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"2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO" 

BUENOS AIRES, 25 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014490-11-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la 

República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Artículo 30 del Decreto NO 150/92 

(T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

i 
j Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

,1 

I'! Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos 

!i 

I~ 
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que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran 

aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la Indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla 

la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

ir medicinal objeto de la solicitud. 

425/10. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 1490/92 y 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 10. Autorízase ia inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LAKDOL y nombre/s genérico/s 

MELOXICAM + GLUCOSAMINA SULFATO, la que será elaborada en la República Argentina, 

de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N0 1.2.1, por QUIMICA MONTPELLIER S.A., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 • Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 • Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma. 

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

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO NO 

, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50. Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de 

la capacidad de producción y de control correspondiente. 
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ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco (S) 

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 notlfíquese al interesado, haciéndole entrega de 

la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, lI, Y III . 

Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; 

cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-014490-11-4 

DISPOSICIÓN NO: ~M1" 
Dr. OTTO A. ORSINr.4FR 
SUB-INTERVENTOR 

A...bI.M.A,.'l,'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL 

INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: LAKDOL. 

Nombre/s genérico/s: MELOXlCAM + GLUCOSAMINA SULFATO. 

Industria: ARGENTINA. 

4323 

Lugar/es de elaboración: VIRREY LINIERS 673, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

~, Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: GRANULADO. 

Nombre Comercial: LAKDOL. 

Clasificación ATC: M01AX/M01AC. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO SINTOMATICO 

A CORTO PLAZO DE LA ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS DE REUMATISMOS 

EXTRAARTICULARES. 
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Concentración/es: 15 mg de MELOXICAM, 1500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO 

(COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE POTASIO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: MELOXICAM 15 mg, GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA 

SULFATO CLORURO DE POTASIO) 1500 mg. 

Excipientes: ACIDO CITRICO 150 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 20 mg, 

POVIDONA 120 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 1 mg, DI OXIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 20 mg, ESENCIA DE NARANJA EN POLVO 30 mg, SUCRALOSA 12 mg, 

SORBITOL C.S.P. 4 g. 

Origen del producto: Sintético / Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIÓXIDO. 

Presentación: envases con 15, 30 Y 60 sobres. 

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30 Y 60 sobres. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 

~'3 2 3 
". ! ~:l':., 
SUB_INTERVENTOR 

A.~.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 

432 3 DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Jklv:.",~ 
Dr. O A. ORSINr,4FR 
sus.. TER:VF.:NTUR 

.... 1'i • .N ....... 'J. •• 



Cada SobJccontiene: 

I ORIGINAL' 
PROYECTO DE PROSPECTO 

LAKDOL 
MELOXICAM 

GLUCOSAMINA SULFATO 
Granulado 

Industria Argentina 
Venta bajo receta 

MELOXICAM ....................... .......................................... ~ ...•.. .¡ .. ~ •• :" ••• ~~ ....... 1'5 me· 
GLUCOSAMtNA'8ULFATO) ................ , ••••• ¡, •••••• ~ .... ,.¡, ••••••• , .. : ••• -••••••• ~ .• o' •• " •••• t_OO' IDI '. 
(eq.ív.teBteaJ!J9.1 ... ~e:gI.eOl\!UBiaaJUlfat& cleruró!fepota,te) 

Excipientes: . 
Sucra\osa 12 mg;povidotia 120 mg¡á41idocitrieo 150mil;di~aesUieiocoloidal~() 1118; 
laurilsulfato'de sodio 1 mg; esonci.ade ~polvo 30 UlI!;~c,~,~sio20:1iii¡g; 
sorbilol polvoC,s,p. 4.1, 

ACCIÓN1)~WtcA; 
Antia:ttr6sieo,' C9digo' A 'I'C:MOIAXOS 
Antiínflamatorio,c&igo ATC: MOIAC06 

INDICACIONES: 
Está indicado para el trataIIIiento SÍIrtOlíIáticoacorto ~ ~l¡¡:~s~ y las~s 
formas de ~s exIraaI"tH:ul8rs. 

PRO~I~l~9LÓ9U;;AI! '. '.' 
Flll'lllaCOlilPi: . 

; ;' 

Gll«:os/llllinfl; 0l'u00sainilla SIlIfato es UlIlI molécula~pres_,e¡i!llótg8;IÚ~ ..... 
humano y utilizada para la biosltttesis delospro~~Ié~Il·~~Orr/IUilel{ . 
cartll¡¡go articullU y del ~do ~'deI Uq~s~8!,' ··Esta· bioSíDtesil"~ liaIla. 
alterada en la artrosis. proceso.CNIiYo d!~l1oc5,WC·'tOriipromm1il,~ 
articular. . .'. . ." . ....... . .,: :. . ,':' 

NormalinCDf,e. el aporte de Glucosamina.Alaatt4mJaei6ll.estáase~porlOs~de 
biotransfilflDaoiÓlldela. glucosa. En!!! 1UtiÓlíis· se i1averific.d!luña~¡a '!qcáI de 
Glucosanuna,debido AWlII disminuciÓJldelJ.~~li~ detá,~.,.rncultWy·por 
alteraciones ellZÍi11átÍ~as en lascéll1las 4elamCl!ilbf8l'lli. SÚIOvilll del~. En;~ 
situaciones se proJiK!l1ll el aporte cxógcoo de Glucó~ s\\JfatO cotilo' Sti~to ~ ... ~ 
carencias ~enlI!deesta8llStlUloia. . estiinillaciOn~·la¡,¡o~siS de·loS'~g1~;. .. 
desarrollo de lIIia accióntróficáCn las Wlllas altjcu!ares , favorei:ihüenm~'1.a;6jÍ1é¡ÓDde 

. I 

.... ' .. 

ONTPELUER s .• , .. e ~ Montpeler ) ·QU\~IOÁMoN~I:~t. ~ 

-------_. _._ ........... .. "-" .. ; . 
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azufre en la síntesis. del ácido condrointin sultiírico y la normal disposición de calci<\~. el ... i 

tejido óseo. 
MeloxiclUlJ: el Meloxicam es un antiinflamatorio no esteroide perteneciente al grupo de las 
enolcarboxamidas y está caracterizado por inhibir las prostagIandimis (mediadoras de la 
inflamación) en forma mAs selectiva en el sitio de la inflamación que sobfe la mucosa 
gIIStrOduodenal o sobre el rilIón. Este mecanismo de acción se basa en una. inhibición 
preferencial de la enzima' ciclooxigenasa·2 sobre la zona intlamada con resJ!eCIO a la 
ciclooxigenasa·l, respóIlS8ble de los efectos adversos. 
Fal'll!uoSÍ!!!tka: 
Glucosllmlnll: en el organismo, el sulfato de Glucosamina se 4iso!:ia en ion sulfllto y D· 
Glucosamina (peso rnoleclliar = 179,17) que es el principio· actiVo .. 
A 37·C la Glucosamina tiene un pKa de 6,91 que favorecesuab$OnliÓll en el intcatino 
delgado y, en general, el paso de todas las barreras biológicas. . . . 
La farrnacocinética de la GIucosamina $ulfátose estudió am¡:il~ erf tatas y en·pérros 
empleando GJucosamina uniformemente lIIdiOllllttoada. •.... . 
Tras adrninistraéiónpor via oral en perros, la radiacti:vidad apaM;~.~dániente (1 S ~os) 
en el plasma y se debe a Glucosamina no modificada, como sedeoi~por crom~ 
de interalr11bio iónico. Los picos en pmsma'de Gtucosaminá 1!bre::;$&a1c¡at1Z11J1 a [0$ 60 
minutos Y luego diliminuyen lentamente. Cuando secoll)Jl81'lll1:~A.QC despUés'dela 
administración LVi y ~, parece que la blodisponibitldadabSo!.d~la G~ 
procedente del aparato digestivo. es de un 72%. De hecho, se¡lln~dela exo.teCión 
fecal de radiaCtiVidÍtdéll perros, laabsorclón eIIel aparato digestiVu es.eL87% de Ia:~sis 
administrada. . . . ". . . ". 
La radiactividl¡d·deláQlucosamina libie on plasmasc.diftulde oón rap¡dehdiStiDl'osbr~·. 

y tejidos quetieneDJÍI'capacrdad de concentrar 1¡" ghícQ8~delplaSma. .'E$te. féllÓmonoSe 
demostró midien40.~,~tos intervalos laradiactiv¡dadíné:seRteeD~ttjidllSen''eI 
perro mediante una ÍééniIláde. autorradiograt1áenla~. Lit iDe~ón . al ~o . 
articular se vetápidlwiente ~ de la adrrliuistm:ióll- tI\ntO i. v. OOInOotal ypersiate'$ 
cantidades notables1i1Q ~go del tiempo. Este componiin'lieri,1Q próbáb~'n~~s~ la .. 
base farmacociÍlétÍeapiÍfa lalctividadflllÍlUlCOl~cay ~ea.(ie Ia~. 
Los resultados son _ejan~ alos obtenidos pre~ eil 8ninialeSdO;~taeíQn;' 
En particular, se consigúió deulO$trar uiIa buena bi~nibUidad aIisoIu1a~to pQr Lm.· 
como ora!. Por vlaoral; . la radiáctividad recuperada ~ las heces·tue· sóló ,tin J-1';3:"';'· fle la 
dosis adminístrada,lo que demuestra que al rneoos.un 'B9%de' I8Gl~adrniRiSuada .... 

por via ora! se absor~cnelaparatodige.stivo. . . . ' .. ' .. 
MeloxklUlJ: Meloxi~ se ábsorberdPidag¡ente por vfaór8.¡ con;unabiod1sporlibflidad del .. " 
89% luego de una oo.i81Í!lÍcade30,mgy 7.5 mgalomvril!jll~traclóride'l*"mlcon 
15 mg y de I mcglinlcon ',Smg. Los picoS de!:Onc~Ónp~cásC a!ca~imtre 
las S y 6 horasenayui!8S ,o!:On,1I1iIt cemidllliviana yse ~"cim.el est6mago.1kno. El 
comienzo de aceión esc!,e80 a90QlÍDutqs en la forma ora1 y~$30ní4rutos conlafoima ¡.v. 
La absorción luego de la administraei.6nrcctales sirrillar alaYl1i@ll')'l&: inyeml'ilej;tn"es 
mayor que la oral con; 1IIÍII cOÍlCentraeiÓl). m4xlma entre 1 a 1 v,i1Or!l. 

'-~'-'_~' ________ ~_d "' __ ";"~_"''''''_'':-'' ... m,,_.' . 

- ~. 
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La absorción es independiente de la dosis, llevando a aumentos lineales 
concentraciones plasmáticas según la dosis en el rango de 7,5 a30mg. 
Meloxicam circula l/IÚdo a las protelnas en porcentaje el ,90".4 ligada a la albúmina.' El 
volúmen de distribución es del orden de lOa } S litros, aproximadilmente· igual al espacio 
extraceluJar. Penetra en los tejidos y la concentración en el líquido sinovial esta mitad de la 
del plasma. 
Meloxicam es metaboli;z.ado extensamente vla Citocromo P4S02C y menos del.·} % de la 
droga origina! aparceeen la orina. Se han aislado 4 met8bolitosprinoipalesfonnados por la 
oxidación del grupo metilo de la molécula tiazonil, SClgUidode uíi dOsdoblamientooxidativo 
del anillo benzotiazina. 

POSOLOGÍA. DO~lJlICAClÓN y MODO DE APMINISl'RAQÓN: 
Via oral: 1 some dillildo en un vaso deagwa una' vez ald:la 00.11 erde8a.)'UtIo. Uo.a: ves 
preparado debe ingClÚlieinmediatamente. El tratamiento es deC6rto plaic>,1a d_iÓlldel. 
mismo consistente con 1as.1I\elaS terapéuticas individuales~. CIIIfil.-p8cienÍec. . 

CONTRAlNDlCt-RIQN&$: 
Hipersensibilidad a ctialquiera de los C(JlÍlponentes de la f~. . . . . 

- Embarazo y lactancia. 
Fenilceton\!ria. 

- Úlcera gastroíntestíitaI 1) duodenal activa. 

PRECAUCIONES; . .... ". ' 
Riesgo gastrclntUtmal.. los AINEs .. pqed.en. caasar"ri~~deevanos 
gastrointestina1es ad~os.~ incl\lyé!ido ~~rI1lPS,,: ~;y ~ÓI1de~ri)agO . 
o intestino, que puede ser fatat Estos .• ventos~oc_en~miJ~lI!dutan~ 
su uso y sin sin~pteviOs; Los pacientes llliclanos ~mlyor~sa9,cU~et .~~~ 
gastrointestinales serios. 
Meloxicam no sUstituye' la acción de corti~ost'etoides para .' la inSufiCtélll:úi 

. ide . 
cQrtlcostero . a. .... .' .... .'. , .. ' .' '. •..... . 
La abrupta disconÜl1uaoiÓÍl de cortico~ides püede~ducit.a 'WtacÍtatietliaci~4e tli 
enferm~. Los pacientes con terapia . JlIQI~ .. 'Cl:ilticó$lefOij!e&,4e~ di~· 
lentamente las dosis de los ~SJOOs-$Ua ileQisi6n~c1ÍS09l1.los<6ruCos~¡dC$ ... ,;'.. .' 

. La actividad farmáeoró~ca de Melo~,~red~'ñekeéinflRlJiaci'?liP¡¡ede di~r lii . 
utilidad. de· estos signos diajnóslieos en ~cottíplléaCiaMsdé toDdkiOoe8 dofórtlaas-

•• • • " ." ,", " ,'- '- •. - 01-'- ',' ." '" ' • ,'" • 

presumiblemente no ~sas. '. 
Personas con antecédeht'es ulcerosos~~' coUlis~:oent'élllle4a4 "de'" 
Crohn. Las afeccióI1Qs.",~ ylosprobÍ~4é ~\fCión.~~~9iQu . 
COII8Illnte; lo miSlllO, en pacientes.q~~dl:iÜufioi~cardi~~~. . ' 
Riesgo carti/ovcwcultir: '. los' A:INBs pueden c.w.r·, iiIi i~ento ". :\leserios ev~litos 
trombóticos cardio~, infarto ,de. ~,e i$S,~piitdea Ser fa!¡I~s. ' •. Bste . 
riéSgo puede incrementarse con d~¡Ót\cJe S\l.\ISo;Par:ierites CÓl\enfertri~8if~J)Ii¡t 
o factores de rieSgo de enferniedadcardiovllSClllarpu,edenha!hvse w.ri.,maylH'. . ... 

( ~Montperler ) oo'''1OA MOIf'!' ~ ... 
n.~~", 

~, ,,,",,,.-' 
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sometidos a bypass coronario. e" ' 

Eventos cardlovascúlares trombóticos: estudios clfnic0scott diversos ,AINEs COX-2 
selectivos y no selectivos de hasta 3 años de duración. han évídénciildo un riesgo 
incrementado de serios eventos cardiovasculares trombótlcoS serios, infarto de miocardio, 
ictus, que pueden ser flitales: Todos los AlNEs, tanto COX-2seleetivQscQmo no selectivos, 
pueden tener un riesgo similar. Pacientes con enfermedad CV cOD~cida o fiwtores de riesgQ 
para enfermedad CV pueden $C!lntrarse ante un riesgQ mayor .. Pata ~ el riesgo 
potencial de un evento CV adVers!l en pacientes tratados con AINEs, la dosis efectiva· más 
baja debe utilizarse, por el menor tiempo posible. MédiCos yp¡¡éientes deben permanecer 
alertas por el desarrollo de tales eventos, aún . en auseooia de síntomas CV previos. Los 
pacientes deben ser irifurmados sobre los signos '110 sfntomasdeeventOB CV serios y.los 
pasos a dar si ello ocurre. 
No existe evidencia consistente que el uso cOncomitante de. aspirin¡t iiJ.itigue el: riésgo 
incrementado de evefttos trombóticos CV serios asociados al uso de. AlNEs.EI uso 
concurrente de aspirina y AINEs incrementa el riesgo de eventos gaatro~tinalcs (OI) 
serios. 
Dos estudios clinicoscontroladosde una AlNE COX .. 2 selectiiVO.~ eltr$t¡1iento del ~r· 
en los primeros 1O-144!¡¡ssf&ulendQ8 drugfade bypasa~;biIlíarollunajnciilenc;ia 
aumentada de infilrtode miocardio.e ietos. 
Hipertensión: los AINEB, il1cluyendo Melo~.pue4eJ{condl\eit 1II cQlniéÍnzod« una 
nueva hipertensión 0& IIgravamiento. de UÍ!)¡ bipertensiÓl'l ¡ne.:exÍ5tente, 1a.J¡úC. pUede 
colltrÍbu!r ala inéicleJii)ia aumentada de evCIllOS CV . Los pac~ q)lclreciÍll!íl ~ 'o 
diuréticos de asa pueden.tener una respuesta aIteradI\,a ciS1as,~··cuIw.cio·e~'tOnÍando . 
~s. ' 
Los A1NEs, iAcluyencro MeIoxicam, debe.nser usadós, con ~J1 .. C11 i?BCiemescon . 
hipertensión. La tens$l8l'teriaLdebe sato mOnitorizada!~é!lted1Jl'8l!le la' mICíacióll 
del tratamiento con AlNEay ~el_ deeileknpia. . '. ' 
Insuficiencia cardtirca CDngutiWly edema: 1'étenci6lfUC¡u¡diy.allll!l3idoób$érvadosen .. 
algunos pacientes <¡De ~ AlNEs. Méroxieam ckbe.s.erup1iiadóCPll,~ófl en 
pacientes con retenéiÓD de Uquidos, hi~ÍÓI'I;() iJmJfit:i$lia~. ....' 
Controlar fól'lltllla s¡¡ilgi)ine8periÓdi~~té mi ~.8 proJongiJdos .. , . 
En general, la enfermedatiulcerosatiene cóllseéUellci~ n$ gM"éllen las~ de edad .. 
avanZllda. Las mismas pueden ocunir en cll8lqujer1J!óri:¡cnt9 dqrlll1,,-.;erhtíunientQ,~Il'o 
sin sintomas indicativos o una historia previa., Bltlqs,caSoS raros;eh~'~'prOd~, 
hemorragias intestin$lcs oulceracÍDRea en paci~ ,quere<¡ib$' Ii!.' Diedic~i6n.la~1tá 
deberá suspenderse. . . . 
Ante 111 acción antlp¡:ostaglandina que presenta el ,Mekl~ sObre el ílqjo.teual,· dep.e 
tenerse especial ~iónenhls plicient\:s con il!StÚitliPñcia'coiÍ~e.aciarenaJ, 
cardíaca, hipovolemia y en aquellos trata4I!S condiut6ticos'. ., .. .. 
En los pacientesdeedadavWada, delicados o ~~;. se'~utili%arJac . ' 
dosis mfnima efectiva. " 

QlJIMlelHIIOIliTPru<B.A . ( ~Montpeler ~p.1 

... , ------------_._ .. ".~." 
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Con Meloxieam al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides puede presen .. ').Illlt.. 
' .. ) 

elevación de una o más enzimas hepáticas. Por lo tanto, durante el tratamiento prolonglld6~ .. 
con la draglÍ, debe indicarse como medida precautoria, el contrOl dem función hepática. 
Si las pruebas funciOnales hepáticas anonna1es persisten oempeonin, o si se desartóllan 
signos o slntornas clínicos compatibles con enfermedad hepática, o si ocurren otras 
manifestaciones (ej. Eosfnofilia, erupción, etc. l, Meloxicani debe' ihterrumpirse. La 
hepatitis puede ocurrir siR sintornas prodrómicos. 
Se recomienda cautcila cuando se utiliza Meloxicam en .pacieh~ don partiría hepática, "dado 
que la droga puede desencadalar un ataque. 
Durante la terapia prolongada con Mc:loxieam -iIl igual que con otros lIBtjinflamatorillS- se. 
recomiendan recuentoshemáticos. Como con otros antiintlamatonos nOesteroides, pueden 
ocurrir rescciones alérgicas, incluyendo reacciones IIllIIfiIá¡jtieas !8naBíactoi~, ln~IUSó sin 
una exposición previa á la droga. 
La dosis de Meloxieam en pacientcis coninsu1iciencia renal~ en'herilodiáIisis ,nodebe 
Ser superior a 7,5 mg. 
En pacientes coninsufu:iencia renal leve no délbe dísminiline la dosis, 'al igual que en 
pacientcis afectados de·~ hepática clini<:aDJCÍ¡tuvoluti~ 

CMCINOGÉNESIS. MUTAQÉNE$jS-:, ·TBRATQQflNBSIS..:y • .p~oaQ,,QELA 
FERl1UDAD: 
GIIU:IISlIItIÚfIl: 
La Glucosemina eSUDJ?OIDponentc natural del o~bqmano; é~de toxtCi4aI! 
crónica en dos.~s ~.1II1ÍIll8le& durante 52 ~lllIn ~1á:inlsellCia de 
efectos tóxicos haSta unadoiÍis diaria .• 2700.1IIgIKg. . . . .. . . 

Estudios de mutagénesis cottlinnill;lIall~ia. una aéci6ttmt.t~éllii¡¡ldel~to!Ji¡ose 
realiZlln estudios de Cl.U'Cinl)gálesis; ~ al tipo de producio.a!la~·de tilia tllÍi!ción 
entre la estructut'llilllÍmíea y la de lassu8j1uietá$~serJIIS,yal ~ec;Jí9~:~e nosiblin 
encontrado efectos tóJ'Í<tll'~ iosestudios de tOxicidád ~.·$ubagudá y~ fertilidad 
Y tetatogénesis. 
Embarazo y lactancia: el! ~íos:realizadossobre ~>~lICllCv~qué ¡¡Ose han 
producido efectos desfavorables sobre la ftu¡ci~ ~ctc:ira ren ~ peridllo de laéquéla, la 
administración delpoodueto en el hombreen estoB~debeKfliBii.~~ lOs casos ~&Ian 
necesidad y sietnpreba,io control.médico. . . 
Meloxlcam: 
Carcinogéuesis:· no Beban observado,efwtos cárcin6~i:osen.ratas tratadas'cOI\¡}p.sis deO,a 
mglkgldfa. . . .. '., . . 

Mutagénesis: no se han demostradO.éf'éCÍi,sm~COs.conel~¡,ieAM,ES. 
Embarazo y Lactal.lcia: .no debe ser adiniIii~ .J!unu¡w el eJi¡~~i ·.llll$:tancla, ya: que 
no está demostrllda ls~JUridadclfnica delMeloKltam. . . 
IDA. EDI~'Categó"" C. 

. .. ~ '". 
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GllII:OSam#nil: \'., .'/ 
WRACCIONES MEDICAMENTOSAS; 

La administración oral.de Glucosamina sulfato puedefa~ 1t,absOréióngaStrointc~~'···> 
de las tetraciclinaS y reducir las de la penicilina y del eiolalnt'enl!lOl, cuandO son 
administrados conjunbUileiltepor vía oral. 
No existen inconven1eiJteS con la administración sím~ . de linalgésico.so . de 
anlÜnf1amatorios· esteroi.des o no esteroides. 
Me/oxlcam: 
No asociar Meloxicam con áCido acetilsaliéilico o admjnistiar simultétie8t'ncJi!e eon ÓII'Os 
antiinflamatorios no esteroides porque existe sinergismo etltréelIC)S.y,aum~tilla ~b¡¡jdad 
de efectos adversos gasttointestinales. 
El uso simult4neo .de terapia 1II1ti<:oagulante ol'lll, tlcIc;pidíD.. hep8rlna, Ú\ml\lblfticQs, 
aumenta el riesgo de hemornigia sleftdo netesllrio éQnttollU'fuse(~deeSta~iÓJI: 
El Meloxicarn increl)lC)lta Iig\:l'alIlente la absotoión delirio, porJÓ'.. se reeómiétlda 
controlar los niveles plasmáticos dellJlismo dtttaBte la ~deMeloIdCam. . 
Se debe realizar un oollt!Olhematol6¡ico ri~oen caso ~ 'lISOC!aQfódoon lI1*tleXato~ 
se potencia la toxicidad helD&tOlógica dell1ltiino..· . . . . 
Los pacientes tratados .sPU~ COI! MeIoxlcam y' .~ .1IIm.· de esíar· 
nonoohidtatados y debe C<\lltrOlarsesuiuDciOIl8Ü8t)lQ teI!oál'.:de llIilii*l:\1l ~~tq,ya. 
que la terapia conantiinfIl\liIatorioll'no esteroldes se iIsoe~Con rié$go. pOte¡ieilll"de" 
insuficiencia reiJBlagtidá.on .pacientes désl¡jdtatados. . . ..' 

Se ha lnfol'ltlado deún8. dislJlinucU¡r¡ de la _ión dedroJlIB ~vas 
(betabloqueantes,vaSOdi1lItador~ .' inhibidores de la cilA.~,) p¡,r.liplibfoiÓnd!lJ~ 
prostaglandinasvasodilatadoraspor lieCión d~ 10&antiinf)¡uJilll'(!ri~ lIbéBteWideS.. '.. . . 
La colestiramina seuue.a1 Meloltialm en el tractogastrQinteStiria,1' I:~ l!ila el~ 
más rápida del último. . . . .' .• . . .'. . . 
Meloxicam ocasiol!llhnent~'pU!Ide prod¡¡cir reac~ion.eI de bi~l!ibilidad ~. COJJ· ácid!) . 
acetilsalicflico u otros~os no esteroides.· . '. '. . 

REACCIQNESADVERSA§: 
Glucosamlna: . 
Eventualmente aIteracionesgastramtestinales(q,igastraigi ... mu.eas¡ d~.··· 
Mfioxkam: 
TrJW.tO gastroiJrteBtína!; . .. . . . . 
Puede presentarsed.ólor abdollúnaly.otrI& ~~n.8~~ ~~ma~s-. 

''- . , 

nauseosos, vólJlitos, ~.~ abd.omiiIIdq,dl:iplip~tJ~~~i8; .. . 
En muy raras ocasioses puedeprodüclr ~ delas'~'vottás' ~1Ie$' .. . 
hepáticas como hi~i~ ·esot_,·· '. óÍ_p.;tre~; ...• ~' 
gastrointestinal ocUlta o*!'QScópIco. " . 

Sistema nerviOso «ntral: 
En ocasiones, cef¡Ueas. m¡¡reosov6rtigo. 
Raras veces somnolencia, i1UDbú!ps. 

lot T4erileo C ~Montpeler )" ..•.•. 1·~.· •.•. 
. ...... ¡~~~~~.i1I . .0---
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Piel: 
En ocas.iones, erupeiones cu~eas (exantema, prurito). 
Raras veces, urticaria, estomatitis. 
En casos aislados, r~accíones de fotosensibilidad. 
OsñtOwÍDario: 
Anormalidades urinllrias tales como hematuria. proteinuria, ocaSJoll8ir:aerueaumento de los 
niveles plasmáticos de <:reatinina y urea. 
Hlgado: 
En ocasiones. ele\'aCi~de las anIinotransferasas séricas(OOT'yGPT). 
~: 
En casos aislados •. anemia. 
Otras reacciones adversas ocumeron en <2% de los pacteíttesquehan IeIlibido'MellÍXicamc;n 
estudios cllnicos: .' 
Reacciones alérgicas, reacciones anatilactoide8s in<:luycndo' sh&lk, edií~ facial; fatiga, 
fiebre, tuforadas, decaimiento, slncope,dismiDúción depo8Q,~de'péso. 
Angina de pecho; insUficiencia cardíaca, Iúpertensión arlerial, hipOtensjónar:teri$l, ·Iitfarto 
de miocardio, vasculitis. 
Convulsiones, plUeSle8ias.temblor, vértigo. 
Colitis, boca seca, úlcera d\lodcpal, esofilgitis, úlcc@ •. gástri~. '. gBstritis, .~. 
gastroesofágien, h~a gastrointCstinal •. heinatem~,~d~hm1iIn.ig¡ca, 
perforación intestinal, melena, p~s, úllitra ~,:~\lIIida; eSkJináí4ua 
ulcerativa. 
Arritmia, palpitación. taquicardia. 
Agranulocitosis. leueoperiia, púrpura,trombocitopenia. 
IncremeiltO de tninSaÜIinIISas. bilirtub~ oot, . hepatffi$. ~. flIJlibeptiiea. 
Deshidratación. 
Trastomosdel sueflo,ansiedad, aumento. del apetito;" celdbsión, ;~s~~ nemO$iBnio. . :. -.' . 

somnolencia. 
Asma, broncoespásmo; ·dlsnea.. " 
Alopecia, angio.edema, en¡pciónllvUosa, mtezn& multi~;~áCéióll(te{otosenaibilidad; 
prurito. dermlltitís ClÍ:fOlimVil, sfudrome de Bte~JolIIISón; aume!ito4e siIdoraci~ 
necrolisis epidérmícatóxica, . urticaria. . 
Visión anormal.~unttvitis/ vaStomosdel gustQ, tiJmituS; • 
Albumin.üria, aumento de la~jljtta, Dcfritlli i1Winal,1idIa renal. ' . 

SQBREDOSlFlCAGJON: . .'" 
Gluc08tUlÚllll: no se·1Ian oo~easos de sobtedQsis,CQlI'GltiCoSBIiÚna. 
Me!oxlcllm: no se ha~pto el cuadro eIfniIlG.tipi~ó'p¡jrs'o~~~Mat(lxiCIlm:·En . 
caso de presentarse se'debc:~IzárJavai:bg6Strico y ~dIia,di:. f'lO~ón a~. . 
La colestiramina puede aumentar la ellinitJaciónctéIMelóxicam. . ..... 

No existe antídoto ~ psraMelIlXic8rn. 

OIree or TecnlClO c ~ ))'~~N~ 
. ~ Montpellier~cY~ .. ,a' ~_ 

,- '. ." 

______ .... ____ ..... _. ".u'," . 
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Síntomas que siguen. Íl la sobredosis de aritiinflamat9rios ~.··USiJa4nente limitadOS:a 
letargia, mareos, náuseas, vómitos y dolor epigástrico, que son generalmente revertidosoon 
terapia de sostén. Sangra40 gastrointestinal puede ocurrir. 
Severa sobredosis puede resilltar en hipertensión, falla renal agi¡¡Ia, disfunción hepática, 
depresión respiratoria, coma. convulsiones, colapso cardiovascular. ~ cardiaco, 
Reacciones anafilactoideasban sido comunicados con la ingestión d;i AlNEs. 
Los pacientes deben ser m-jados cun cuidadus sintomálicus y de sostén. En casos de 
sobredosis aguda, el lavado gástrico seguido de carbón activado es re(:ulMl!.dado. 
El lavado realizadodespué$de m4sde uDa bOnl de la soMcdosi» ·tiene eS:i:8S0s beneficios. 
La administración deOatbón activado está recomendada en~i~lIta queseprcsentan 1·2 
horas después de la sobredosis. 
Para sobredosis sust¡mcllif.o sintomáticos sev~s, el carbón ~ado :débc ser acIi:nlriistrIdo 
repetidamente. 
La remooión acelerada de M~oxicam por 4gradios orales de<:óI~ÍIdministredos treS 
veces al dla ha ,sidodc;OOstlada en' estudios cUnicos. . 
Diuresis furzadas, aIcaIlniZ81:ión de orina, hemoditilisis ci hemupel1i!$iólVp~no ser útileS 
debidu a la e~vada lil!lldura proteica. 
Ante la eventualidad 'de unasobmiosificación coneurrir·al. l{ospita)más ·CéJocanci. o 
comunicarse con los CentrC)sde Toxioologla; . 

H.flI~ N'1iIlM D,.1Umutlo (¡/lIlII7U:(ill)49.~M.6~ 
lloapillll o.~ .N"'P.".~:(fI'lll~íl$ . 

HtI$pi#ú.NtlCl_ProJ.A.d,¡,Ptl$lI.iltlr. ... (f!1'I14s1$6W46S~.,m 
. '. -. . .' -.", 

PRESENTACIONES: 
Envasescon 15,lOy6!l'.soIlrés. 

CQNI)lCIONES.DE~~YM~9; 
CollSenlar a teInpeioatUrá 'lIibbicitte. Verlación 1IIil!\iti~~trelS"C y 30"<:. 
No retirar del envase hasta elmomelltQ.de Sti¡¡S:O • 

. MANTENER FUERA D.~AWANCÉD~L6S~:'· 

QUIMICAMONtPEL:LlIR. s.Á. . .., . . 
Virrey Liniers 673" (C1220AAC)' c:iu!WlAu:t6nOmiideB~~s . 
Director Técnico: 
GennánFetflández~,Farmacéutic() 

(~MontpeIer )~ •. ,,""".~,,~ .•.... >~'7~" ..... ,,:-?t 
. . . ""D~~_MiiII""""'-' 

. ." . ". . ... ","""-"" 
, .. -", . 

...... --_ ....... _ ...... _-_. . ........ --------~ ... _ ... . 
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IndUS1ria Argentina 

ORIGINAL 
PROYECTO DE R TULO 

LAKDOL 
MELOXlCAM 

, GLUCOSAMINA SULFATO 
Granulado 

Coaditfó! de'V .. : Vema:&jo receta. 

CQptáJ!lúwt!ld"cI::dtX!I!!!: Ilnvases colrteRiendo 15 sobres. ' 
FénDaIa Cn!IkD ......... ; 
Cada sobre contiei1e: 

L . ,t 

4323 

MELOXfCAM. ... •. _. l. """ •• "~~. t •••••••••• l ......... I_!,'" •••••• t ..... ,., ••• . , ...... ,.~. ~_ ...... t .!.-..... '" .,¡.~".,j~.D· -mI . 
GLUCOSAMINA SUUAID ...... , .......... ~ ................................ ~~ ...... '.~,~~c~,.~ .... "l_<1Q.1 
(eqalvaleqte -1m $g.de:'gIQI'O ..... JJIItato CJoí1&rod.)IOta¡¡¡¡;) , ' 

ExciPientes: ," " , , 
Sucralosa 12 mg; povídoDa 120 mg; ácidocflrico ISO m81 dió)údO~SIliciá'IioJoidal20mg; 
1_IIriISillfato de spdib la.s;·t!seaciadelliiiM,ja pWvo 30mg; .es~dé ~I{20mg; , 
sorbitol polvo c.s.p. 4 g. 

P9gIosia: V erprospecto 8IijuI)to. 

CONSQJ!A.B¡(~21Itt4~.rA$00N, 
" , Ai>M11tliA.ItNRt Ü"CtJ4~.,· " '. 
NIJ~.,triIIÚ;'I8IO"*'llUÍrtNlifti'iléIllÓ." " ,-- . --, . . 

QtJiMlcA'~.SoA. 
Vittey Liniers 673 (Cl220MAC)CiudlldA~4e.~ó$ AitCS. 
Djre!;IorJMieo:~~ez~,. ~iI1icO, 
Lote W: FéliJv'1l'i'fu!lieDto: 

Cerli&a4o N": 
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Industria Argentina 

f DUPLICADO f 
PROYECTO DE RÓTULO 

LAKDOL 
MELOXICAM 

GLUCOSAMINASULFATO 
Granulado 

cOl!jIcióBde Ys»te:Vonta BlIjp receta. 
COJteBldoltOl"trd'-lht"y,m.: Envases collllmiendo 15 Sobres. 
F+timllaCwalk .... : 
Cada sobre coñtielle: 

" 

MELOXlCAM.. ......... ~ ............................ , ................... , .............. , .... '.: .... ,,~ "' ... '~_ ••. ~; .......... 15 a,;g 
GLUCOSAl\ONA SlJUATO· ................................ ~ ............. ~ ............... 0" ............ ,. ,~'~:~~ •••• 1. 'mI 
(equivaleate a 1997 mg de.glaco88miJla sWIIitociloio1mnlepc¡tUio) . 

Excipientes: . 
SucraJosa 12 mg; povldoru\120 mg; ácido cltrioo ISO ma;Oi~o dé .silicio j)oloi~ 2Q.mg; 
laurilsulfato de.sodill 1 l1t¡i'eSericla de lIiItlIIVa polvo 30mg;.es~ de~ió''iO mg; 
sorbitol polvo c.sop. 4g. 

Pol!!logia: Ver prospecto Bdjurtto. 

CONSE1lVARATBMPEIrATCJlt,4~ yADAiYbit· 
ADMrtIDA RNrU 13'k'ttti"C ',' .. 

No.1'etktIr In ",_IIIi.tll.t .... ~de._. 

QutMICA MONTHtLI&il.S;A. 
Virrey Liniera 673 (Cl220AMc}Ci~Aút6Doma:deSuellÓs Aites. ... 
Djm¡tor Técpjeo: GennAn FOI'II6II4ez Qtero-F~. . 

Lote N°: Fecl!itde'~en't9: . 

,--_.~ -

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



Industria Argentina 

¡TRiPliCADO I 
PROYECTO DE RÓTULO 

LAKDOL 
MELOXICAM 

GLUCOSAMINA SULFATO 
Granulado 

COBdltióJl de Y-fa: Venta ~o receta. 
Coa.ldo por Upida.de V!IIta: Envases collteniendO'lS'$Óblcs. 
Ffngg!a Cy!l-suentitátiy.: 
Cada sobre contiene: 
MELOXlCAM •..••••.•.••••••.. 0 •••••••••••••••••••••••••••••••••••••• ·~·io ... .-I ...... ;. ............. ,_~ •••• : ... I.: ~ 
GLUCOSAMIN'A -suLFATO .................................... :~ •••• ¡,~ •• -,~,;; ... ~, ............... '15Gfl •• 
(equlvaleJikil199'7oJUI deglUCOIIImIn. sulfato elorurode "Io},' 

Excit!iet$s; 
Sucraíosa 12 mg; povtdOna lÍ(}\Ug; áci@oltrico ISO \Ug;dióXidodé'$liliio'ii<,Iloidal20jng; 
laurilsulfato de sodio llng; .es~a de lII!"lII\ia polvo 30 ms; ,~dé~io2.0 mg;',' ' 
sorbitol polvo e.s.p. 4 So 

POIOIogfa: Ver prospecto acljlJllto. 

CON8E1ff1ARA1'EMPSl;4~AYIIJHNt(EYAJttA.ClM 
Ai>Mrr11M,tmRE1,'~'Y,Jq,<: 

N(JNlitwílel"'_e~'(ii~l!JleWtJ; 

QuiM:IcA'MONTPE~IQ.S.A. 
Vimy Liníers 673, (Cl72ÓAAA9CiuOilli: Autónóma4e.B1ICJios~, 
Djrector Técnico; 'Gcrníán l!erilám!ei~.·~; 
Lote N°; Fe!ibsJc~; 
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Ministerio de Salud 
SwrdaIr1a efe 1'~44, 

~t9utadÓle e '1 H4tI.t«t44, 

J'I, 1t, 'lit. J'I. 7. 

"2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-014490-11-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

, 3 2 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

QUIMICA MONTPELLlER S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: LAKDOL. 

Nombre/s genérico/s: MELOXICAM + GLUCOSAMINA SULFATO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VIRREY LlNIERS 673, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: GRANULADO. 
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Nombre Comercial: LAKDOL. 

"2012 - Mo de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO" 

Clasificación ATC: M01AX/M01AC. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO SINTOMATICO 

A CORTO PLAZO DE LA ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS DE REUMATISMOS 

EXTRAARTICULARES. 

Concentración/es: 15 mg de MELOXICAM, 1500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO 

(COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE POTASIO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: MELOXICAM 15 mg, GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA 

SULFATO CLORURO DE POTASIO) 1500 mg. 

Excipientes: ACIDO CITRICO 150 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 20 mg, 

POVIDONA 120 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 1 mg, DIOXIDO DE SIUCIO 

COLOIDAL 20 mg, ESENCIA DE NARANJA EN POLVO 30 mg, SUCRALOSA 12 mg, 

SORBITOL C.S.P. 4 g. 

Origen del producto: Sintético / Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOUA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIÓXIDO. 

Presentación: envases con 15, 30 Y 60 sobres. 

Contenido por unidad de venta: envases con 15,30 Y 60 sobres. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C. 
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"2012 - Afto de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO" 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
P'5679:2 

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado NO , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 25 JUl 2012de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) N0: 4323 
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