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BUENQS AIRES, 29 JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007786-11-5 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 Especie;lidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serj

; elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy 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. 39 del Decreto

150/92 T.0O. Decreto 177/93.

W/\ de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
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Que consta la evaluacidon 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 Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condiclén de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por |las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcién en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial FABOGESIC KETQ y nombre/s genérico/s KETOROLAC
TROMETAMINA, ia que serd 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.
ARTICULQ 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de |1a misma.
ARTICULO 39 - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO No°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion 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 7° - 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 Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y 1II. Girese al Departamento de Reglstro

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

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-007786-11-5

RN
DISPOSICION No: T 7 6 B (\
pr. OTTO A ORSINGHER

NTOR
UB_lNTERVE
8 ANM.AT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 3 7 5 8

Nombre comercial: FABOGESIC KETO

Nombre/s genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: RUTA NACIONAL N° 19, Km, 204, EL TIO, PROVINCIA
DE CORDOQOBA,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: FABOGESIC KETO.

Clasificacién ATC: MO1ABL1S5.

Indicacion/es autorizada/s: POR VIA QRAL: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO
DEL DOLOR AGUDQO DE MODERADO A SEVERO EL KETOROLAC NO ESTA
INDICADQ PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracidn/es: 10.00 mg de KETOROLAC TROMETAMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmaceutica 4 porcentual:

Genéricofs: KETOROLAC TROMETAMINA 10.00 mg.
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Excipientes: ESTEARATC DE MAGNESIO 2.40 mg, LACTOSA 61.60 mg, TALCO
0.50 mg, DICXIDO DE TITANIO 1.00 mg, POLIETILENGLICOL 0.40 mg,
HIDROXIPRCPILMETILCELULOSA 1.50 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6.00 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 120.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

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 recublertos, siendo los tres uitimos para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Utll: 24 meses

Farma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE hasta: 30 °C,
LEJOS DEL CALOR Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: FABOGESIC KETO.

Clasificacion ATC: MO1AB15.

Indicacién/es autorizada/s: POR VIA ORAL: TRATAMIENTO A CORTO PLAZQO
DEL DOLOR AGUDO DE MODERADC A SEVERO EL KETOROLAC NO ESTA



o 2012" Hhia de Famenafe af docton D. WManael Betgrans”
Wentstonis de Salud
Secretaria de Politicas.
Regutaciin ¢ Institutos
AUNW AT
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracion/es: 20.00 mg de KETOROLAC TROMETAMINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 20.00 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.00 mg, LACTOSA 72.50 mg, TALCO
0.81 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.63 mg, POLIETILENGLICOL 0.65 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2.44 mg, CROSCARMELOSA SODICA 7.50 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 147.00 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC-PVDC ANACTINICO / AL
Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y 900 comprimidos
recubiertos, slendo 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 recublertos, siendo los tres Ultimos para uso hospltalario
exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, LEJOS DEL
CALOR Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

4.}64.1‘»
DISPOSICION Ne: 3 7 6 8 .

or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No A 3 7 6 8

A h:TL

Dr, OTTO A. ORBINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.A.T,
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-007786-11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

5 2 6 8, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por
SAVANT PHARM S.A,, se autorizé fa inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos;
Nombre comercial: FABOGESIC KETO
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 disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: FABOGESIC KETO.
Clasificacion ATC: MO1AB15,

Indicacion/es autorizada/s: POR VIA ORAL: TRATAMIENTO A CORTQO PLAZOQ
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DEL DOLOR AGUDO DE MODERADO A SEVERO EL KETOROLAC NO ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICQOS.

Concentracién/es: 10.00 mg de KETOROLAC TROMETAMINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 10.00 mg.

Exclpientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.40 mg, LACTOSA 61.60 mg, TALCQ
0.50 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.00 mg, POLIETILENGLICOL 0.40 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.50 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6.00 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 120.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracidon: ORAL

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

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 ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE hasta: 30 °C,
LEJOS DEL CALOR Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: FABOGESIC KETO,

Clasificacion ATC: MO1AB15.

Indicacidn/es autorizada/s: POR VIA ORAL: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO
DEL DOLOR AGUDO DE MODERADO A SEVERQO EL KETOROLAC NO ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracién/es: 20.00 mg de KETOROLAC TROMETAMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 20.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.00 mg, LACTOSA 72.50 mg, TALCO
0.81 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.63 mg, POLIETILENGLICOL 0.65 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULQSA 2.44 mg, CROSCARMELQSA SODICA 7.50 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 147.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 90, 400, 800 y 900 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Gltimos 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.

Perfodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, LEJOS DEL
CALOR Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA; hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N© ' 5 67 4 8 , en
79 JUN 2012

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en
el mismo.
aoed
DISPOSICION (ANMAT) No: 3 7 5 8 Q\

Dr. OTTO A. ORBINGHER
SUDINTERVENTOR
ANM.A.T.
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KETORQLAC
Comprimidos recublertos 10 mgy 20 mg

Venta bajo receta Industria Argsntina

Férmula cuall-<cuantitativa:

Comprimidos recublertos 10 mg

Cada comprimido recubierto contiens:

Ketorolac trometamina... .10 mg

Excipientes: celulosa microcristaling 120 mn lacmca 61,60 mg; croscanmelosa
sddica 8 mg; estearato de magnesio 2,40 mg; hidroxipropilmetiicelosa 1,50 mg;
diéxido de titanio 1 mg; talco 0,50 mg; polietilengiicol 0.40 mg.

Comprimidas recublertos 20 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolac tremetamina... .20 mg

Excipientes; ceiulosa mamcnstalina 147 mg. lactoaa 72,50 mg; croscarmelosa
sodica 7,50 mg; estearato de magnesic 3 mg; hidroxiproplimetilcelosa 2,44 mg;
didxido de titanlo 1,63 mg; talkco 0,81 mg; polistilenglicol 0,85 mg.

Acclén terapéutica:
Analgésico del grupo de ios antiinflamatorios no esteroldes {AINE).

Indlcacionss:
Por via orei; tratamiento a corto plazo dei dolor agude de moderado a severo.
El ketorolac no esia indicado para el tratamiento de dolores cronicos.

Propledades farmacolégicas:

Accidn farmacolégica:

Katoroiac es une droga antiinflamatoria no estercide, da accién analgésica
periférica, que actda Inhiblendo la sintesis de las prostagiandinas. No tiene
propiedades ansioliticas ni sedantes.

Famacocinéticas: '

Ketorolac trometamina es la combinacién de las formas S y R enantimaras de ias
cuales la forma S liene actividad analgésica. La amplitud de la blodispontbllidad de
ketorolac es equivaiente & cuando as administrado por via oral o Intramuscular, o
par bok intravenaso.

Las comiias grasas prolongan la absorcidn ¥ concentracionés pico de ketorotac,
mientras los antidcidos no afectan osa absorcion,

Su farmacocinética es lineal, y a mayores dosie mayoras |as concentraciones dal
racémico. ligado y ibra. La uniSn a proteinas plasméticas és alta (89%).

Ketorclac es metabolizado por conjugackin e hidroxilacién en el higada, vy los
productos de su metabelisme, come la droga no modificada, son eliminados por la
orina.

La vida media del enantidmerc S es de 2,5 horas y del enantidmero R es de 5
horas. Ei estado astable de ia droga se logra después de ia cuarta dosis. No sa
estudid la acumuiacin de droga an poblaciones especiales: ancianos,
insuficiencia ranat o hepatica.

[ Ut w iy SAV s.ﬁ-
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Posologia:

La dosis diaria 8e adecuard 2 la intensidad del dolor, aceptandose como dosia
diarla maxima 30 mg.

Dasls inkcial: 10 mg.

Doals de mantenimiento: 10 a 20 mg, cada § hs, no deblendo exceder ia duracién
del tratamiento los 5 dias.

Tratamientos més proiongados han sido asoclados con un aumento de la
incidencia de afectos adversos, algunos de elios graves.

Reacclones adversas:

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

Trastornos gastrointestinales: nauseas, dispapaia, epigastralgla, constipacian,
diarrea, flatulencia, vomitos, estomatitis.

Qtros: adema, hipertansién, rash, prurito, pUrpura, somnolencla. mareos,

cefalea, sudoraclan.

Se han obsarvado con una fracuencia menor al 1% los sigulentes efectos
adversos: anafiiaxia, broncoespasmo, edema iaringeo, adema iingual, hipolension,
enrojecimienta facial, aumanto da peso y fiebre. También han sido observados
cuadros tales como: urticaria, dermatitis exfoliativa, Sindrome de Lyeil y de
Staven-Johnson.

Otros efecios adversos gravas son; Hemarragla gestrointestinal. Trombocitopania.
Hemorragla de la herida an @i post-operaterio. Convuisiones. insuficiancia renal
aguda.

Precauciones y Advertencias:

Ketarolac, como todo analgésico-antiinflamatorio no estercide, pueds ocasionar
trastomos digestivos, de la hamastasls, renales y raacciones aiérgicas.

- En paclentes con insuficiencia renal, con croatina plasmdtica de 1.2 a 6 mg. se
deberd disminuir la dosis diaria a la mitad ¥ con vaioras supericres a 5 mg se
contraindica 8l uso del ketorolac.

- Dabe vigilarse atentamente la diures!s y la funcién ranal en paclentes con
insuficlencla cardiaca, cirmosls y nsfropatias crénicas, asl como en aquellos
sometidos a intervencicnes de cirugla mayor que pudiera haber presentado
hipovolemia.

- No se recomienda su uso en anakjesia obstétrica ya que por su elecio Inhibidor
de la siniesis de prostagiandinas puede modlficar las contracciones terinas y ia
circuiacidn tatal.

- Sa debe tener espaciai precauckin con al uso del ketarolac pre o intra-operatorio
ya que puede producir hematomas y sangrado de ias heridas quinirgicas.

Contraindicaclones:

-Hipersansibilidad ai katoralac.

-Embarazn, parto y lactancia.

-Manores de 16 afios da edad.

-Debido a la faite de experiencia suficlente en of uso del ketorclac an paclentes
mayoras de 65 afios de edad, y hasta tanto no s disponga dé mayar informaclon,
s6 contraindica su uso en dicho grupo etario,

-insuficiencia hepdtica severa y/o insuficiencia renal moderada o severa.

-Uicera gastroduodenal en evoluciin o con antecadentes de dicera © de
hemarragia digestiva.

- Pacientes con hemoraglas gastrointestinalas © cerebrovasculares sospechadas
o confirmadas; en aquéllos con didtasis hemorrdgicas y en todos los qua
prasantan anomakas de la hemestasis o en los que haya riesgos de hemamragias.
- Paclentas con hipovolemia o deshidratacién aguda.

- Asma.

- Pacientes con antecedentes de alergia a otros antfinflamatorios no esterokdes y
en particular en aquelilos a quienas la aspirina u otrog inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas Induzcan reacciones del fipo alérgico; come asl tamblén en

. }% . SAV. SA
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aquellos que presenten sindromea completo o parcial de pdlipos nasales,
angioedema y broncoespasmo.

I

interacciones;
No administrar conjuniamente con:
« Olros antlinflamatorios no estercldes.
» Terapla anticoagulante (heparina-anticoagulantes orales).
+ Pantoxifilina.
« Sales de Litio.
+ Probenecid,
+ Melotrexato.

Advsrtencias;

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

LOS PACIENTES DEBEN SER INSTRUIDOS CON RESPECTQ A LA,

APARICION DE SIGNOS RELACIONADOS CON EFECTOS ADVERSOS
GASTROINTESTINALES SERIOS, Y DEBEN SER CONTROLADOS MAS
CELOSAMENTE QUE St SE USARAN OTROS ANALGESICOS
ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES.

Sobredosis:
Ante |a eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospltal més cercena o
comunicarse con los Cantros de Toxicologla:

Unidad Toxlkcolégica del Hospltal de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Teal,; [011) 4982 0666 / 2247

Cantro Naclonal de Intoxicacionss Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 8648

Centro Toxicolégico de Ia Facultad ds Medicina {UBA)

Tol.: (011) 4081 8447

Consarvaclin:
Mantener a una temperetura entre 15°C y 30*C, lejos de 1a luz direcia y el caior.

Pressntaclén:

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 80, 80, 400, 800 y 800 comprmidos
recubiertos, siendo las tres Gitimas pressntaciones de USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

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

Este medicamento debe ser usado exchisivamente bajo prescripcion y vigilancia
meédica v no puede repetirse sin nueva recata médica,

Elaborado por SAVANT PHARM S A
Ruta Nacional N* 18, Km 204 — Cardoba - CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristién Dal Popgetto, Famacéutico

ca.l% BANIC 'SﬁVPkT SA
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Espscialidad Medicinal autorizada por ¢! Miniterio de Salud,

Cortificado N*:
Ravislén:
Lote: Voncimisnto:
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9. PROYECTO DE ROTULO Q\A !
EABOGESIC KETQ

KETOROLAC
Comprimidos recublertos 10 mg

Venta bajo receta industria Argentina

Contenlde: 10 comprimides recubiertos

Férmula:

Cada comprimide recublertc contiene:

Ketoroiac trometlamina...............cceeeeereen 10 Mg

Exclplentes: ceiulosa microcristaling; lactose; croscarmeloss sddica; estearate de magnesio;
hidroxiproplimetiicelosa; didxido de ttanlo; talco; polletilenglicol.

Posologia: Ver prospecto intemo.

Conservaclon: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de Ia fuz directa y el
calor.

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

Este medicarmento deba ser usado axclusivaments bajo prescripcién y vigliancia médica y no
puada repatirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N* 19, Km 204 = Cérdoba - CP. X2432XAB
Director Técnlco: Cristidn Dal Poggatto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por of Ministeric de Salud.,
Cartificado N*:
Revislon:

Lots: Vencimisnto:

Nota: Esta mismo rdtulo se utilizard pare ias prasentaciones de 20, 30, 40, 80, 80
caomprimidos recublertos,

[g SAV) SA
LM WBarqe CRIST POCGETT0
APOUERADO Tiordoa

3768



FABOGESIC KETO

KETORQLAC
Comprimidos recublertos 10 mg

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenldo: 400 comprimidos recublertos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.

Férmula:

Cada comprimido recublerto contiens:

Ketorolac trometaming................c.eeeveeern.00 10 Mg

Excipientes: ceiulosa microcristaling; lactosa; croscarmalosa sddica; astearato de magnesio;
hidroxiproplimetiicelosa; didxido de titanle; taico; polletilenglicol.

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

calor.

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

Este madicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigliancla méadica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborade por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Fanmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Minlsterio de Saiud.
Certificado N*:
Revisién:

Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rétuic sa utllizara para (as presentaciories de 800 y 900 comprimidos
racybiartos, sisndo de Usc Hospitalaric Exclusivo.

E-’-.?-'-.:::%.é&l\‘?cf? |
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EABQGESIC KETO s
QfR-O'*
KETORQLAC L
Comprimldos recublertos 20 mg
Venta bajo recsta Industria Argentina

Contsnldo: 10 comprimidos recubiertos

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolac tromataming..............oveeeeevnreeee . 20 MG

Excipientes: celulosa micracristalina; laclosa; croscanmeiosa sédica; estearato de magnesio;
hidroxiproplimatiicelosa; diéxido de titanio; talco; polletitengiicol.

Posologia: Ver prospecto inteme,

Consarvacién: Mantener a una tamperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la iuz directa y ol
calor,

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

Este medicamentc debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigitancia médica y no
pueds repetirsa sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N° 18, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristiéin Dal Poggetio, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud,

Certificado N*
Revisién:
Lote: Vencimiento:

Nots: Este mismo ritulo se utifizard para las pressntacionas de 20, 30, 40, 80, 90
comprimidos racubierios.

i .-;meﬁm

APCLERADO S&VN& SA
c POGBETTO
Director Técnico




FABOGESIC KETO S&U 3768

KETOROLAC
Comprimidos recublertos 20 mg

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenldo: 400 comprimidos recublerios, siendo de Uso Hospitalario Exclusiva,

Férmula:

Cada comprimide recublerto contiene:

Ketorolac trometamina..............ccee i, 20 Mg

Exciplantes: celulosa microcristalina; lactosa; ¢croscarmelosa sodica; estearato de magnesio;
hidroxipropilmetilcalosa;, didxida de titanio; taleo;, polietitenglicol.

Posologla: Ver prospecto intarno.
Conservacién: Mantener a una temperatura antre 15°C y 30"C, lejos de la |uz directa y e

calor.

MANTENER £STE Y TODOS L.OS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINDS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirae sin Nueva raceta médica.

Etaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N® 18, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnlco: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por 8l Ministerio da Salud,
Cartificado N°:
Revislén:

Lots: Vencimiento:

Nota: Este mismo ritulo se utilizard para |as presentaciones de 300 y 900 comprimidos
recublertos, siendo de Uso Hospltalario Exclusivo,

L «% SAY SA.

APODERALAS POGGETTO



