Las dosis altas parecerfan producir mayor cantidad
de casos de reacciones adversas.

La incidencia y severidad de complicaciones gastrointestinales aumenta con el
aumento de la dosis y duracién del tratamiento. Aun la terapia a corto plazo no esta
exenta de riesgos. Ademas de los antecedentes de enfermedad ulcerosa, otros
factores que aumentan el riesgo de sangrado gastrointestinal en pacientes tratados con
AINE incluyen: el uso concomitante de corticoides orales o anticoagulantes, mayor
duracion de la terapia con AINE, tabaquismo, consumo de alcohol, edad avanzada y
mal estado general. Para minimizar el riesgo potencial de un evento adverso
gastrointestinal, se debe usar la dosis efectiva mas baja, durante el menor tiempo
posible. _

No esta indicado para el tratamiento del dolor menor o crénico. Los pacientes deben
ser instruidos con respecto a la aparicién de signos relacionados con efectos adversos
gastrointestinales serios, y deben ser controlados mas estrictamente que si se usaran
otros analgésicos-antiinflamatorios no esteroides.

Ketodol inyectable no debe administrarse en pacientes bajo tratamiento con disulfiram
debido a que la formulacién contiene alcohol etilico como excipiente.

Precauciones:

Basado en la presencia de alcohol etilico/etanol como excipiente, se deberan tener
precauciones en cuanto a la administracion del inyectable a personas con enfermedad
hepatica, alcoholismo, epilepsia, embarazadas y nifios.

Ketorolac, como todo analgésico antiinflamatorio no esteroide, puede ocasionar
trastornos digestivos, de la hemostasia, renales y reacciones alérgicas.

En pacientes con insuficiencia renal, con creatinina plasmatica de 1,2 a 5 mg% se
debera disminuir la dosis diaria a la mitad, y con valores superiores a 5 mg% se
contraindica el uso de ketorolac. En pacientes en los que las prostaglandinas renales
tienen una funcion compensatoria en el mantenimiento de la perfusion renal, la
administracion de un AINEpuede causar una reduccion dosis dependiente de la
formacién de prostaglandinas y del flujo sanguineo renal, pudiendo desencadenar una
descompensacion renal manifiesta. La disminucién del volumen intravascular, aumenta
el riesgo de toxicidad renal con AINE. Por lo tanto, los pacientes tratados con ketorolac
deben estar bien hidratados.

Debe vigilarse atentamente la diuresis y la funcién renal en pacientes con insuficiencia
cardiaca, con cirrosis y nefropatias crénicas, en pacientes que toman inhibidores de la
ECA 'y en ancianos, asi como en aquellos sometidos a intervenciones de cirugia mayor
que pudieran haber presentado hipovolemia. :

No se recomienda su uso en analgesia obstétrica, ya que por su efecto inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas puede inhibir las contracciones uterinas y modificar la
circulacion fetal. Se debe tener especial precauciéon con el uso de ketorolac pre o intra-
operatorio, ya que puede producir hematomas y sangrado de las heridas quirdrgicas.
Ketorolac puede producir retencion de liquidos, edema, retencién de cloruro de sodio,
oliguria y elevacion del nitrégeno ureico sérico y la creatinina; al igual que los otros
AINEs, deberia ser utilizado con precaucién en pacientes con historia de
descompensacién cardiaca, hipertension o cualquier otra condicién que predisponga a
la retencién de liquidos.

Debe usarse con precaucion en pacientes con historia de enfermedad hepatica, ya que
el ketorolac puede elevar las cifras de transaminasas, debiéndose discontinuar la
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administracion ante cualquier alteracion del hepatograma. A nivel hematolégico, inhibe
la agregacién plaquetaria. y puede prolongar el tiempo de sangrado, efecto que
desaparece a las 24-48 horas de discontinuada la administracion.

Los AINEs, incluyendo ketorolac, pueden causar efectos adversos graves, como
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica tdxica, que
puede ser fatal. Se debe informar a los pacientes sobre los signos y sintomas de las
manifestaciones cutaneas graves.

Suspender el tratamiento en caso de aparicién de erupcién o cualquier otro signo de
hipersensibilidad. ‘

Carcinogenicidad, mutagenicidad y compromiso de la fertilidad. No se comprobaron en
los estudios con ketorolac.

Fertilidad. Basado en el mecanismo de accion, el uso de AINEs, puede retrasar o
impedir la ruptura del foliculo ovarico, lo cual se ha relacionado con infertilidad
reversible en algunas mujeres. Se debe considerar la supresion de los AINEs, incluido
el ketorolac, en el caso de mujeres con dificultades para concebir o que se encuentren
bajo investigacion por infertilidad.

Embarazo. No se dispone de estudios controlados en mujeres embarazadas. La
inhibicién de la sintesis de prostaglandinas podria perjudicar el embarazo. Los datos de
estudios epidemiolégicos sugieren un aumento del riesgo de abortos espontaneos tras
el uso de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas al principio del embarazo. En
pruebas con animales, se ha demostrado que la administracién de inhibidores de la
sintesis de prostaglandinas resulta en un aumento de pérdidas pre y post implantacion.
Durante el transcurso del tercer trimestre, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden exponer al feto a una toxicidad cardiopulmonar

(Hipertensién pulmonar con cierre prematuro del ductus arterioso) y renal, pudiendo
exponer en el final del embarazo a la madre y al bebé a un alargamiento de los tiempos
de hemorragia. En consecuencia, la toma de AINE estad contraindicada durante el
embarazo.

Lactancia. Ketorolac se elimina en la leche materna y, por la posibilidad de presentarse
reacciones adversas por inhibicién de la sintesis de prostaglandinas en el neonato, esta
contraindicado el uso en las mujeres que amamantan.

Pediatria. No se han establecido la eficacia y seguridad del uso en nifios, razén por la
cual no se recomienda su uso en pediatria.

Ancianos (mayores de 65 anos). La sensibilidad esta aumentada y el clearance de
ketorolac esta disminuido en ancianos. Debido al aumentado riesgo de sangrado
gastrointestinal en pacientes mayores de 65 afos, el uso de ketorolac esta
contraindicado en este grupo de pacientes.

Interacciones medicamentosas. No administrar conjuntamente con otros
antiinflamatorios no esteroides. Terapia anticoagulante (heparina - anticoagulantes
orales). Pentoxifilina. Sales de litio. Probenecid. Metotrexato. Interacciones con otras
drogas: La union a proteinas es de aproximadamente el 99%; in vitro los niveles de
warfarina no se ven afectados, tampoco altera la unién de la digoxina. Se ha informado
una disminucién de la respuesta a la furosemida. El uso concomitante con IECA
aumenta el riesgo de falla renal. Se informaron casos esporadicos de convulsiones
durante el uso concomitante de ketorolac y antiepilépticos (fenitoina, carbamazepina).
Se han informado alucinaciones cuando ketorolac se usa en pacientes que toman
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psicofarmacos (fluoxetina, alprazolam). El uso concomitante de AINE e inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) aumenta el riesgo de sangrado
gastrointestinal.

Reacciones adversas:
Los efectos adversos, en general, son mas frecuentes con el uso prolongado y las altas
dosis de ketorolac. ‘
Generales:
Ocasionales: Edema.
Raros: Aumento de peso, fiebre, infecciones, astenia.
Gastrointestinales:
Frecuentes: Nauseas, dispepsia, epigastralgia.
Ocasionales: Constipacion, flatulencia, vémitos, estomatitis.
Raros: Gastritis, eructos, anorexia, sangrado rectal, aumento del apetito.
Cardiovasculares:
Ocasionales: Hipertension.
Raros: Palpitaciones, palidez, sincope.
Alergias:
Ocasionales: Prurito, rash.
Raros: Urticaria, broncoespasmo, edemas laringeos y/o lingual, dermatitis exfoliativa,
sindrome de Lyell y de Stevens-Johnson.
Hemolinfaticas:
Ocasionales: Purpura.
Raros: Hemorragia postoperatoria, trombocitopenia, leucopenia.
Nerviosas: ‘
Frecuentes: Cefaleas.
Ocasionales: Mareos, vértigo, sudoracion.
Raros: Temblores, suefios anormales, alucinaciones, euforia, sintomas
extrapiramidales, parestesia, depresion, insomnio, nerviosismo, sed excesiva, boca
seca, pensamientos anormales, incapacidad de concentracién, hiperquinesia, estupor.
Respiratorias:
~ Raros: Disefia, edema pulmonar, rinitis, tos.
Sensoriales:
Raros: Alteraciones del gusto, visiéon anormal, visién borrosa, tinnitus, pérdida de la
audicion.
Urogenitales:
Raros: Hematuria, proteinuria, oliguria, retencién urinaria, poliuria, polaquiuria.
Locales. Ocasionales: dolor en el sitio de la inyeccion.

Sobredosificacion:

Con sobredosificaciones controladas, durante 5 dias con dosis tres veces mayores de
las habituales, se registraron dolor abdominal y tlceras pépticas que se curaron con la
discontinuacién de la dosis. Se informaron casos de acidosis a continuaciéon de la
sobredosis intencional. Ketorolac no es removido significativamente por didlisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas:(011) 4654-6648 // 4658-7777 // 0800-333-0160.

- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
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Conservacion:

KETODOL en todas sus presentaciones, debe mantenerse en su envase original, al
abrigo de la luz y la humedad, a temperatura ambiente entre 15 y 30°C.

Presentacién:

KETODOL 10 mg comprimidos recubiertos:

Se presenta en envases conteniendo 5, 10, 15y 20 comprimidos.
KETODOL 20 mg comprimidos recubiertos:

Se presenta en envases conteniendo 5, 10, 15 y 20 comprimidos.
KETODOL 10 mg comprimidos sublinguales

Se presenta en envases conteniendo 5, 10, 15y 20 comprimidos.
KETODOL 30 mg - Inyectable.

Se presenta en envases conteniendo 3, 5y 10 ampollas.
KETODOL 60 mg - Inyectable.

Se presenta en envases conteniendo 3, 5y 10 ampollas.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS MAR S.A.
Av. Gaona 3875. CABA. Tel: (5411) 4582-5090
Director técnico: Pablo Kearney - Farmacéutico.

Comprimidos Recubiertos y Sublinguales Elaborados en:
Laboratorios Frasca S.R.L., Galicia 2650 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, CP:
1672, Republica Argentina

Comprimidos Recubiertos y Sublinguales Acondicionamiento Primario:
Laboratorios Argenpack S.A., Monteagudo 371, Villa Lynch, (Pdo. Gral. San Martin,
Buenos Aires, CP: 1672, Republica Argentina).

Comprimidos Recubiertos y Sublinguales, Acondicionamiento Secundario:
Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

Inyectables, Elaborados en: ‘
Laboratorios Gobbi Novag S.A., F. Onsari 498, Wilde, Buenos Aires, CP; 1875,
Republica Argentina. '

Acondicionado Primario: 7
Laboratorios Gobbi Novag S.A., F. Onsari 498, Wilde, Buenos Aires, CP: 1875,
Republica Argentina.

Inyectables Acondicionamiento Secundario:
Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Aut¢ v HOHAFeCarOFAING0T
Republica Argentina 7 CUIL 20120911113

Republica Argentina

Comercializado y distribuido por:
y& Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875}(/2)i&ad AutcQINIMIQL nos Aires, C.p. 1407,
§

anmMat aNMaQ
DI BATTISTA Santiago Hernan Laboratorios Mar SA
CUIL 20239868526 CUIT 30702070682
Presidencia
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KETODOL

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg

PROYECTO DE ROTULOS

Pégina 1de 3

?ﬂ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalrhente en'los iéniiihos de la Ley N° 25,506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO

KETODOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolac Trometamina 10,00 mg
Celulosa Microcristalina PH200 109,00 mg
Croscaramelosa Sddica 1,50 mg
Estearato de Magnesio 1,50 mg
Alcohol polivinilico 132 mg
Diéxido de titanio 0,62 mg
Talco 0,60 mg
PEG 3000 0,37 mg
Lecitina _ 0,09 mg

Presentacién: Envase conteniendo 5 comprimidos. (*)
*) Rétuvlo vélido para las presentaciones conteniendo 10, 15y 20 comprimidos.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar en su envase original, al abrigo de Ia luz y la humedad, a temperatura
ambiente entre 15 y 30°C.

Lote: Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS MAR S.A.
Av. Gaona 3875. CABA. Tel: (5411) 4582-2929
Director técnico: Pablo Kearney - Farmacéutico.

Elaborados en:
Laboratorios Frasca S.R.L., Galicia 2650 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, CP:
1672, Republica Argentina

Acondicionamiento Primario:

Laboratorios Argenpack S.A., Monteagudo 371, Villa Lynch, (Pdo. Gral. San Martin,
Buenos Aires, CP: 1672, Republica Argentina).

Péagina 2 de 3

?ﬁ El presente documento electrénico.ha sido ﬁrmédo digitalmente eﬁ Ios términos de laLeyN° ’25.506, el Decreto N> 2628/2002 y el Decreto N°/283/2003.- ;



Acondicionamiento Secundario:
Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, C.P. 1407,

Republica Argentina
Comercializado y distribuido por:

Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113
onmat
Iz A

anmat anmat
DI BATTISTA Santiago Hernan Laboratorios Mar SA
CUIL 20239868526 CUIT 30702070682
Presidencia
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?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente enios terminos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y-el Decreto N° 283/2003.-



KETODOL

COMPRIMIDOS SUBLINGUALES
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg

PROYECTO DE ROTULOS

Pagina 1de 3
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PROYECTO DE ROTULO

- KETODOL
COMPRIMIDOS SUBLINGUALES
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido sublingual contiene:

Ketorolac Trometamina 10,00 mg
Celulosa microcristalina PH200 45,75 mg
Crospovidona 0,50 mg
Croscaramelosa Sédica 0,50 mg
Esencia de menta 0,25 mg
Mentol 0,20 mg
Ciclamato de sodio ‘ 200 mg
Colorante Amarillo de Quinolina laca luminica (ci 47005) 0,20 mg
Estearato de Magnesio 0,60 mg

Presentacion: Envase conteniendo 5 comprimidos. (*)
(*) Roétulo valido para las presentaciones conteniendo 10, 15 y 20 comprimidos.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar en su envase original, al abrigo de la luz y la humedad, a temperatura
ambiente entre 15 y 30°C.

Lote: Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS MAR S.A.
Av. Gaona 3875. CABA. Tel: (5411) 4582-2929
Director técnico: Pablo Kearney - Farmacéutico.

Elaborados en:
Laboratorios Frasca S.R.L., Galicia 2650 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, CP:
1672, Republica Argentina

Acondicionamiento Primario:
Laboratorios Argenpack S.A., Monteagudo 371, Villa Lynch, (Pdo. Gral. San Martin,
Buenos Aires, CP: 1672, Republica Argentina).

Acondicionamiento Secundario:

Péagina 2 de 3

?, ) El presente documento electrénico hasido firmado digitaimente en.los ,férmihos de:la.Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.—



Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

Comercializado y distribuido por:
Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

: CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113
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DI BATTISTA Santiago Hernan Laboratorios Mar SA
CUIL 20239868526 CUIT 30702070682
: Presidencia
Pagina3de 3

/a

El presente documento électrénico ha sido firmado digitalmente en ‘Ids‘térm‘inos de'laLey N° 25.506, el Decreto N°'2628/2002'y-el Decreto N° 283/2003.-



KETODOL

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
KETOROLAC TROMETAMINA 20 mg

PROYECTO DE ROTULOS

Péagina 1de 3

?ﬂ El presente documento electrénico ha'sido ﬁrmado digitalmente en los iérn)inqs de la Ley N° 25,508, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto-N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO

KETODOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
KETOROLAC TROMETAMINA 20 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Ketorolac Trometamina 20,00 mg
Celulosa Microcristalina PH200 218,00 mg
Croscaramelosa Sédica 3,00 mg
Estearato de Magnesio . 3,00 mg
Alcohol polivinilico 264 mg
Diéxido de titanio 1,24 mg
Talco 1,20 mg
PEG 3000 0,74 mg
Lecitina 0,18 mg

Presentacion: Envase conteniendo 5 comprimidos. (™)
(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 1 0, 15y 20 comprimidos.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar en su envase original, al abrigo de la luz y la humedad, a temperatura
ambiente entre 15 y 30°C.

Lote: Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS MAR S.A.
Av. Gaona 3875. CABA. Tel: (5411) 4582-2929
Director técnico: Pablo Kearney - Farmacéutico.

Elaborados en:
Laboratorios Frasca S.R.L., Galicia 2650 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, CP:
1672, Republica Argentina

Acondicionamiento Primario:
Laboratorios Argenpack S.A., Monteagudo 371, Villa Lynch, (Pdo. Gral. San Martin,
Buenos Aires, CP: 1672, Republica Argentina).

Acondicionamiento Secundario:

Péagina 2 de 3

?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en}o# ‘t'érmi,n,o}s de la Ley N° 25.508, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

Comercializado y distribuido por:
Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

CHIALE Carlos Alberto
y CUIL 20120911113
jﬂ 7 % Snmaot

anmMat anmat
DI BATTISTA Santiago Hernan Laboratorios Mar SA
CUIL 20239868526 CUIT 30702070682
Presidencia
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KETODOL

INYECTABLE
KETOROLAC TROMETAMINA 30 mg

PROYECTO DE ROTULOS
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?ﬂ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N® 2628/2002 y.el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO

KETODOL
INYECTABLE
KETOROLAC TROMETAMINA 30 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada ampolla contiene:

Ketorolac trometamina 30,00 mg
Cloruro de sodio 4,35 mg
Alcohol etilico 100,00 mg
Hidréxido de sodio c.s.

Agua para inyectables c.s.p. 1,00 mi

Presentacion: Envase conteniendo 3 ampollas. (*)
(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 5 y 10 ampollas.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar en su envase original, al abrigo de la luz y la humedad, a temperatura
ambiente entre 15 y 30°C. :

Lote:

Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS MAR S.A. ,
Av. Gaona 3875. CABA. Tel: (5411) 45682-2929
Director técnico: Pablo Kearney - Farmaceéutico.

Elaborados en:

Laboratorios Gobbi Novag S.A., F. Onsari 498, Wilde, Buenos Aires, CP: 1875,
Republica Argentina.

Acondicionado Primario:

Laboratorios Gobbi Novag S.A., F. Onsari 498, Wilde, Buenos Aires, CP: 1875,
Republica Argentina.

Acondicionamiento Secundario:

Péagina 2 de 3

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitaimente en los términos de la i.‘ey N° 25.506, el Decreto N°2628/2002 y el Decreto N° 2‘83/2003.-‘ ;



Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

Comercializado y distribuido por:
Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113
?Aj ?& onmu

anmat anMmat |
DI BATTISTA Santiago Hernan Laboratorios Mar SA
CUIL 20239868526 CUIT 30702070682
Presidencia
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?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N°2628/2002 y el Decreto N° 283(2003.-_



KETODOL

INYECTABLE
KETOROLAC TROMETAMINA 60 mg

PROYECTO DE ROTULOS
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PROYECTO DE ROTULO

KETODOL
, INYECTABLE
KETOROLAC TROMETAMINA 60 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada ampolla contiene:

Ketorolac trometamina 60,00 mg
Cloruro de sodio 8,70 mg
Alcohol etilico 200,00 mg
Hidréxido de sodio c.s.

Agua para inyectables c.s.p. 2,00 mi

Presentacion: Envase conteniendo 3 ampollas. (*)
(*) Rétulo vélido para las presentaciones conteniendo 5 y 10 ampollas.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar en su envase original, al abrigo de la luz y la humedad, a temperatura
ambiente entre 15 y 30°C.

Lote: Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS MAR S.A.
Av. Gaona 3875. CABA. Tel: (5411) 4582-2929
Director técnico: Pablo Kearney - Farmacéutico.

Elaborados en:
Laboratorios Gobbi Novag S.A., F. Onsari 498, Wilde, Buenos Aires, CP: 1875,
Republica Argentina.

Acbndicionado Primafio:
Laboratorios Gobbi Novag S.A., F. Onsari 498, Wilde, Buenos Aires, CP: 1875,
Republica Argentina.

Acondicionamiento Secundario:

Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

Pagina2de 3

?, El presente documento electrdnico ha sido firmado digitalmente en los términos dela Ley N° 25.506, el Dgcreto N 2628/2002 y e’IDecreto N°283/2003.-



Comercializado y distribuido por:
Laboratorios Mar S.A., Gaona 3875, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C.P. 1407,
Republica Argentina

CHiALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES™

Ol ?l\ I I | Ot Ministerio de Salud
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Buenos Aires, 12 DE DICIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 12559

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58532

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
| inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIOS MAR S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7282

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KETODOL

Nombre Genérico (IFA/s): KETOROLACO TROMETAMINA

Concentracion: 30 mg
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel., (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat,gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

Pagina 1 de 13

E’ W El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la'Ley N°:25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
KETOROLACO TROMETAMINA 30 mg

Excipiente (s) _

CLORURO DE SODIO 4,35 mg

ETANOL 100 mg

HIDROXIDO DE SODIO 20 % P/V 7,4 ajuste a pH
AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutlco/s Actlvo/s SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (I) INACTINICO

Contenido por envase primario: AMPOLLAS POR 1 ML

Accesorios: No corresponde |

Contenido por envase secundario: 3 AMPOLLAS, 5 AMPOLLAS, 10 AMPOLLAS
Presentaciones: 5, 10, 3

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservaciéon: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, AL
ABRIGO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD, A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: MO1AB15

Accién terapéutica: ANALGESICOS

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat,gov.ar - Republica Argentina

Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

Péagina 2 de 13

E’ %W El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N*25.506, el Decreto N* 26282002 y-el Decreto N° 283/2003.-
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Via/s de administracion: ENDOVENOSA / INTRAMUSCULAR

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES™

Ministerio de Salud
Presidencia de ‘a Nacitn

Indicaciones: Tratamiento a corto plazo del dolor post-operatorio agudo de
Moderado a severo. El Ketorolac no esta indicado para el tratamiento de dolores

cronicos. La duracién méaxima del tratamiento es de 5 dias.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razodn Social Nimero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GOBBI NOVAG S.A. 0875/12 FABIAN ONSARI 486 WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
' autorizante y/o BPF planta
GOBBI NOVAG S.A. 0875/12 FABIAN ONSARI 486 WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS MAR S.A. | 6477/04 GAONA 3875 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: KETODOL
Nombre Genérico (IFA/s): KETOROLACO TROMETAMINA

Concentraciéon: 10 mg

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gaov.ar - Republica Argentina

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AAI), CABA

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
{(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA}, CABA

Péagina 3 de 13

Sede Central
Av, de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

E’ W El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en‘los términos.de la Ley N° 25.506, el Decreto N°'2628/2002 vy €l Deéreto‘N"‘ 283/2003.-
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
KETOROLACO TROMETAMINA 10 mg

Excipiente (s)

CROSCARMELOSA SODICA 1,5 mg NUCLEO

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 200) 109 mg NUCLEO 1
ALCOHOL POLIVINILICO 1,32 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NUCLEO

LECITINA DE SOJA 0,09 mg CUBIERTA 1

TALCO 0,6 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3000 0,37 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,62 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC CRISTAL/PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER X 5, 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 5, 10, 15, 20

Presentaciones: 5, 10, 15, 20

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, AL
ABRIGO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD, A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

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

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: MO1AB15

Accién terapéutica: ANALGESICOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento a corto plazo del dolor agudo de moderado a severo. El
Ketorolac no estd indicado para el tratamiento de dolores crénicos. La duracion
maxima del tratamiento es de 5 dias.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS FRASCA 4237/09 GALICIA 2652 CIUDAD REPUBLICA
S.R.L. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944 VILLA LYNCH REPUBLICA
ARGENPACK S.A. (PDO. GRAL. ARGENTINA
SAN MA -
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilic de Ia Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta
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LABORATORIOS MAR S.A. 6477/04 GAONA 3875 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: KETODOL

Nombre Genérico (IFA/s): KETOROLACO TROMETAMINA
Concentraciéon: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO SUBLINGUAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
KETOROLACO TROMETAMINA 10 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 200) 45,75 mg NUCLEO 1

CROSPOVIDONA 0,5 mg NUCLEO

CROSCARMELOSA SODICA 0,5 mg NUCLEO

ESENCIA DE MENTA 0,25 mg NUCLEO

MENTOL 0,2 mg NUCLEO

CICLAMATO DE SODIO 2 mg NUCLEO

COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA (D Y C N~10 LACA LUMINICA)(CI 47005) 0,2 mg
NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIQ 0,6 mg NUCLEQ

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 5 Y 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 5, 10, 15, Y 20 COMPRIMIDOS
Presentaciones: 5, 10, 15, 20

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30°¢ C

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, AL
ABRIGO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD, A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: MO1AB15

Accién terapéutica: Analgééico del grupo de los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE).

Via/s de édministracién: SUBLINGUAL

Indicaciones: Tratamiento a corto plazo del dolor agudo de moderado a severo. El
Ketorolac no esta indicado para el tratamiento de dolores crénicos. La duracidn
maxima del tratamiento es de 5 dias.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nidmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FRASCA 4237/09 GALICIA 2652 CIUDAD REPUBLICA
S.R.L. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposiciéon Domicilio de la ‘| Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anm‘at.gov‘ar - Republica Argentina
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LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944 VILLA LYNCH REPUBLICA
ARGENPACK S.A. (PDO. GRAL. ARGENTINA
SAN MA -
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORAOTIROS MAR S.A. 6477/04 GAONA 3875 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: KETODOL

Nombre Genérico (IFA/s): KETOROLACO TROMETAMINA
Concentracion: 60 mg

Forma farmacéufica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
KETOROLACO TROMETAMINA 60 mg

Excipiente (s)

CLORURO DE SODIO 8,7 mg

ETANOL 200 mg

HIDROXIDO DE SODIO 20 % P/V 7,4 ajuste a pH
AGUA PARA INYECTABLE CSP 2 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (I) INACTINICO
Contenido por envase primario: AMPOLLAS POR 2 ML

Accesorios: No corresponde

Tel. (+54~-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repubiica Argentina
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Contenido por envase secundario: 3 AMPOLLAS, 5 AMPOLLAS, 10 AMPOLLAS

Presentaciones: 5, 10, 3
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, AL
ABRIGO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD, A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

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

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condiciéh de expendio: BAJO RECETA

Coédigo ATC: MO1AB15

Accién terapéutica: ANALGESICOS

Via/s de administracién: ENDOVENOSA / INTRAMUSCULAR

Indicaciones: Tratamiento a corto plazo del dolor post-operatorio agudo de
Moderado a severo. El Ketorolac no esta indicado para el tratamiento de dolores

cronicos. La duracion maxima del tratamiento es de 5 dias.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GOBBI NOVAG S.A. 0875/12 FABIAN ONSARI 486 WILDE - REPUBLICA
) BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

GOBBI NOVAG S.A. 0875/12 FABIAN ONSARI 486 WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS MAR S.A. 6477/04 GAONA 3875 CIUDAD REPUBLICA

AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: KETODOL

Nombre Genérico (IFA/s): KETOROLACO TROMETAMINA
Concentracion: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
KETOROLACO TROMETAMINA 20 mg

Excipiente (s)

ALCOHOL POLIVINILICO 2,64 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 3 mg NUCLEO )
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 200) 218 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NUCLEO

DIOXIDO DE TITANIO 1,24 mg CUBIERTA 1

LECITINA DE SOJA 0,18 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,2 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3000 0,74 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC CRISTAL/PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 5 Y 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No cborresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 1 BLISTER DE 5
ENVASE CONTENIENDO 3 BLISTER DE 5

ENVASE CONTENIENDO 1 BLISTER DE 10

ENVASE CONTENIENDO 2 BLISTER DE 10

Presentaciones: 5, 10, 15, 20

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservaciéon: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, AL
ABRIGO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD, A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: MO1AB15

Accién terapéutica: ANALGESICOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento a corto plazo del dolor agudo de moderado a severo. El
Ketorolac no esta indicado para el tratamiento de dolores crénicos. La duracion

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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maxima del tratamiento es de 5 dias.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social . | Ndmero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS FRASCA 1416 GALICIA 2652 CIUDAD REPUBLICA
S.R.L. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944 VILLA LYNCH REPUBLICA
ARGENPACK S.A. (PDO. GRAL. ARGENTINA
SAN MA -
BUENQOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS MAR S.A. | 6477/04 GAONA 3875 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000278-14-1
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