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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-5012-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-06717521-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-06717521-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de rotulos y prospectos para la Especialidad Medicinal
denominada TINACTOL / ACIDO TIOCTICO Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO TIOCTICO 600 mg; aprobada por Certificado N°
57.001.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., propietaria de
la Especialidad Medicinal denominada TINACTOL / ACIDO TIOCTICO Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO TIOC: Rétulo primario: 1R2019-
45892053-APN-DERM#ANMAT - Rotulo secundario: IF-2019-45891989-APN-
DERM#ANMAT,; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-45891914-



APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.001, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y Rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
TINACTOL
ACIDO TIOCTICO, 600,00 mg
Comprimidos recubiertos

Via oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene:

Acido tioctico 600 mg. Excipientes: Estearato de magnesio 18 mg, Lactosa 30 mg,
Talco 22 mg, Croscarmelosa sodica 120 mg, Celulosa microcristalina 240 mg, Opadry
Il Blanco 14,5 mg, Almidén pregelatinizado 60 mg, Dioxido de silicio coloidal 72 mg,
Oxido de hierro amarillo 3,5 mg, Povidona K 30 60 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Neuroprotector central y periférico. Antioxidante celular.

INDICACIONES

Tratamiento sintomético de la polineuropatia diabética.

ACCION FARMACOLOGICA

El acido tidctico (acido a-lipoico: a-LA) es un cofactor esencial para los complejos
enzimaticos mitocondriales que catalizan la decarboxilacién oxidativa de a-cetoacidos
tales como piruvato, a-cetoglutarato y acetoacidos de cadena ramificada. El acido
tiéetico (acido a-lipoico) y su forma reducida, el acido dihidrolipoico (DHLA), conforman
principalmente un par redox acido que actta como un poderoso antioxidante lipofilico y
barredor de los radicales libres que generan dafio celular y tisular de los érganos
comprometidos.

En la diabetes mellitus, la actividad de las enzimas piruvato deshidrogenasa y a-
cetoglutarato deshidrogenasa que regulan la oxidacion de la glucosa, se encuentra
reducida. La administracién de &cido tiéctico (acido a-lipoico) mejora la actividad de
dichas enzimas, estimulando la oxidacién de la glucosa. Ademas, aumenta el flujo
capilar del muasculo esquelético al mejorar la funcién endotelial por medio de la
regeneracion de la vitamina E y por si mismo, aumentando la liberacién de sustrato al

musculo. El acidotiéctico (acido a-lipoico) redujo los niveles de

giucemta~ndurante la

prueba de tolerancia oral a la glucosa. Estudios cqr )
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farmaco efectivo para el tratamiento de la polineuropatia diabética, especialmente del
dolor y de las parestesias, incrementando la microcirculacién sanguinea endoneural y

reduciendo el estrés oxidativo.

FARMACOCINETICA

El acido tioctico (acido a-lipoico) consiste en una mezcla racémica de sus 2
enantiomeros R(+) y S (-) — a-LA. Es absorbido rapidamente cuando es administrado
por via oral. Su biodisponibilidad por esta via es aproximadamente del 30%. Presenta
un efecto inactivador de primer paso hepético. La presencia de alimentos disminuye su

biodisponibilidad. Su concentracién plasmatica pico se produce a los 40 minutos de su
administracion por via oral. Su volumen aparente de distribucién es aproximadamente
de 400 ml/kg. El area bajo la curva (ABC) es de aproximadamente 0,40 mcg/hora/ml.
Su vida media de eliminacién es de unos 40 minutos. Se elimina por biotransformacién
hepatica y excrecion renal, siendo un pequerio porcentaje excretado sin modificar.

Su principal metabolito es el S-metil-dihidro-bisnor-LA. Su eliminacién depende del
flujo plasmatico hepatico. No se acumula durante su administracion por periodos
prolongados. No induce ni inhibe a las enzimas hepéticas. El vaciado gastrico
prolongado en la diabetes mellitus no afecta en forma sustancial la velocidad vy la
extension de la absorcion del acido tiéctico (acido a-lipoico). La gastroparesia
auténoma concomitante no requiere ajustes de la dosis. El 4cido ti6ctico (acido a-
lipoico) no deteriora las funciones hepaticas y renal. Por el contrario, las mismas
pueden mejorar cuando se hallan alteradas por estrés oxidativo. En caso de disfunciéon
importante, la posologia debera adecuarse al cuadro clinico.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Dosis diaria: 600 mg administrada media hora antes de cualquier ingesta. Dosis
maxima: 1200 mg/dia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al 4cido tiéctico o a alguno de los componentes.

ADVERTENCIAS

La ingesta de alcohol disminuye el efecto terapéutico del acido tiéctico; se recomienda
no ingerir durante el tratamiento bebidas alcohdlicas o medicamentos que contengan
alcohol.
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PRECAUCIONES
Controlar la glucemia antes y durante el tratamiento, pues podria eventualmente
ocurrir un descenso de la misma.

Interacciones medicamentosas

Dadas sus propiedades quelantes y reductoras, no se recomienda su administracién
conjunta con otros medicamentos.

La administracién conjunta con cisplatino ocasiona la pérdida de la accién terapéutica
de este ultimo. El alcohol reduce el efecto terapéutico del acido tidctico (a-lipoico). La
administracién de &cido tioctico (acido a-lipoico) en pacientes diabéticos tratados con
insulina o antidiabéticos orales, puede eventualmente originar hipoglucemia,

circunstancia que requiere el control de la misma, pudiendo ser necesaria la
disminucién de la insulina o de los antidiabéticos orales.

Carcinogénesis, tumorogénesis, mutagénesis: no se dispone alin de informacion

respecto a la accién del acido tidetico (acido a_lipoico) sobre el feto.

Embarazo: no existe alin suficiente experiencia clinica en mujeres embarazadas. En
estos casos debera evaluarse la relacién beneficio-riesgo.

Lactancia: por no ser conocido aln si el acido tidctico (acido a-lipoico) pasa a la leche
materna, no se recomienda su administracién durante la lactancia.

Uso pediétrico: no se dispone de informacién sobre la administracion de acido tioctico
(acido a-lipoico) en los nifios.

REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad como
erupciones de la piel, urticaria, prurito, rash cutaneo, eczema. Trastornos
gastrointestinales como nauseas, anorexia, y pérdida temporal del sentido del gusto,
se pueden presentar raramente. Vémitos, dolor abdominal y diarrea se pueden
presentar aisladamente. Descensos en el nivel de glucemia (Sindrome Autoinmune de
Insulina) y los sintomas de hipoglucemia como mareos, sudoracién, cefalea,
alteraciones visuales por trastornos de las hormonas reguladoras de la glucemia
(frecuencia desconocida).

SOBREDOSIFICACION
No se han informado aln casos tratados de sobredosis. Pueden esperarse sintomas
de hipoglucemia, excitacién psicomotriz y aceleramiento del transito gastroduodenal.
No se conocen antidotos especificos.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosis: luego de Iz

clinica del paciente, de la valorizacién del tiempo
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administracion, de la cantidad de téxicos ingeridos y descartando la contraindicacion
de ciertos procedimientos, el profesional decidir Ia realizacién o no del tratamiento
general de rescate: voémito provocado o lavado gastrico, carbén activado. Purgante
salino (45 a 60 minutos luego del carbén activado). A la fecha, los beneficios de la
hemodialisis, hemoperfusion o técnicas de hemofiltracion a fin de acelerar la
eliminacién del acido tidctico no han sido confirmados.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555,

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

PRESENTACION

Envases con 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los
dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Fecha de dltima revisién: .../.../...

FORMA DE CONSERVACION
- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 57.001

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237- Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
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2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2019-45891914-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Mayo de 2019
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
TINACTOL
ACIDO TIOCTICO, 600,00 mg
Comprimidos recubiertos
Via oral
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene:

Acido tioctico 600 mg. Excipientes: Estearato de magnesio, Lactosa, Talco,
Croscarmelosa sédica, Celulosa microcristalina, Opadry Il Blanco, Almidén
pregelatinizado, Diéxido de silicio coloidal, Oxido de hierro amarillo, Povidona K 30.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 57.001

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237- Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara el envase con 14, 28, 30, 56, 60, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Lote:
Vencimiento:

SASCO S.A.LC.

IEL SANTARELLI
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

TINACTOL
ACIDO TIOCTICO, 600,00 mg

Comprimidos recubiertos
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Lote:

Vencimiento:

LABORATO RIDB-LASASEO B.A.LG.
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