
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

DISPOSICION N·3 9 4 3 
BUENOS AIRES, 1 O JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004776-12-3 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones APOTEX S.A., solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los paIses que 

integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 
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150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

DISPOSICiÓN N" 3 9 , 3 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

espeCialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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El interventor DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial APO-

CLOPIDOGREL y nombre/s genérico/s CLOPIDOGREL, la que será importada a la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3., 

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

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

ARTICULO 20 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

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

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

ú' de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscrlpcion se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 
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importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

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

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, U, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-004776-12-3 

DISPOSICIÓN NO:! 9 4 3 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 9 4 3 

Nombre comercial: APO-CLOPIDOGREL 

Nombre/s genérico/s: CLOPIDOGREL 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del/los establecimiento/s elaborador/es: APOTEX INC. 

Domicilio del/los establecimiento/s elaborador/es: 150 SIGNET DRIVE, Ciudad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, País: CANADA y ETOBICOKE SITE, 50 

STEINWAY BOULEVARD, ETOBICOKE, Provincia de ONTARIO, País: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA NO 

4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

r 
~. 
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Nombre Comercial: APO-CLOPIDOGREL. 

Clasificación ATC: B01AC04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN ADULTOS PARA LA PREVENCION 

DE EVENTOS ATEROTROMBOTICOS: INFARTO DE MIOCARDIO (1M) RECIENTE, 

ACCIDENTE CEREBROVASCULAR RECIENTE O ENFERMEDAD ARTERIAL 

PERIFERICA ESTABLECIDA: PARA PACIENTES CON ANTECEDENTES DE INFARTO 

DE MIOCARDIO RECIENTE (1M), ACCIDENTE CEREBROVASCULAR RECIENTE O 

ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERlCA ESTABLECIDA, CLOPIDOGREL HA 

DEMOSTRADO QUE REDUCE LA TASA DE EVENTOS FINALES COMBINADOS DE 

NUEVO ACCIDENTE CEREBROVASCULAR ISQUEMICO (FATAL O NO), NUEVO 1M 

(FATAL O NO) Y OTRO TIPO DE MUERTE VASCULAR. SINDROME CORONARIO 

AGUDO: PARA PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO SIN ELEVACION 

DEL SEGMENTO ST (ANGINA INESTABLE O INFARTO DE MIOCARDIO SIN ONDA 

Q), INCLUSIVE AQUELLOS QUE DEBEN SER TRATADOS MEDICAMENTE Y LOS 

QUE DEBEN SER SOMETIDOS A INTERVENCION CORONARIA PERCUTAN EA (CON 

S' O SIN STENT) O CIRUGIA DE BY-PASS ARTERIAL CORONARIO, SE HA 
I 

DEMOSTRADO QUE EN COMBINACION CON ACIDO ACETILSALICILICO (AAS) 

DISMINUYE LA TASA DE EVENTOS FINALES COMBINADOS DE MUERTE 

CARDIOVASCULAR, 1M, ACV O ISQUEMIA REFRACTARIA. PARA PACIENTES CON 

INFARTO DE MIOCARDIO AGUDO CON ELEVACION DEL SEGMENTO ST SE HA 

DEMOSTRADO QUE CLOPIDOGREL DISMINUYE LA TASA DE MUERTE POR 

CUALQUIER CAUSA Y LA TASA DE EVENTOS FINALES COMBINADOS DE MUERTE, 

REINFARTO O ACCIDENTE CEREBROVASCULAR. 
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Concentración/es: 75 mg DE CLOPIDOGREL. 

39' 3 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLOPIDOGREL 75 mg. 

Excipientes: DIOXIDO DE TITANIO 1.17 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 

0.40 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.03 mg, POLIETILENGLICOL 8000 0.8 mg, 

LACTOSA ANHIDRA 48.8 MG, CROSPOVIDONA 12 MG, ESTEARATO DE ZINC 3.80 

mg, METILCELULOSA 15 CSP 17 mg, HIDROXIPROPIL METIL CELULOSA 2910 0.4 

mg, HIDROXIPROPILCELULOSA TIPO LF 1.2 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CON 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS RECUBIERTO, SIENDO 

LA ÚLTIMA PRESENTACIÓN PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS 

~ RECUBIERTO, SIENDO LA ÚLTIMA PRESENTACIÓN PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 

Condición de expendiO: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 
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País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del/los establecimiento/s elaborador/es: APOTEX INC. 

Domicilio del/los establecimiento/s elaborador/es: 150 SIGNET DRIVE, Ciudad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, País: CANADA y ETOBICOKE SITE, 50 

STEINWAY BOUlEVARD, ETOBICOKE, Provincia de ONTARIO, País: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA NO 

4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 3 9 , 3 
Dr. OTTO A. ORSIIIGBER 
SUB·INTERVENTOR 

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

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 9 , 3 

~~".i<' 
Dr. OTTO A. OI'l8lI!lGBER 
SUS.,NTERVENTOR 

~.M.A.T. 



Ventll 8., Receta 

PROYECTO DE ROTULO 
AP().()LOPIOOGREL 
CLOPIDOGREL 75 "" 

Comprimido. Recubiertos 

Contenido: 14 comprimidos recubiertos 

F6nnula Cuall-cuentltaUv.: 
.' 

~comprlnrldo __ 

Indultrla Canadlen •• 

ClopIdogrel BisuWalo (Equivalentes. Clapidogrel75,00 mg) ...................................... 98,00 mg. 
ExcIpientes: CroopovIdona; Dióxido de snleJo Cololdat, Lactosa Anhld",; Motll CelUlOsa 15 CPS; 
Eslearato de Zinc; Hldroxl pl)lllll rnetiI osl"lo.a 2910; HIdroxI propll oslulosa n>o lF; 
PolietllengRCOI 8000; DióxidO de Tllanlo; Oxido de Hierro ROjo. 

po.oIogla: 
Ver pnoapecto adjunto 

Modo da Con .. rvacl6n: 
Conservar a temperatura ambiente entre 15'C y 3O'C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
Nlfilos. 

Importado por: APOTEX S.A 

Blo Parera 4233137, Oflvos, Pela. da Buenos Aires, Argentina. Tel: (5411) 483B-3317 

Directo ... Técnica: Amnerla GatII- Fannac6ullca 

Fabricado por: Apotu Ine. -150 Signe! Orive, Toronto I E!oblooke SHe, 50 Slelnway 

BOuleoard, Etoblcoke - Ontario - Canadá 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certlfleado N" 

Lote: Vencimiento: 

Fecha da la última revfsl6n: 

. __ .--.-_ ... ", _. ------_.--

:-~ 

10-'_ 
Apoderado 
APotECa.A. 



Venta Bajo Receto 

PROYECTO DE ROTULO 
APO-CLOPlDOGREL 

CLOPIDOGREL 71 mg 
Comprimidos Recublarloa 

Contenido: 28 comprimidos recubiertos 

Fónnula CuaU-e ... ntlt8tlYa: 

CedII compllmldo I'IICUbIeI1o conlNre: 

Industria ea ... dl ..... 

Clopldogrel Blsulfalo (Equivalente. a Clopldogrel 75,00 mg) ...................................... \l8,OO mg. 
ExclplanteB: Crospovidona: Dióxido de Silicio Coloidat, Lactosa Anhidra; Metll CaIuIo8a 15 CPS; 
E_ralo da Zinc; Hldrolli propll metil OBIuJou 2910; Hidroxl propD OBIUIosa Tipo LF; 
PolletilonglicoI8000; Dióxido de TItanio; OXido de Hiena Rojo. 

Posologla: 
Ver prospecto adjunto 

lIodo de Con .. rvación: 
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIItoS, 

Importado por: APOTEX S.A 

BI.s Panera 4233137, Olivos, Pela. de Buenos Al""', Argentina. Tel: (54 11) 4838-3317 

Directora Técnica: Amnerl. GatII- Fann.c6uUca 

Fabricado por: ApotIIx Ine. - 150 Signe! DrIve, Toronto I Etoblcoke SIte, 50 Stelnway 

Boulevard, Eloblcoke - Ontario - Canadá 

Especialidad Medicinal autorizada por el Mlnlslerlo de Salud 

Cartlficado NO 

Lole: Vencimiento: 

Fecha de la última rev1s16n: 

• 

I 

3943 



Venll Bija RecetI 

PROYECTO DE ROTULO 
APO-CLOPIDOGREL 
CLOPIDOGREL 75 mil 

Comprimidos Recubiertos 

Contenido: 98 c;omprimidos recubiertos 
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE 

F6nnula CuaU-cuantltatlva: 

c:.cta complfmldo _ubIettD contIeno: 

Industria Canadlenaa 

Clopldogrel BIauIf8tg (EquIValentes a Clopidogre175,00 mg) ....•.........•..•............•.•..... 98,00 mg. 
ExcIpientes: Croapovldona; DlóJddo de Silicio Coloidal; Lactosa Anhidra; Metll celulosa 15 CPS; 
EaltSra10 de ZInc; HidroJCi propil motll celulosa 2910; Hldroxl propl calulosa Tipo lF; 
PoI~nglicoI8000; DIólCido de TItanio; Oxldo d. HIBn'O ROjo. 

t . 

Poeologia: 
Ver prospecto adjunto 

Modo d. Coneervacl6n: 
Conservar. temperatura ambiente entre 15'C y 3O'C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIAos • 

• Importado por: APOTEX SoA 

Bias Panera 4233/37, Ollvol. Pela. da Buenos Aires, Argentina. Tel: (5411) 4836-3317 

Directora T6cnlca: Amnerts GattI • Fannac6ut1ca 

Fabricado por: Apotex Inc. -150 Signe! OrIve, Toconto I Etoblcoke SIte, 50 Steinway 

Boulevard, Etobicoke - Ontarlo· Canada 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio da Salud 

CertifICadO NO 

lote: Vencimiento: 

I1ch. de la última rev"lon: 

• 

Dr.1oo¡jIo _ngo_ 
.-..-.­
APOTEX8." 

3 9 4 3 



Vln" Bajo Receta 
Ind_ Cenad"n •• 

FORMULA 

AP().CLOPlDOGREL 
CLOPIDOGREL 711 mil 

Comprimid" Recubierto. 

cade comprimido _""""*'_: 
Clopidogral Blsullalo (Equlvalenleo a Clopidogral76,00 mg) ...................................... 98,00 mg. 
Exclplt ..... : Crospoyidona 12,0 mg; Dióxido de Silicio Coloidal 0,4Omg; Lactosa Anhidra 48,8 mg; 
Metil Celulosa 16 CPS 17,0 mg; &t8arato de Zinc 3,80 mg; HIdroxI propil metil.celuiosa 2910 0,4 
mg; Hldroxl propil.celulosa Tipo LF 1,2 mg; PoIleIIlengliool 8000 0,8 mg; Dióxido dI Titanio 
1,17 mg; Oxido de Hierro RojO 0,03 mg. 

ACCIÓN 'IEW'~UTICA 
AntitrombOticolantiplaque"rIo. 
Código ATe: B01AC04 

INDICACIONES 

APO-CLOPIDOGREL BB1á indicedo an adulloo pera I1 prevención de eventos aterotrombótIoo: 
Infarto de miocardio (1M) 1'KIem., accidente Gerwbro vucu"r reciente, o enf81TD8dad arterial pe_lea __ Ida: 

Para pacieI1tes con a_a de infarto de miocardio raclenle (1M), accldenla ce_"r 
reclen" o .nlerm_ arterial perilérlc:ol .... bI_, cIopldogral ha demootrado que raduce la lasa 
de eventos fina'" combinados de nuevo accIdante cerabro vaocular laquémico (fatal o no), nuovo 
1M (fatál o no) Y otro tipo de mue"" vascular. . 

Slndrome .. ",narlo ogucIo: 
Para paclenlaB con alndroml coronario agudo sin elevación del sagmanto ST (angina Ineslable o 
infarto de miocardio oln ondl Q), Inciu.lve aquellos que deben _ balados m_ .. y los que 
deben oer sometidos a inlarvenclón coronaria percut*1 .. (con O sin BlImI) O ci.ogla de by-pe .. 
arlarial coronarlo, .. ha delTlOlll'ado que APO-CLOPIDOGREL en COmbinación con écldo 
aceUlsalicflico (AAS) dlomlnuye la la •• de eventee fin .... combinados da muerte cerdlovoocular, 
1M o ACV, .. 1 como la Iaoe de eventos finales combinados de mue'" cerdlov.acular, 1M, ACV o 
Isquemia refractaria. 

P.ra pacienlaB con Infarto de miocardio Igudo con elevaciOn del sagmento ST, .. ha demostrado 
que ciopldogral dlsminuy. la tasa da mue'" por cualquier ceusa y l ..... da eventos finalea 
combJnados da muerte, re-infarto o acckIante cerebro vascular, 

CARACTERfsncAS FARMACOLOGICAS y PROPIEDADes 

PROPIEDADES FARMACODIllAMICAS 
Clopldogral es una pro-droga, uno d. ""yos metabolito. .. un inhlbldor de la agregoc:lOn 
plaquetaria. Clopldogral debe .... meIaboIlzado por enzimas CYP450 pera producir si metabollto 
acuvo que Inhibe ia agregaciión plaqullaria. El mllabolito acuvo de cIopIdogral inhibe 
selectJvamen" la uniOn del adenosln-dlloalato (AOP) I IU raceptor piaqullario P2V" y la 
activacIOn .ubllgulen" del complejO GPlib .. Ula (Gllc:oprolalnallb-lUa) mediada por ADP, Inhibiendo 
do .... forma la agragaciión plaquetaria. 
DebldoJlIa in"evol1ibllldad dela unlOn, la. plaqullas expu_ se ven afecladas duranla el resto 
de IU VIda (aproxinladsmanla 7 .. 10 di .. ) Y la r&C<JperaclOn de la funciOn plaquetaria nolTTllll oe 
produce a una vllocldad que depende de la repoolciOn de las miom ... La agregaciión plaquetaria 
Inducida por otros 19onl6". del AOP, es también Inhibida I _ del bloquee de la ampllllcsclOn 
de la acl"",,ión plequotaria por la IlberaciOn de AOP. 
Considerando que el metabollto activo oe Ionma por la, enzimas CYP450, algunas de 1 .. cu_ 
son poUmOrllces o IUJeta8 • la inhlblciOn por otras drogas, no todos los paclenlas landnln una 
ad"",ada inhiblclOn plaquelari •.. 
La adminlmclOn de dooll repetida, de 75 mgldl. produce, _ el primer dIo, una InhlblclOn 
.ustanclal d. la agregaciOn plaqUllaria Inducida por ADP; _ aumenla progroolvamen" y 
elcanza .I .... do dI equilibrio (Bleady afate) entre el die 3 yel 7. En .. ulado de equilibrio, el nivel 
medio de InhlblciOn observado con una doa" dI 76 rngIdla _ entre el 40% y 60%. En general, le 
_ación plaqullaria y el tiempo de .. ngrla vuelven gradullmen" • loo valol'8ll blsal .. dentro 
de 5'dl .. posterlo .... ala IU'pensión del tratamlerrio. 



PROPIEDADES FARMACOOINAMICAS ", ~ .. ~ ~~ 
Despuél di dosis orales Onleas y repetldll de 75 mg por dla, cIopidogl8l es répldamen" ~ ¡~ 
IbsoIt>ldo. 
El pico ptOmedlo plesmétlco de clopldogrel Inalterado (aptOximadamante 2.2-2.5 nglrnL dllPtJél 
de una dllls oral Onlcol do 75 mg) .. observó aptOximodamenle 45 mlnlltOa dllpués de su 
administración. La alloon:IOn .. 1I m.11OI del 50% en base I la t>lICIIICiOn uMneMa de los 
malllbolItoo de ~opidogrel. 

Olattf/JUC/{Jtl 
In vItIo, cIopldogrel y el mellbollto p~nclpll ~n:ulanle .. unen de forma reversible 1 las pI'ONlnes 
p/ .. métlcas huma_ (88% y 94%, l8apectlvamenle). In vItIo, la unlOn .. no saturable hasbl un. 
conoan1raclOn de 100 mgll. 

Mer.boIl.mo 
El cIopidogral .. emp/iamenle meblbollzado por el hlgado. In vItro e In vivo, clopld0gi81 .. 
meblbollza en fu~On d. dos grandes vlla metabOllca8: una mediada por __ y conduoa I 
la hidnllilia en su deMvado cart>oxnlco lnectlvo (65% de los meblbolllos ~ul_) y, un. modlacle 
por mOltiplM cItDcromos P450. , 
ClopIdogrel .. m"'bolIza en un pmor meblbolitD Intermedio, el 2-<IXD-Clopldogrel. PolteriOrmente 
el melSboIHo Intennedio d.1 2-oxo-clopldog181 resulte en la formaclOn del melSbolIto activo, un 
detlvodO tlol de clopldogrel. In vItro, esta vii m"'bólica .. mediadl por CYP3A4, CYP2C19, 
CVP1A2 Y CYP2B6. El _110 tIoI activo, "'" ha lIdo lllIado In vitre, l. une nlpldamente y de 
forma irreversible • los 18cept0re8 d. pl.qu .... , lo que Inhibe la agregación plaquetar1a 

ElImInac16n 
Tras una dosis 0181 de clop/dogral maroado con c" en humanos, aptOximadamenle el 60% .. 
oxcrebl por o~na y aproximademenle el 46% por vla fecal en la. 120 he ... siguilnlas a la 
administración. 
OIlP'" di una Onlcol dosis oral de 76 mg, clopldogrel tiene unl vida media de IptOXimadamante 
6 ho .... La vida media de ellmlneclon de los pri~1as metabolHos cin:ulantes (InactIvoa) ru. de 6 
hOl8s tras la administraciOn Onlea y i8p8Hda. .-

_cogen"", 
VaMos ponmolfoo de la enzima CYP450 ecHvan 1I clopldogrel. La CVP2C19 _ Involucrada en la 
formacion de su m ... boIito ecHvo y el melSboIlto intermedio 2~idogrel. 
El melebollto ecHvo ~opldogral, la formacocinética y los _ lOUp/aqultelioa, medidos por la 
agnagacion plaquetaria en ensayos BJ( vivo, varfan legOn el genoHpo CYP2C19. -ea_-
La fonnacoclnélica del metaboIito activo del clopldogrel no .. conoce en esta. poblaciones 
ospacielaa. 

~ñ . 
En un poqueno estudio que comparabe homb .... y muje .... , menor inhibición de la egnagac16n 
plequelarla Inducida por ADP .. obeervó en 111 mujan¡s, paro no hubo dlferenclll en la 
ptOlongaclOn de tiempo de .. ngredo. En un estudio ~Inlco controlado (ciopldogrel ve Isplrlna en 
~nies con Riesgo da evantoo ilquémicoe; CAPRlE), la Incidencll de los .... uHados de Ivenloo 
cllnicos, otros evontoo edV8l1lOS cUnleos, y anomalrll en 111 panImetroe ~rnlcoe de IaboratoMorue 
simnar en hombtao y muj ..... 

PacIMIw de edad.1fMUda 
En voluntarfos de eded avenzacle (~75 0/111) comparados con VOI"nta~08 jOvenes .. nos, no hubo 
dlferenclll en la IgnagaciOn plaquotaria y en el tiempo de .. ngredo. No 11 00.-0 el ajuale de 
la doaia para 111 pa ... n .. de oded avanzada. 

• 
Pac_ ped/MJ1_ 
No hay Información disponible. 

l".ufkIom:/a lIepMIca 
DesptJée di dosis 18patid .. de cIopidog181 de 75 mg por dla duranle 10 dlll .n ~ con 
Insuficiencia hepática .... ra, la InhlblclOn de la egnagaclon plaqultelia IndOOda por AOP fue 
similar I la ob88lV1lda en lujotoo sanos. La media de la prolongación dll tiempo de langrfa 
!ambién lUe similar en ambos grupot. 

Ineuflcl1lm:l. renal 
él di doaia I8patidas de ~pldog",1 de 76 me por dra en paclenies con In.uficrencla I8nol 

ra (ocloramlento de "",aHnlne di 5 a 15 mvmin.), la inhlblclOn de la agnagacion plaquelarla 
a por AOP fue r (25%) que la Obaervodl en Indlvlduol voIunllrios IOn08, sin amt>argo, 

rolongaciOn der d. hamOlT8gla rue simifa' a la de los volunblM .. _ que _an 75 
de ~pidogral 

• 
.----_._---

Dr. Soogio-..g.­
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__ .... ~ 3UJ 
l..a prevalencia de 101 a/eIaI CYP2Cl9rasulta en un m~lsmo intennadio y poIHe de CYP2Cl 'f o~ fN'fv.·~ 
difelllncJado aagOn 01 origen élnlco (_ FannacocInéllca. Formocogen6tica). 
En la Iltell1uro, hoy 8ICatIfIZ de dalDa dloponlbll8 IObre las pgl¡ilciones de Asie como para evaluar 
la implicancia dlnlca del gonOllpo do esta CYP en los evenlDo dlnleos. 

lIa10e pncllnlco. lob .. legurldad 
~M/_ 
Eoludio. IarmacDlógIcol de seguridad no raveJaron nlngOn efedo en 101 sistemas: NeMoso 
centroJ. caro_lar. respiratorio. gestrol_al y renal. 

TOJr~8fI_ 
En do ... muy altas (~1500 mgIkg). le reportó una maJa tolorablldad en rata •• ratones y babulnos. 

T01dcJ_ cr6nIc. 
Durante los asludlol precJlnleos en ratas y babulnOl. loo efectos observadoS con mayor frecuencje 
en muy altas dosis (més de 300 veoos la doIIls t«ap6u11ca da 75 mgldla sobre una ba .. do mgllcg) 
fueron: gastr1tls agudas. eroaJonl8 Vésb1l:as y/o vOlnItos. En dosis mu bajas. la obaervO en 
ratonas. ratas y babulnoo. un aumanla del PIlO del hiVado asociado oon aumenJa del nivel del 
coIesteml en plasma on ratas y ballulnoo. y una lIVera hlpertrolla del .. tlculo endopléamioo liso en 
hepaiDcilDa centro-Jabullllaraa de rata. No le obaarvamn cambios hlalDpalalógloos en _ o 
babulnOl. Los "",ullados hap6ll00I fueron oonaecuoncla de un _ sobre la. enzimas 
metabOllcas hopatlca8 observadas a altas dOSIs. fenOmaflo qua 9anaR11monle .. reconoce oomo 
no relevante en humanoo que reciban dosla tera~uIIcas milI ~as. Después de una 8110 de 
tratamionla a dosis que rep ..... nten. al menos 7 _ (ratas) o enJre 10 023 _ (babulnos) la 
exposJl:Jón en hUmanos a dosio cJlnieas. n1ovuno do __ ae ha obaeIvado. 

Ctrc/nogMlcIdatl 
No hubo evidencia de tumorovenlcklad cuando cIopldogrel le admlnlsJró durante 78 semanes a 
raJanes y 104 lImanas • ratas en dosis de huta 100 mg/1<gIdla. lo que ofrece una expolición 
plasmétlca 25 veces mayor a iI humana a la doa. diaria recomendada de 75 mgldls, 

GenotoJdcI_ 
Clopldog .. 1 fue ensayado en diferentes esJudios sobre gencloxicidad In vltro e In vivo y no _ 
acIIvidad genO\(\xica, 

TonrIOtIett~ y TnIImJmoo de J. ~ 
Se ha obaervado que cIopldogrel no ojo .... nlovún ._ aobro la fertilidad de las ratas m_ y 
hembrea y que no poIM _ tenrtógeno en iI reta ni en 01 conejo (on dosla de hasta 52 v .... la 
dosis humana reoomendada sobre una baae de mgIrn'J 
Cuando .. administró a ratas en portado de iaotaneJa. cIopldogrel causó un ligero retralO en el 
desarrollo de las crtas. Estudios falTnlCOCinétiOOl e.peclftOOl llevados • cabo con cIopIdograJ 
m""",do radlactivamanta. han mos1rado que cIopIdogreJ o IUS matabCIIilos 100 excretados con la 
lecha. Consecuentemente. no ao puede excluir un efecto dlreolD (1Ige .. toxicidad) o un _ 
IndlrecJa (~ pailJabilidad). 

POSOLooIAiDosll'ICACION - FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
ClopidogRlI puede admlnillrllroe con o sin alimenlDo. 

Inllrto del miocardio ... 1_, .ccldente ..,.."., yucuilr rwcll.ta, o on!ennodld ._1 
pertf6tf .. _bleclda. 
CJopldogrel deba adminialrll ... e en una lame única dlarta de 75 mg 

Slndmme Coronarlo Agudo: 
Para pacientes con alndramo comnorlo agudo sin elovaclón del aagmento ST (angina Inestable o 
Inferto de mlocaráio sin onda Q). ellrlltamlento con cJopIdogrel deba Iniclarae con una dosis única 
de carga de 300 mg y posterJormante debe continu ..... con una dosis de 75 mv una vez al dla 811 
combinación oon 75 mg a 325 mg de licIdo acetllseliclllco (espirtna) al di •. En el _o CURE. la 
meyorta de los paclent .. con Ilndrome COIOnario agudo. recibieron tembltn hepartna. 
Pa.. pacientes oon infar10 agudo de miocardio con o_n del aagmento ST. iI dosl. 
recomondada de cIopIdogreJ .. da 75 rT1IJ un" vez al di .. administrada In comblnaclón oon ¡jgido 
acetllsaJicllico (oopirina) con o aln IIombclltlooo, ClopldogreJ puado o ... iniciado con o sin dosis de 
carga (on el estudio CLARllY se u •• mn 300 mg), 

Famocogln"ic. ' 
El otatuo metabólico disminuido de CYP2Cl 9 asblasoclado con una disminución do la respuesta a 

ogrol. El régimen de dosia óptimo para 101 que tionen el metabolilmo disminUido lDdavla 
.... determinado ( • AdwrIurrcIn Y _ Fannacogonélfca"), 

._---



Pobllclon .. "peclal" 
NIIIo, 
La seguridad y eficacia no han sido llllablecid ... 

PlcI._ dI ed.d """ .... d., pae"_ con l .. une_1a hep6tlca o ...,.1. 
No es nec:et8rio el ajuste de dosis (vjase 'PrvcaucionelJ', 'Farrnacoclné/lca: PobIlClones 
EspeaIalosj 

CONTRAINDICACIONES 
HlpetMnslbllidad conocida al principio ac:tIvo o a alguno de loa excipl ........ 
Hemorragia paIológlca acIIva, como por ejemplo ~1canI pépllce o hemonagla Inlraa'aneeL 

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES 
Debldp al riesgo de aangrado y de reacciones advers .. hemalol6glcal, en caso de slntomes 
dlnleOs que sugieran sangrado en el curso del _miento, considerar la realización de recuento 
de células sangulnea, y/u otras determinaciones que se estiman apropiada' (véase 'RNcCiones 
AdVetaa"). 
T.I como ocuna con oIroa f8nnacoo anUagroganlao, adminis1rar el cIopidogral oon precaución en 
pICIontes con riesgo de sangrado aumentado por 1raumatlemo, cirIlgla u otras patologlat. SI un 
pacienlll debe ser someUdo a cirugle programada y el electo antipl8qualllrio no es desaado, 
cIopldogrel debaré ser dlt<:ontlnuado 5 a 7 di .. antu de la clrugla. 
En pacienllla con ACVi 1ranaltorio o _, y ~e IIIngan riesgo alto de eventos laquémloo8 
recunantes, la combinación de aspirina y cIOpidogrel ha dlmos1rado aumonlar 101 aengradoo 
mayores. Por lo Ianto, tal aaociaclón debe oonslderarae oon plllCluclón fuere de 1st situaciones 
cllnlcaB donde la combinación probO .... beneficiosa. 
El cloplclogn!l prolonga el tiempo da aangrta y deba administra .... con precaución en pICIontes que 
_Ian I .. ion .. con propon.lón a oangrar (particularmenta gaotroinlllBtinalel e in1raocu_). 
Advertir a los pacionllla de que puede Uever má tiampo que el habitual detener un sangrado 
cuando .... ta en _miento con clopidogrel sole o In combinación con Alplrina, e Indicarles que 
debenln informer a tU médico cualquier .. ngrado nO hebltuel (por lugar di ocumoncil o duradOn). 
Antas de someIIIrBe a alguna cirIlgle y de iniciar un 1I8tamlento oon cualquier _ madlcamento, 
los pacientu deberén Informar. tu médleo y a IU dlntllla que están tomando cIopIdogrel 
Tras la admlnls1raclón de clcpldogral, muy raramenta aa han reporlado CIISOII de pérpura 
trom_ptnlca trombOtlca (PTT), an ocasiones lWgo de un _miento corto. Este se caracteriza 
por trombocitoponla y enemla hemoIlUca mlcroenglopéUca eaociada ya sea con elteraciones 
neurologlcal, dlaflmdOn renal o 1IebIe. La PTT .. una condición potencialmente mortal cuyo 
1ratamlento debe sar inmediato elndulr plaBm_1s (Inlllrcamblo de plasma). 
Farmacogené//CS: En bese a daJoa de Ilterature, lo, pacienllll con una función de CYP2CI9 
veniltjcamenta disminuida tienen una menor expoelción ,Istámlca al metabolno activo de 
clopiaogrel y una respuesta entiplequelaria dilmi..,lda, exhibiendo generalmenle una mayo( tasa 
de eventos cardlcvalCUleret luego de un Infarto de miocardio, que equallos paclenllla con una 
función del CYP2C19 normal. 
Hay exparencia lerepeutlca Ilmltede con clopldogral en paclenllls con Insuflclenda renal severa, 
por lo que se lo debe utilizar con precaución en tal .. ca_ 
La experienda es limitada en pacientes con Intullclencla hepatica severa qUI pueden sufrir 
diélesis hamornlgicas. En C<lI1IIICI/9nda, el clopidogral debe adminlB1rarse con plllCluclón a esta 
grupo de paciantas. 
Debido al rIatgo aumentado de sengrado, la coedmlnlstraclón de cIopldogral y _na deberé 
realiza ... con e_mi precaución. 
Aquallos m_mento, que podrlan Inducir le.lone. gastrointestinales (como el _o 
_lIclllco/AAS y Antiilflamatorlos No _roIdeoo) deberlan .. r utilizados con pracaudón en 
pacienllla que Ingieran ciopldogrel. 

~ _", c_c/dad,..,. conduciry utlllnlr m..,_. 
La influencia de dopidogrel sobre "tao actividades .. ..,Ia o Insignificante. 
Lo. pacienllll oon problema. hereditarios l1I'OS de Intx:llerancil a la galactosa, deficiencia de 
lacIOIa o malablon:i6n d. gluoooa-galacto •• no debe~an tomar esta medicamento. 

INTERACCIONES 
Trombol/llcos: la seguridad de la admlnll_ concombnta de clopklogral, tromboll1lcot y 
heparina fue evaluada en pacientes con Infarto de miocardio _. La Incidancie de aangrado 
cllnlcamonte IlgnmcatlYo fue Ilmllar a la obaelVllda cuando los trombollUoos y la hepar1na son 
coedmlnls1rados oon AAS. 

Inh,b7_ rt. ", GP IIlJIIIIII: debido a la poslbllklad de Interaoolón farmaoodlnémlca en)re el 
ciopldogrel y los Inhlbldorel de la GP 1Ib11lla, IU administración conoombnta dabenl realizarse con 
precaución. 

1IY"~1(u (heparIINI¡: en un e_le dlnleo lievado e cabo en voluntarioa 
n8Cllidad de modlftcar la dOliB de heparina ni altelÓ los _ de 

u __ ._m~;.p 
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Antlcoagu/IIIIU OIWIM (.."."".}: debl(jQ al rleago aumentado de sangrado, la 
coedmlnlstraclón de alopldogral y warlarina deberé IIIaJlz"",,, oon exlrema precaución. 

Ac/do lIcetI/aIIIIoIIIco: el MS no modlfioóla Inhibición mediada por d1cpldogrel de la agregación 
plaquetarie inducida por AOP, pero el cIopldogrel potenció el efecto del MS Il0l>111 la agregación 
plaqu,tarie Inducida por colégeno. Sin embargo, la admlnislrllclón ooncamltante do 500 mg de 
MS dos _ al die dul'lllle 24 horaa no aumentó signifiCativamente el alallllmiento del tillmpo 
de sangllldo Inducido por la Ingesta de cIopIdogreI. Debido a la posibilidad de IntellÍcclcln 
lanrnaco<fjnémlca, 11 coedminl$treCicln de clopidogrel y MS deben! realiza ... cen precaución 
(Véase "AdveItencI.s y Pn!ca~. Sin embargo, dlcp/dogreI y MS (75-325 mg una vez al dla) 
han sido coadminillradOl durante un periodo de huta 1 ano. 

AntI_aIorloa no ~: en un eatudio cllnioo reallzadlc en vOl\lntanoa sanos, la 
administración concomltanle de cIopldogrel y naproxeno aumentO la pénllda de sangre 
gaslrointeatinal oculta. Sin embargo, debido a la falta de estudios Il0l>111 Inleracdlcnes oon otros 
AINEs, no uta elaro hasta el pll108nte al exista Incremento del rleago de hemomagia 
gaslrointeetinal con todos los AINEs. Por consiguiente, la coedmlnlslrllclcln de clopldogrel y IIJNEs 
incluyen(jQ Inhibldollll la Oox-2, deben! 1IIeI1 ..... oon precauCión (véase "Adl/ltrlancias y 
Pr8caucionas,. 
Otroa ""_lamo. cClllCOlll/tMfU: considerando que dIcpIdogral os metaballzado a su 
melabaito acIIVo en perla por la CYP2C19, 01 uso de drogas que inhiben la actividad do .. la 
enzima se espera que reduzcan los niveles del melabaliID activo de clopldogllll y una reducc:lOn .n 
IU eficacia ellnlca. El ulO conoomi_ de drogal que inhiben la CYP2C19 (oj: om""",zol) debe 
ser desalentado. 
Se hen raallzado divereoa osludios cllni""" con d1cpldogral y otras medicaciones ooncomltantee 
pera Invostigar el potencial de Interaoc:Iones farmacocI_ y farmaoodin8mlca. No se observaron 
interacciones lannacodinémica& cllnlcamenta slgnlllcativas al ooadmlnlslrar clopldogreJ con 
atenolol, nlfedlpine o con ambos .n term. conjunta. Adomés, la aclMdad lannacodlnémica de 
cIopidogrel no se ylo slgnlflcativamente Influenciada por la edmlnlslraclcln conjunta de fenobarbllal, 
clmetjpln. O as1rclgenos. 
No ... obselvó modlfilcaclcln de la farmacocInética de dlgoxins O Ieoftllna por la ooadmlnlstraclOn de 
clop/dogral. LOI an_OI no modificaron el grado de a_n de d1cpldogral. 
Los daios obtenidos en 811Udtos realizados oon _mas hepéUOOI humanos mostraron que el 
clop/(logrel podla Inhibir la acliYldad do un. do 11. onzlm .. del citocromo P450 (CVP), la CYP2C9. 
Elle hecho podrl. provocar potencialmente 01 Incremento de los niveles plasmáticos de fármllCOO 
lilas come fenltolna, tolbutamlda, _Ida, tamoxiIano, fIuv •• 1aIin y IIJNEs, que son 
metabaizados por la CYP2C9. Los daios obtenidos a partir del _lo CAPRIE Indican que la 
feniIDlna y 11 tolbutamlda pueden adminialranO conjuntamente con clopidogiel en terma aegura. 
Mamá de la Infonneción MIeS mondlcnada IOblll Interaccionlt .spealbl, los peclentes 
onrolados en grondes esludios cllnicos como 01 CAPRIE Y el CURE reciblaron una verleded do 
medicación conoomllante, por oJ., dlu"tiCOs, ~Ioqueantes, IECAI (lnhlbl(jQroa da la enzima 
convertidora da la angiotenslna), antagoolstas del calcio, IlInnllCOO hlpollpemlantas, 
yaaodU_roa coronarios. antidlabetlooa (inclusive InsuHna), anlleplloptJooa, terapia hormonal 
susUluÜVa y anlagonlates de la GP 1Ib11l1a ~in eyldencles de IniBracclones adversas cllnlcamenle 
IlgnlftcatlVas, 

EmlNorazo 
Se hen raallzadlc asludlos do reproduoolcln en retas oon dosis de hasta 500 rngIkg por dJa y en 
conejOS con doBla de hasta 300 mg/kg por di. Y no han lllveladIc ninguna evidencia de aliBraclón 
dela IarUllded o dallo p.ra 01 feto _ • clopldogral. 
Se recomlend. no administrar cIopidogrol durante el.mba...., ... menos que la opinión del médloo 
IrIItanle detennlne un. clara nacesldld- dado que no .. dltpon. d. aaludlol cllnicos bien 
conlroladlos en muj.... embarazadas y que los .sludios en anlmale. no siempre pueden 
extnlpolsl"lS a los seres humenOl. 

Lacta"ncla ~ 
Estudios en ratee han demostra(lo que ciopIdogrel y/o sus _ son excretados en la leche. 
Se dooconoce 01 clopldogrel as excreta(lo on la Jeche humana. Debido a que mucha. drogas se 
excretan en leohe humana y al riesgo potencial de _ edveraoa oerIOI pera los lactantes, 
deberé _bl ...... en cada calO la neoeBldad do suspender la lactancia o la droga. 

Can:lnog_io 
Los eatudlos IIIeIlzadlos en ratee y ratones no mosirIIron evidencias de oarcinogenlcldad _IDIe 

Iop/dogrol. 

• 

~¿¡f 
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Empleo In pecl_ COll deterioro ....,lllco 
V6a .. 'Advertencias y Procauciones"). 

Empleo In pect_ dI edad __ 
No rilqulero ajUlIa de doais (v6ase 'Caraclarlsticao fannllOOi6gicas y Prople_ Y 
'PoeoIogla/DoolIIcacIOn • Forma de AdmlnlalraclOn'). 

REAQmONESADVERSAS 
EXPERIENCIA PROVENIENTE DE LOS ENSAYOS CLlNICOS 
Se evaluO el perfil de segurided de ctopldogrol en eetudloa cUnleos con mu de 44.000 pacientes. 
Incluldco moto de 1200 paclantes lratadoa duran1e un allo o mots y luego .valuados duranla la 
experiencia de poatooCOmarcialización, 
De los pacientes que participaron .n los esludlos cUnIcos ln1ernacionalas a doble ciego CAPRIE. 
CURE Y CLARITY. aproximadamente al 60% de los pacienlas tenlan moto de 66 a/Ioo Y. de _. 
el 16% tenia 75 a/\os o mU. En .1 esludlo cllnleo COMMIT. alrodador del 58% de los pacientes 
Iratados con cIopidogrollenlan 60 alloo o més Y. de _. el 28% suparaba los 70 anos. 
Las reacc:Iona .dv ..... clopldogrol (1010 o asociado • AAS) que se observ.ron con més 
frecuencia (~ 1 %) en estudios cUnleos controlados fueron la h8ll1OfTllgia y los traslomoo 
hemo,qgleos. incluidos la pQrpura. lal erupciones CU1Anell, la diapepsl •• al dolor abdominal y l. 
diarrea (véeBe 'R.accJon .. adV8nIIHI allliomaco en estudios dlnleos'). 
Les roacclon .. adVenes1arm1C01Og1cII1 mots gra_ y .... vez Infonnadao « 1%) en esludlos 
cllnleos controlados fueron loa traslomoa ~Icos y d. coagulaclOn. Incluidos la h.morragla 
gaotro_n.l. la úleara homorraglcll y 01 hernolórax. 
TIlIIl/omOs hernotrlgicos: agranufocltoslalgranulocltopenla. an.mla apléslcll. neutropenia y 
trombocilDpenla. 
TIlIstomos del_me g/lBlrointesllnat. úlcera péptiea. géatrica o duodenal. gastritis. 
TIlIIl/omOs de lB piel: Erupciof1 .. CU1A"'8I de lodo tipo Y .... pciOn ampoUOI8 o vesicular. 
En el es1udlo CAPRI. la Incldencl. gen.ral de la InterrupclOn dallliomaco bajo eotu<fio provocada 
por avenlDs advel10S fu. sirrilar en ambos grupos (clopidogrol. 11.9% y AAS. 11.9%). En el 
es1udto CURE. la InlarrupclOn del f1Irmaco del mudlo se observO en el ,5,8% d. los pec¡enIas 
Iratados con cIopldogral + AAS Y en .1 3.9% de los pac/en\8l1ratados con placebo + AAS. En .1 
"ludiO CLARITY. la InlerrupclOn del IlinnlCO d.1 Hludlo tuvo mayor Incidencia en el grupo 
placebo (6.6%) que en el grupo cIopidogral (8.9%). En el estudio COMMIT. la Incidencia tolal deiae 
inter1Upciones fue similar._ loa dos grupoa do tratamlenlD (2.4% en el grupo clopidogrel versus 
2.2% .n el grupo placebo). 

_clpon .dylllu " ""'GD ID 1M llludlpt cllnlcu 
Dedo que to& ostudi08 oItnicoo .. ttovon a cabo en conclicionN muy ospeclficas, to. tases de 
",acciono • • _. obsetvsdos en dichos _ pueden no ~r las _. obsorvodu en to 
ptIctica m{jd~ y no deben comp ...... con lB. lasos _ocI .. en los estudios cttnicoo de oI1os 
hI_. La Informacldn sobro _. odvetsos fonnecoIóglces obsoMdo. en los _ 
oIlnicos o. de uINiciad peIlI idonl1ffcar tos _tos odversos _odas con et hlrmeco y t .. tases 
oprox/mocla. de _ct •. 

CAPRlE 
Con pocas .xcepclones (v6aae la Tabla 1). la tolarabllldad general d. cIopldogral fue similar en 
ambos grupos. independi.nlamenla de l. ociad. el sexo y la raza. No obolante. en muj .... so 
observO une incidencia levemente auperlor de trastornos hemomigleos en el grupo cIopIdogral 
(11.38% VI. 9.86%). 

Evontoe .d""...,. cllnlca...-lmpor1anlee 
Le slgulanle es una lisia d. los evento. adversos cllnleamente Importentes oboervados .n el 
e.ludlO CAPRIE: 
Tnt= bemqmtqlws v de MlWBCión: Se Infcrm6 un caso d, pQrpura de Henoch..schOnleln 
(sfñ8¡vlscerales egudos: vómitos. dlerrea. dlslanslón _mal. hemalurie. cOIleo ""'al) en un 
pacienla lratado con clopIdogral. Al cabo de un mel. el paciente se recuperO lin socuelai. Se 
Informaron casos InIrocuenlao de racuento plaquelario ~ 30.000Imm'. L. Incidencia g .... raI de 
hemorrsgla fue similar en 101 pecienlao tratados con cIopldogral O AAS (9.3%). Le Incidencl. d. 
casos graves fue de 1.4% Y 1.6% en los grupos cIopIdogral Y AAS. reapectivamonla. Le Incidencia _rol de otros traslomoo hemorraglcol fue .. parior en et grupo cIopidogral (7.3%) .n 
comperac/cln con el grupo AAS (6.5%). No 0_. lalncld.ncla de eventos graves fue similar en 

grupos de tratami.nto (0.6% VI. 0.4%). 
o n o/ina En _ral. la Incidencia de eventos gaslroln_neles (por ej .• dolor 

minal. dilpepela, "s y estranimlento) en pacienlao que raclbieron clopidogral fue do 
27. % en comparaclOn ca el 29.6% de los paci._ que recibieron AAS. Le Incldenci. de 

• 
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pacientes que .. retiraron del tratamiento debido a reaccionea adver1as gastrolnlNtlnalea fu. de" ~:::-.,¿~ 
3,2% en el grupo clopldognel y de 4,0% en el grupo MS. ot EN'" 
TrasIpmos h!p.1jcqs Y biflllU La incidencia general de _01 hepétlcco y biliares fue similor 
en 101 pacientes trabodos con ciopldogl9l (3,5%) en comporacIón con MS (3,4%). Los evenlos 
milo frocuenlB& fueron el aumonto de las enzimas hopálicao y la bilirrubinemla. 
Trufómos de '. qI8t La Incldoncla de _os de la piel y anejos en pacientes que recibieron 
cIopldogrel fue de 15,8% (0,7% gnaval), mientras que la tasa oon'IIIpondlonte para 101 pacianlN 
do! grupo MS fue de 13,1% (0,5% graves). No hubo diferencias notables entre ambos grupos da 
tratamiento con I8SpecIo a la Incidencia de erupolon .. _lareo (0,23% on o! gl\lpo clopldogrel 
voraul 0,16% on el gl\lpo MS). So informO un caso de en¡pclOn _Ior grave en un paciente 
Instado con cIopldogl9l. La Incidencia gen oral de paclentea que se retiraron del trafamiento debido 
a _01 de la piel Y loo anejoo fue de 1,5% para cIopIdogl9l Y da 0,8% pera MS. 
La Tabla 1 preaenIB un resumen de loo efactoo adveraoa cllnlcamente relavanlBs observadcia en el 
llltudio CAPRIE. En .. te .. tudio, ea excluyO a 101 paclantes COn Intolerancia conocido a MS. 

de loo 

LasIOn o infligida 
OOlor_ca 
Slntomas de tipo gripel 
Fatiga 
00clr 

Edema dependiente 
Edoma 
Trallomos del rtImo carolaoo 
Hiportonslon 
Edema periférico 

M .... os 
Cefaleas 

en general 
abdominal 

EB1raNmlento 
DIarT88 

Dispepsia 
Fi¡llUlencia 
Nau .... 

• 

• grave"¡ 
• que lleva 

InterrupclOn(l¡ 

acrve_ que _ron I Z 1% de loo poclentos del 

7,9 
8,3 
7,5 
3,3 
6,4 

1,2 
1,0 
4,3 
4,3 
1,2 

6,2 
7,6 

27,1 
5,8 
2,4 
4,5· 
0,2 

a 0,4 
5,2 
1,0 
3,4 
1,3 

2,9 
1,6 
2,0 
0,7 
5,3* 

7,3 
8,3 
7 
3,4 
8,3 

1,3 
1,2 
5,0-
5,1 
1,8 

6,7 
7,2 

29,8 
7,1· 
3.3* 
3,4 
0,1 
0,3 
6,1-
1,1 
3,8 
1,4 

2,5 
1,5 
2,'" 
1,1 
3,7 

---_ ... 



Dellpl,1 
Evenlal en general 15,8 13,1 
Prurilo 3,3* 1,6 
Erupción cutinea 4.2* 3,5 
• graveCf) 0,1 0,1 

• que lleva • InterTUpcIón(') 0,5 0,2 

_pl_ .. 
3,7 3,7 . -

Bronquitis 
TO. 3,1 2,7 
OIan .. 4,5 4,7 
Rinllla 4,2 4,2 
Infección do lee vlas I8IplralariaS 8,7 8,3 
lI!PIIiOm 

~ dlftrencia _1st/cemente significativa entre loa dos lralarnlonloa (PO: 0.06); 
C'~ Pacientes que pueden Hr incluidoa en mU de una categOrfa. 

Duran'" los estudios controlad .. CURE, CLARI1Y y COMMIT, no se informaron evenlal 
cllnlcemente relevenle. diferentes • loa observado. an el estudio CAPRIE can una frecuencia ~ 
2,5% .. 
La Tabla 2 muem la centldad de pacientes del estudio CAPRIE que InterTllmp16 el halamlenla 
debido a raecclon .. adversas. 
llb'" 2 - p .. lelllM del _lo CAPRlE el _ .... nto debido I 

CURE 
En 01 estudio CURE, cIopIdogral .. admlnlslrcl Junla con AMi y no &e asoció con un aumanla 
IIgnltlcaUvo do hemol1'8g"" m_ o potencialmente mortaIN en compareclOn con la 
administración de placebo + AMi; la incidencia de hemorragias maycras y hamorraglee menOl8ll 
que no comportan rlelgo d. vida para 1 .. paci,nl .. tuOlOn Ilgnl1lcetlVamente ouperlo .... en al 
grupo clcpldagral + AMi. La Incidencia do hemorragia Inbacranaal fue de 0,1 % en ambos grupos. 
La hemorragia mayor .. oboelV6 principalmente en eagmenlal ga.troInte~nal .. y zonas de 
puncioln arterial. La Incidencia do hemorragia en pacientes que raclbloron cfopIdogral y AMi 
durante el estudio CURE le _be en la Tibia 3. 

y abas hemorragi.. mayores quo _itaron 

Dr • 

• . _--_ .. -._.-.... _ ....... .. 
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* la ta88 de eventos hemOl1'ágigco may0l81 para la admlnlstraclOn dt cloplclogrel + />.AS depend ~ ~ .. 
do la dosis de />.AS: < 100 mg • 2,6%; 100-200 mg • 3,~%; > 200 mg • 4,9%. . ~¿" 
§la tela de evenlDa hemomlglcoo mayoreo para la adminlotración de placebo + />.AS depandló de Or EN" 
la dOliI de/>.AS: < 100 mg' 2,0%; 100-200 mg' 2,3%; > 200 mg' 4,0%. 
11 Llevó a lalnlomlpclón del medlcamanto del estudio. 
la cantidad de paclenIH oon hlmO/Tllgla que cumpllelon con 101 aitarioa da hamorragla mayor 
OItableclcloo por el estudio Trombóllals en el Infarto de Micc:anlio (TIMI, por su ••• en InglN) 
fue de 69 (1,09%) en el grupo clopldogrei y de 7S (1,16%) en el9rupo pIaoebo (rIeogo relsUvo, 
0,94; p = 0,70). la cantidad de pacientes oon hemorragia que cumplieron con loa crltarloa de 
hamonagia potenciaJmenta mortal o grave oala_oa por el estudio de Utilización Global de la 
Eltreploquln ... y el ActIvador del Plaemilógeno Tlsuler en las AIteriaa Coronarlal OcluIdas 
(GUST, por sus siglas en inglés) fue de 78 en el grupo cIopldogrel y de 70 en el grupo pla:ebo 
(rltlgo "'lativo, 1,12; P = 0,.18). Algunos pacientes sufrieron miI& da un episodio hemorÁgiCO. 
El noVenta y dos por ciento (92%) de 101 pacientes del ostudfo CURE recibieron heperlna no 
fraccionado o do bajo pOlO molecular, y la tasa de homonagla en astos pacientes fue .imllar a las 
obeervadal en los ",oullados generale •. 
No lO obaervó exceso en loa hemorragias meyoras dentro dolos siale di .. posteriorao a la cirugla 
do InJarto de bypa .. coronario en pacientes que Intem,lmpllron el tratamiento mu de cinco di .. 
antOl do la Intervención (tasa de eventos hemorréglcoa para clopldogral + AAS: 4,4%; tasa de 
evonlDa hemomlglcoo para placebo + />.AS: 5,3%). En pacIentas que permanecieron en el 
tratamiento dontro de 101 cinco dloa de la clruglo de Injerto de bypass coronarlo, la tasa de evanlDa 
hemcrráglcoo fue de 9,6% para clopidogrei + />.AS y de 6,3% para pIaoebo + />.AS, lo que no 
repraoenta una dlferenciallgnltlcatlva. 
A continuación 88 enumaran otros eventos edval108 potencialmente gra_ que puadan .... de 
inte .... cllnloo paro que rara vez aelnlonnan « 1%) on pacientes que reclblemn cIopldogral en los 
estudiPS cllnleos controlados CAPRIE o CURE, Indepandientemente de su relación con clopldogrel. 
En general, la incidencia de 0lIo& eventoo fuelimllar ela de 101 paclentao quo recibieron ~ (en 
CAPRIE) o pIaoebo + />.AS (en CURE). 

En 01 _ on DonOJal: Reacción alérglos y neaosls Isquémlos. 
TNato ..... cardloY_ul ... : Edema generalizado. 
TroslOmOOl dolo""" g __ nal: Úloera géslrlca partorada, gaslrltia hemorrégica y Oloera 
hemomlglos en ellrénlito gastrointestinllallo. 
Traotomeo dilo""" hopaIObIllar: BlIlrrublnemla, hepaUllslnfecclose e hlgedo graso. 
TraeIO ..... plaqueta_, """""'gloOOl J de coogulacl6ll: Hemartrolis, homaturla, hemoptills, 
hemorragia Inlracraneal, hemorragia ratroperltoneal, hemorragia por herida qulnlrgloe, hemonagla 
ocular, emboRa pulmonar, hemorragia pulmonar y pOrpura altrglca. 
TraolOmOOl do I0OI gl6bUlOOI rojoa: Anemia apIé.loe. anemia hlpocrómloe. 
Traat6mOOlroprucluctlvOOl ... loa muJo_ Menorragia. 
TraolOmOOl dolo""" rwpIratorIo: Hemo1tlrax. 
TraeIOmOOl do la piel J 1000 ano!"': Erupción vesicular, erupción cul6noa erllarnalol8, erupelo. 
culanea meculcpapular, urtloerla. 
TraolOmoo del o""" urlnarto: AItaraciOn de la función ",nal, Inlu1lclencla renal aguda. 
TraolOmOOl del ....... NIIouloondotellll y tos gl6butos lllancoo: Agronulocltosls, 
granulocltopenla, leucemia. 
A continuación, ae enumera otro grupo de raaocIones Idvenas graves cllnloemonte ralevantes 
obaelvadal en 101 esludlo. cllnleos CAPRIE y CURE, o en otros estudios, que tuvieron una 
incidencia> 0.1 % aol como reacclonOl adve_ gra_ y relevo""', cuya Incidencia fue < 0,1%: 
TraeIOmoo dol olotama norvloeo .antral y periférico: Mareos y pereotesia (poco frecuentes); 
vértigo (inlracuanta). 
TraotImIOOI dol olotama gootroIntntlnal: DIspepsia, dolor abdominal, diamla (Irecuenteo); 
náu .... , gsslrflis, tlalulencla, ostral\imlento, vórritol, Olcera gulrlca, Oloe.. duodena! (poco 
frecuentes). 
TrwIOmoo plaquetarlOOl, homontglcoo J do coagulacl6n: Aumento del tiempo do hemorragia, 
dlsmlnuclOn de las plaquetas (poco frecuentes); pOrpura trombocltopénloe trombótica (muy 
Infrecuente). 
T .. oIO ..... do l. piel y I0OI .. 01001: Erupción cuIlInea, prurito (poco frecuentes). 
TNatomOOl del o""" _u_1II11a1 J 1001 gl6bUIOOI bIancaa: laucopenla, disminución de 
loo neuttófiloo, eOlinoftlla (poco fracuenIe!). 

CLARITY 
En 01 estudio CLARlTY, la Incldencle de hemorragia mayor (definida como hemomogia in_eal 
o hemomogia a_lada con un deacenso de la hemoglobina> 6g/dl) fue limllar en amboe grupos 
(l,S%' venus 1,1% en los grupos clopldogrel + />.AS Y pIaoebo + />.AS, respeclivamente). ~ 
incidencia fu. consl&_ en todos loa ,ut¡grupos de pacientes definidos por sus caracterlllloea 
Iniciales y por el tipo de tratamiento ftbrlnolltico o hepsrlnloo. la incidencia de hemorragia mortal 

venus 0.6% en loo grupos clOpidogAII + />.AS Y plocebo + />.AS, respectivamente) y 
¡'eR"""1g1a Intracraneel (0,5% ve"'S 0,7%, reepsctivamonte) fue baja y similar en ambos grupos. 

AI'OTEX lA 
~ 
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COMMIT .' "B!1 __ ~ , ., , 
la tsaa genonl de hemorragia mayor no cerebral o de hemomlgla cerebral del esludiO COMMI ., Of EN"'~ 
fue baja y similar en ambos grupos, como lo demuOIIra la Tabla 4 que .. Incluya més abajo, 
Tlbll 4 - Clntlclad (%) do polem.. con eventos hemorrialea. en el llllludlo COMMIT 

mayoreo no que se 
consideraron causa de muerte o 
"La la .. relativa de hemorragia no o cerebral mayor no mostró dependencia de la dcels, 
las tsaas de eventos hemomlgloos para al grupo cIopidog",1 + AA$ por adad fueron les siguientes: 
< 80 anos. 0,3%; ~ 80 a < 70 once. 0,7%; ~ 70 lno. • 0,8%. las _ do....,tos hemolfé9icce 
para el grupo pillcebo + AA$ por adad fueron lal siguientes: < 80 ono. = 0,4%; ~ 80 a < 70% • 
0,8%; ~ 70 anos = 0,7%. 

Re_Ion ... _ .... Ionnlcol6glc .. potterloNl I le comercllllucl6n 
Se Infonnaron ... ligulen'" raacelonaa ad_ adicionales en el UIO posterior • la 
comorolalDclón; no obstante, la _n ceuIII con el cIopldogr91 no ha sido claramente 
establecida, 
Tra_ de la .angte y e/sistemalll1ft/leo: 
Muy ~t: &granulocItosls, anomla apláslcalpancitopania; c:asos de hem01l8g1a con 
resuitll~ (aepacialmenta hemorraglos geslJolnllltlnaiel, Inlracrenaales y tetroparitoneaIOl); 
oaso. graves de hemonagll, principalmanta aculara. (oorVunlivaloo, oculares, retlneIas), del 
sistema musculoOlquelétioo, de las vi.. respiratoria. y de la piel, epis_, hematuria y 
hemorragia por heridl qulnlrglca, homatoml; púrpura IJombocltopénica IJomb6licll (TIP). Algunce 
ce ... de TTP oondujeron ala mueria del pacianta (_ ADVERTEMCIASY PRECAUCIOMES). 
Tra_ cantiovosculatWs: 
Muy Infrecuentas: hipotensión, 8 menudo relacionada con hemorragia o IWCClón 8Wlrgk:a. 

~~~~g:mWom~~mmm.OI: ti! colitia (Inciuldas la celllls ulcero.. y la oolltia 1InfocIt1ca), pancru\itiS y 

Trasfomos generales y._ en o/ sitio de adminislraclón: 
MUY infrecuants: fiebre. 

Trastomos hepalobIJilras: . 
MYv¿tt'l"'t8l: hepatitis, altaraclonaa en la prueba de la función hepética, Insunclencia h.pttica 
agu . 

Tras/omos del sistema Inmunológico: 
MUY jnfracu!Otes: reacciones anenlictk:as, enfermedad del suero. 

Tra_ c!seoa, muscu/oesquo/él/oos y del /ejido conJunlM>: 
Muy Infrecuentes: artralgla, artritis, mialgia. 

Trasfomos del sistema nervioso: 
MUY in!rl!cuentea: IraStomol del gusto 

Trastomos ps/quilitricos: 
Muy )nfr8cu.nleB: confusión, alucinacionaa. 

Ttasromos ronolos y urinarios: 
MUY In!!l!cueote&: glomeru!opatJa, eleVación de la creatinlna en sangra. 

Trastomos mspiraforios, lOIéoIOOS Y mad/SStlnicos: 
~'tlJl!rlsIlJ!IÍU:: broncoaspasmol, neumonlalntenlOOial. 

--_._---.... 
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Trastomos vasoulsl8s: 
Muy 1!ÚI'!C!!OfJ1o: vaeulltla. 

SOBREDOSIfICACION 
La so_on por admlnls1raclOn de cIopidogret pu_ provocar p¡oIongaciOn del tiempo de 
aangrado y subsecuentes complicaCiones hemorráglca.. En cato de obseNar •• ngrados, debe 
considerarse la administraclón de un tratamiento adecuado. 
No aa ha encontrado ningOn antldoto oon1ra la actividad IatrnaCOlOgIca de clopldograL SI aa 
requiera una corraecion .. pida de la prolongaclOn dol \lempo da aangrado, una transluslOn de 
plaquates puede _los erectos de cIopldograL 

Ant. la ._""'//dad de U"" ._If/uc/6n concurrir al ~I ",. """""'" o 
comun'- con loa Cef/Iroa de ToxlcoJo¡¡"', 

En AIgWltma: Ante la eventu.6ded de una sobredosillcaclOn, concunir al hospital mas cercano o 
comunloaroe con 10& Central de Toxloologla: 

HoaplIaI de 'edlotrll Dr, Rlcerdo Gutlina: (011' 4-86ueeet2247 
HOIpltal Dr, AleJandro Poaad .. : (011' 408540ü48 I 4-tlH777 
O ............ nte _ CanIroa delntoxlcacto_. 

Modo de CO ........ clón; 
C0n88N8r a tomperabJra ambiento entre 15"C y 30'C 

Prasentacl6n: 

APO-CLOPlDOOREL 7& MIl: En_ conlonlendo 14 y 28 comprimldoa recu_. EnvlllÍa 
conteniendo 98 comprimldoa nocublorloa para Uso Hospitalario ExcIuolvamanlo. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf,iOS, 

Esto medicamento deba _ usado oxcfuotvamenlo bajo prascripOlOn y vigilancia médica y no 
puede repetinla sin nueva reoata médica. 

Impe_ per: APOTEX SA 

Bla. Parara 4233/37, Olivos, Pda de Buenos AIree, Argentina. Tal: (54 11'4838-3317 

D_ro T"nl .. : Amn_ GaIII· F.nno"utIca 

Flb~CIdo per: ApclolC Inc. - 150 Signe! Dma, Toronto I EIOblcoke 81\0, 50 Stelnw.y 

SOUlov.rd, Etoblooko - O""'~ • C.nldA 

Ve"'" baJo recota 

I 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N' 

Focha de la reviai6n: 

l 
faml. Amnerte 0atII 
C_Tionlco 

APO'InIA. 
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Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 -Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-004776-12-3 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 3 9 , 3 , y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3 , por APOTEX S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto importado con los siguientes datos identifica torios 

característicos: 

Nombre comercial: APO-CLOPIDOGREL 

Nombre/s genérico/s: CLOPIDOGREL 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

país de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del/los establecimiento/s elaborador/es: APOTEX INC. 

Domicilio del/los establecimiento/s elaborador/es: 150 SIGNET DRIVE, Ciudad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, País: CANADA y ETOBICOKE SITE, 50 

STEINWAY BOULEVARD, ETOBICOKE, Provincia de ONTARIO, País: CANADA. t Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA NO 



S 
I 

r 

• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: APO-CLOPIDOGREL. 

Clasificación ATC: BOIAC04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN ADULTOS PARA LA PREVENCION 

DE EVENTOS ATEROTROMBOTICOS: INFARTO DE MIOCARDIO (1M) RECIENTE, 

ACCIDENTE CEREBROVASCULAR RECIENTE O ENFERMEDAD ARTERIAL 

PERIFERlCA ESTABLECIDA: PARA PACIENTES CON ANTECEDENTES DE INFARTO 

DE MIOCARDIO RECIENTE (1M), ACCIDENTE CEREBROVASCULAR RECIENTE O 

ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERlCA ESTABLECIDA, CLOPIDOGREL HA 

DEMOSTRADO QUE REDUCE LA TASA DE EVENTOS FINALES COMBINADOS DE 

NUEVO ACCIDENTE CEREBROVASCULAR ISQUEMlCO (FATAL O NO), NUEVO 1M 

(FATAL O NO) Y OTRO TIPO DE MUERTE VASCULAR. SINDROME CORONARIO 

AGUDO: PARA PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO SIN ELEVACION 

DEL SEGMENTO ST (ANGINA INESTABLE O INFARTO DE MIOCARDIO SIN ONDA 

Q), INCLUSIVE AQUELLOS QUE DEBEN SER TRATADOS MEDlCAMENTE Y LOS 

QUE DEBEN SER SOMETIDOS A INTERVENCION CORONARIA PERCUTAN EA (CON 

O SIN STENT) O CIRUGIA DE BY-PASS ARTERIAL CORONARIO, SE HA 

DEMOSTRADO QUE EN COMBINACION CON ACIDO ACETILSALICILICO (AAS) 

DISMINUYE LA TASA DE EVENTOS FINALES COMBINADOS DE MUERTE 
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CARDIOVASCULAR, 1M, ACV O ISQUEMIA REFRACTARIA. PARA PACIENTES CON 

INFARTO DE MIOCARDIO AGUDO CON ELEVACION DEL SEGMENTO ST SE HA 

DEMOSTRADO QUE CLOPIDOGREL DISMINUYE LA TASA DE MUERTE POR 

CUALQUIER CAUSA Y LA TASA DE EVENTOS FINALES COMBINADOS DE MUERTE, 

REINFARTO O ACCIDENTE CEREBROVASCULAR. 

Concentración/es: 75 mg DE CLOPIDOGREL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLOPIDOGREL 75 mg. 

Excipientes: DIOXIDO DE TITANIO 1.17 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 

DAD mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.03 mg, POLIETILENGLICOL 8000 0.8 mg, 

LACTOSA ANHIDRA 48.8 MG, CROSPOVIDONA 12 MG, ESTEARATO DE ZINC 3.80 

mg, METILCELULOSA 15 CSP 17 mg, HIDROXIPROPIL METIL CELULOSA 2910 DA 

mg, HIDROXIPROPILCELULOSA TIPO LF 1.2 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CON 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS RECUBIERTO, SIENDO 

LA ÚLTIMA PRESENTACIÓN PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28 Y 98 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTO, SIENDO LA ÚLTIMA PRESENTACIÓN PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País de Procedencia: CANADA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: CANADA. 

Nombre o razón social del/los establecimiento/s elaborador/es: APOTEX INC. 

Domicilio del/los establecimiento/s elaborador/es: 150 SIGNET DRIVE, Ciudad de 

TORONTO, Provincia de ONTARIO, País: CANADA y ETOBICOKE SITE, SO 

STEINWAY BOULEVARD, ETOBICOKE, Provincia de ONTARIO, País: CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA NO 

4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a APOTEX S.A. el Certificado NO 5 6 7 5 8 , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los ___ _ días del mes de 1 O JUl 2012 de 

___ " siendo su vigencia por cinco (S) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 3 9 , 3 
O,. OTTO A. ORSII'IGBER 
sua·INTERVENTE>R 

A.l:{.M·A.T. 


