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BUENOS AIRES, 17 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018583-11-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARM S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Reptiblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las. actividades de elaboracidn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Evaluacién de Medicamentos, en la que Informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicibn de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direcci6n de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcibon en el REM de ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud,

Que se actda en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase ia inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial DUPRAC y nombre/s genérico/s: KETOROLAC
TROMETAMINA, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1,2.1, por SAVANT PHARM S.A,, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de ios proyectos de rétuio/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de ia misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional [a fecha de inicio de |a elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a ios fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.
ARTICULO 6© - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y III . Girese al Departamento de Registro

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO°:1-0047-0000-018583-11-1 ] “;jk,

DISPOSICION No: 3 l| 0 3

Dr, OTTO A, ORSI
SUB-INTERVENTOR
ANM.AST,
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No: 3 ll 0 3

Nombre comercial: DUPRAC

Nombre/s genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: RUTA NACIONAL N°© 19, Km 204, EL TIO, PROVINCIA
DE CORDOBA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: DUPRAC.

Clasificacion ATC: MO1AB15.
Indicacion/es autorizada/s: POR VIA ORAL: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO

DEL DOLOR AGUDO MODERADO A SEVERO. EL KETOROLAC NO ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.

Concentracién/es: 10 mg de KETORCLAC TROMETAMINA.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.4 mg, LACTOSA 61.6 mg, TALCO 0.5
mg, DIOXIDO DE TITANIO 1 mg, POLIETILENGLICOL 0.4 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.5 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 120 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC INACTINICO

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y 900 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y
900 comprimidos recubiertos, siendo los tres Gltimos para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: MANTENER LEJOS DEL CALOR Y LA LUZ SOLAR
DIRECTA; desde 15°C hasta 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DUPRAC.

B3
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Clasificacion ATC: MO1AB15,

Indicacién/es autorizada/s: POR VIA ORAL: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO
DEL DOLOR AGUDO MODERADO A SEVERO. EL KETOROLAC NO ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracion/es: 20 mg de KETOROLAC TROMETAMINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, LACTOSA 72.5 mg, TALCO 0.81
mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.63 mg, POLIETILENGLICOL 0.65 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2.44 mg, CROSCARMELOSA SODICA 7.5 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 147 mag.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC INACTINICO

Presentacién: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y 900 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y
900 comprimidos recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Utll: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER LEJOS DEL CALOR Y LA LUZ SOLAR
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DIRECTA; desde 15°C hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.

Nombre Comercial: DUPRAC SL.

Clasificacién ATC: MO1AB15.

Indicacion/es autorizada/s: POR VIA ORAL: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO
DEL DOLOR AGUDO MODERADO A SEVERO. EL KETOROLAC NO ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS,
Concentracién/es: 10 mg de KETOROLAC TROMETAMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, ESENCIA DE MENTA 2.5 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 5.2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 38.58 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.5 mg, MENTOL 0.42 mg, FOSFATO
DISODICO DIHIDRATADO 12 mg, CROSPOVIDONA 8.65 mg, ALMIDON DE
MAIZ 67.5 mg, SUCRALOSA 2.15 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: SUBLINGUAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC INACTINICO

Presentacidn: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 500, 800 y 1000
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comprimidos recubiertos, siendo los 4 Gltimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 500,
800 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los 4 Gltimos para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER LEJOS DEL CALOR Y LA LUZ SOLAR

DIRECTA; desde 15°C hasta 30°C.

Condiclon de expendio: BAJO RECETA. AIJ W'-'"'ﬂ‘“'
DISPOSICION Ne: 3 ll 0 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No 3 l} 0 3
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pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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8. PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

DUPRAC
Comprimidos recublertos 10 mgy 20 mg

DUPRAC SL
Comprimidos sublinguales 10 mg

KETOROLAC

Venta bajo receta Industria Argentina

Férmula cuali-cuantitativa:

Comprimidos recubiertos 10 ma

Cada comprimido recubierto comntiene:

Ketorolac trometamina................ccoceeveenee 10 mg

Exciplentes: ceiulosa microcristalina 120 mg; lactosa 61,60 mg, croscarmelosa
sddica 6 mg; estearato de magneslo 2,40 mg; hidroxipropilmetilcelosa 1,50 mg;
didxido de titamio 1 mg; talco 0,50 mg; polietilenglicol 0,40 mg.

Comprimidos iertos 20m

Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolac trometamina.............cccceecniiinins 20 mg

Excipientes: celulosa microcristalina 147 mg; lactosa 72,50 mg, croscarmelosa
sbdica 7,50 mg; estearato de magnesio 3 mg; hidroxipropiimetilcelosa 2,44 mg;
didxido de titanlo 1,83 mg; talco 0,81 mg; polletilenglicol 0,65 mg.

Comprimidos sublinguales 10 mq

Cada comprimido sublingual contiene:

Ketorolac trometamina.............cccceevvivinenen. 10mg

Excipientes: celulosa microcristalina 38,58 mg; fosfato disodico dihidrato 12 mg;
almidén de maiz 67,50 mg; sucralosa 2,15 mg; esencia de menta 2,50 mg; mentol
0,42 mg; croscarmelosa sédica 5,20 mg; crospovidona 8,85 mg; diéxido de silicico
coloidal 1,50 mg; estearato de magnesio 1,50 mg.

Acclén terapéutica:
Anaigésico del grupo de los antiinflamatorios no esteroides (AINE}.

Indicaclones:
Por via oral: tratamiento a corto plazo del dolor agudo de moderado a severo.
E! ketorolac no esta indicado para el tratamiento de dolores crénicos.

Propledades farmacolégicas:

Accidn farmnacoldgica: kelorolac pertenece al grupo de antiinflamatorios ne
esteroides (AINEs) » ejerce su efacto a través de la inhibicién de la ciclooxigenasa,
lo que disminuye los niveles de prostaglandinas produciendo accién analgésica y
antiinflamatoria,

Farmacocinélica:

Ketorolac es absorbido con rapidez luego de su administracion oral, con un pico
de concentracion plasmatica entre 1 y 2 horas,

Ketorolac se absorbe rapidamente luego de su administracién sublingual,
alcanzando concentraciones mayores a las alcanzadas en el mismo tiempo por via
oral.

Lol saNTOr SA MSA,
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El metabolismo del famaco es hepatico con eliminacion renal y biliar. )

Mas de 99% de ketorolac se une a las proteinas plasméticas.

Posologia:

La dosis diaria se adecuara a la intensidad del dolor, aceptandose como dosis
diaria maxima 90 mg.

Dosls inicial: 10 mg.

Dosis de mantenimiento: 10 a 20 mg, cada 6 hs, no debiendo exceder la duracién
del tratamiento los 5 dias.

Tratamientos mas prolongados han sido asociados con un aumento de ja
incidencia de efectos adversos, algunos de elios graves.

Farma de administracion:
Comprimidos sublinguales: El comprimido deberd ser colocado debajo de la
lengua y retenido durante por lo menos 5 minutos sin tragar ni masticar.

Reacciones adversas:

Los efectos adversos, en general, son mas frecuentes con el uso prolongado y en
altas dosis de ketoralac.

Trastomnos gastrointestinales: nduseas, dispepsia, epigastraigia, constipacion,
diarrea, flatulencia, vémitos, estomatitis.

Otros: adema, hipertension, rash, prurito, plrpura, somnolencia, mareos,

cefalea, sudoracidn.

Se han observado con una frecuencia menor al 1% ios siguientes efectos
adversos:. anafiiaxia, broncoespasmo, edema iaringeo, edema lingual, hipctension,
enrojecimiento facial, aumento de peso y fiebre. También han sido observados
cuadros taies como: urticaria, dermatitis exfoliativa, Sindrome de Lyell y de
Steven-Johnson.

Otros efectos adversos gravas son: Hemorragia gastrointestinal. Trombocitopenia.
Hemorragia de la herida en el post-operatorio. Convuisiones. Insiuficiencia renal
aguda.

Precauciones y Advertenclas:

Ketoroiac, como todo anaigésico-antiinflamatorio no esteroide, puede ocasionar
trastornos digestivos, de !a hemostasis, renales y reacciones alérgicas.

- En pacientes con insuficiencia renal, con crealina plasmdética de 1,2 a 5 mg. se
debera disminuir ia dosis diaria a la mitad y con valores superiores a 5 mg se
contraindica el uso del ketorolac.

- Debe vigilarse atentamente la diuresis y la funcién renal en pacientes con
insuficiencia cardiaca, cimosis y nefropatias crénicas, asi como en aquellos
sometidos a intervenciones de cirugla mayor que pudiera haber presentado
hipovolemia. .

- No se recomienda su uso en analgesia obstétrica ya que por su efecto inhibidor
de la sintesis de prostaglandinas puede madificar ias contracciones uterinas y la
circulacion fetai.

- Se debe tener especial precaucion con el uso del ketarolac pre o intra-operatorio
ya que puede producir hematomas y sangrado de las heridas quirtrgicas.

Contraindlcaclones:

-Hipersensibilidad ai ketorolac.

-Embarazo, parto y lactancia.

-Menores de 18 afios de edad.

-Debido a !a falta de experiencia suficiente en el uso de! ketorolac en pacientes
mayores de 65 arnios de edad, y hasta tanto no se disponga de mayor informacion,
se contraindica su uso en dichc grupo etario.

-Insuficiencia hepética severa y/o insuficiencia renal mederada o severa.

-Ulcera gastroduodenal en evolucién o con antecedentes de (lcera o de
hemorragia digestiva.

voasviL BAEARTICS \/ MSA
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- Pacientes con hemorragias gastrointestinales o cerebrovasculares sospechadas
o confimadas; en aquélios con diatesis hemorragicas y en todos los que
presentan anomailas de la hemostasis o en los que haya riesgos de hemorragias.
- Pacientes con hipovolemia o deshidratacion aguda.

- Asma,

- Pacientes con antecedentes de alergia a otros antiinflamatorios no esteroides y
en particular en aquellos a quienes la aspirina u otros inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas induzcan reacciones del tipo alérgico; como asi también en
aquellos que presenten sindrome completo o parcial de pdlipos nasales,
angiocedema y broncoespasmo.

Interacclones:
No administrar conjuntamente con;
« Otros antiinflamatorios no esteroides.
Terapia anticoagulante {heparina-anticoagulantes orales).
Pentoxifilina.
Sales de Litio.
Probenecid.
Metotrexato.

L 3 [ ] - L]

Advertencias:

EL MEDICO DEBE EVALUAR CUIDADOSAMENTE LOS RIESGOS
POTENCIALES Y LOS BENEFICIOS DEL USO DE KETOROLAC ORAL A
LARGO PLAZO (més de 5 dias).

LOS PACIENTES DEBEN SER INSTRUIDOS CON RESPECTO A LA,
APARICION DE SIGNOS RELACIONADOS CON EFECTOS ADVERSOS
GASTROINTESTINALES SERIOS, Y DEBEN SER CONTROLADOS MAS
CELOSAMENTE QUE SI SE USARAN OTROS ANALGESICOS
ANTIINFLAMATORIOS NO ESTERCIDES.

Sobredosis:
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Tox!colbgica de! Hospital de Niftos Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicacionas Policlinico Prof. A, Posadas
Tei.: (011) 4654 6648

Centro Toxicoiégico de ia Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Conservacidn:
Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la iuz directa y el calor.

Presentacion:

Comprimidos recubiertos 10 y 20 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60, 90,
400, 800 y 900 comprimidos recubiertos, siendo las tres tltimas presentaciones de
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Comprimidos sublinguales: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60, 80, 400, 500,
800 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo ias cuatro Gitimas presentaciones de
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

P A ot ety ﬂv M SA
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Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N* 19, Km 204 ~ Cérdoba - CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farrnacéutico

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

Revisién:
Lote: Vencimiento:

| APGDERADO CR POGGETTO
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8. PROYECTO DE ROTULO

DUPRAC
KETOROQLAC
Comprimidos recublertos 10 mg

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos
Foérmula:
Cada comprimido recubierto contiene:
Ketorolac trometamina............................... 10 mg

Excipientes: celulosa microcristalina; lactosa; croscarmelosa sédica; estearato de magnesio;
hidroxipropilmetilcelosa; diéxido de titanio; taico; polietilenglicol.

Posologla: Ver prospecto intemo.
Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de ia luz directa y el

calor,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINCS.

Este me-dicamento‘ debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin Nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Paoggetto, Farmacéutico

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

Lote: ' Vencimlento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizard para las presentaciones de 20, 30, 40, 60, 90
comprimidos recubiertos.

SAVANT PRARM S A.

Lank: i
APOBERALLS ¢ POGGETTO

- 9403



DUPRAC
KETOROLAC

Comprimidos recublertos 10 mg

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 400 comprimidos recubiertos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene;

Ketorolac trometamina.................cccceenens 10mg

Excipientes: celulosa microcristalina; lactosa; croscarmelosa sédica; estearato de magnesio;
hidroxipropilmetilcelosa; didéxido de titanio; talco; poliefilengiicol.

Posologia: Ver prospecto intemo.
Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el

calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exciusivaments bajo prescripclén v vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A,
Ruta Nacionai N® 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*;
Revision:

Lote: Vencimiento:

Nofa: Este mismo rétulo se utilizard para ias presentaciones de 800 y 900 comprimidos
recubiertos, siendo de LJso Hospitaiario Exclusivo,

PR ’%ﬂ.?ﬁﬁﬁ SAV SA.
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DupRAC {52
KETOROLAC ’
Comprimidos recubiertos 20 mg
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido. 10 comprimidos recubiertos

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:;

Ketorolac trometamina................c.ccooeenen o 20 mg

Excipientes: celulosa microcristalina; lactosa; croscarmelosa sédica; estearato de magnesio;
hidroxipropilmetilcelosa; diéxido de titanio; talco; polietilenglicol.

Posologia: Ver prospecto intemo.

Conservacidn: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el

calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacionai N* 19, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Minjsterio de Saiud.
Certificado N°:
Revisién:

Lote: Vencimlento:

Nota: Este mismo rtulo se utilizard para las presentaciones de 20, 30, 40, 60, 90
comprimidos recubiertos. .
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DUPRAC RS
KETOROLAG

Comprimidos recublertos 20 mg

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 400 comprimidos recubiertos, siendo de Uso Hospitatario Exclusivo.

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolac trometamina..................cccoell 20 mg

Excipientes: celulosa microcristalina; lactosa; croscarmelosa sédica; estearato de magnesio;
hidroxipropilmetilcelosa; didxido de titanio; talco; polietilenglicol.

Posologia: Ver prospecto intemo.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el
calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N™
Revision:
Lota: Vencimlento:

Nota: Este mismo rotulo se utilizara para ias presentaciones de 800 y 900 comprimidos
recubiartos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.
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DUPRAC SL it

KETOROLAC
Comprimidos sublinguales 10 mg

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 400 comprimides sublinguales, siendo de Uso Hospitatario Exciusivo.

Férmula:

Cada comprimido sublingual contiene:

Ketoralac trometamina...............cc..ccoeevennne 10 mg

Excipientes: celulosa microcristalina; fosfato disédlco dihldrato; almidén de maiz; sucralosa;
esencia de menta; mentol: croscarmelosa; crospovidona; diéxido de sillcico coloidal;
estearato de magnesio.

Posologia: Ver prospecto intermo.
Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, iejos de la luz directa y el

calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM 5.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico

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

Lote: Vencimlento:

Nota: Este mismo rotulo se utilizara para las presentaciones de 500, 800 y 1000
comprimidos sublinguales.
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DUPRAC SL
KETOROLAC

Comprimidos sublinguales 10 mg

Venta bajo receta industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos sublinguales

Férmuia:

Cada comprimido sublingual contiene:

Ketorclac trometamina................cooceevneeen . 10 Mg

Excipientes: celulosa microcristalina; fosfato disodico dihidrato; almidén de maiz; sucralosa;
esencia de menta; mentol; croscarmelosa; crospovidona; didxido de silicico coloidal;
estearato de magnesio.

Posologia: Ver prospecto intemo.
Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de |a luz directa y el

calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NiNOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y no
pueds repatirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM SA,
Ruta Nacional N* 19, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Cortificado N*:
Revisién:

Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rotulo se utilizar4 para las presentaciones de 20, 30, 40, 60 y 90
comprimidos sublinguales,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-018583-11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No©

5 4 " 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
SAVANT PHARM S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: DUPRAC
Nombre/s genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: RUTA NACIONAL N° 19, Km 204, EL TIO, PROVINCIA
DE CORDOBA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: DUPRAC,

Clasificacién ATC: MO1AB15.
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Indicacion/es autorizada/s: POR VIA ORAL: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO
DEL DOLOR AGUDO MODERADO A SEVERO. EL KETOROLAC NO ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracién/es: 10 mg de KETOROLAC TROMETAMINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.4 mg, LACTOSA 61.6 mg, TALCO 0.5
mg, DIOXIDO DE TITANIO 1 mg, POLIETILENGLICOL 0.4 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.5 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 120 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC INACTINICO
Presentacién: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y 900 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Gitimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y
900 comprimidos recubiertos, siendo los tres Gltimos para uso hospitalario
exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER LEJOS DEL CALOR Y LA LUZ SOLAR

DIRECTA; desde 15°C hasta 30°C.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DUPRAC.

Clasificacion ATC: MO1AB15.

Indicacién/es autorizada/s: POR VIA ORAL: TRATAMIENTO A CORTC PLAZO
DEL DOLOR AGUDO MODERADO A SEVERO. EL KETOROLAC NO ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracion/es: 20 mg de KETOROLAC TROMETAMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, LACTOSA 72.5 mg, TALCO 0.81
mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.63 mg, POLIETILENGLICOL 0.65 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2.44 mg, CROSCARMELOSA SODICA 7.5 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 147 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC INACTINICO

Presentacidon: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y 900 comprimidos
recubiertos, siendo los tres ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y
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900 comprimidos recubiertos, siendo los tres ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER LEJOS DEL CALOR Y LA LUZ SOLAR
DIRECTA; desde 15°C hasta 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.

Nombre Comercial: DUPRAC SL.

Clasificacion ATC: MO1AB15.

Indicacion/es autorizada/s: POR VIA ORAL: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO
DEL DOLOR AGUDO MODERADO A SEVERO. EL KETOROLAC NO ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracién/es: 10 mg de KETOROLAC TROMETAMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, ESENCIA DE MENTA 2.5 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 5.2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 38.58 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.5 mg, MENTOL 0.42 mg, FOSFATO
DISODICO DIHIDRATADO 12 mg, CROSPOVIDONA 8.65 mg, ALMIDON DE

MAIZ 67.5 mg, SUCRALOSA 2.15 mg.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: SUBLINGUAL
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC INACTINICO

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 500, 800 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los 4 ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 500,
800 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los 4 ultimos para uso hospltalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER LEJOS DEL CALOR Y LA LUZ SOLAR
DIRECTA; desde 15°C hasta 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

56734

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N© , en la
17N

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en

Aﬂ“f“i{’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 4 0 3



