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BUENOS ATIRES, 3 1 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019407-10-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BAGQO S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd 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 elaboracién 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.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rdtulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua 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 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial KETO
KLOSIDOL y nombre/s genérico/s KETOROLAC TROMETAMINA, la que sera
glaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por LABORATORIOS BAGO S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de [a misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rotulos y prospectos autorizados deberé figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcidn se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
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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 verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 60- Establécese que con relacion a la forma farmacéutica
Comprimidos Sublingual y de acuerdo a lo establecido en el articulo 2° de la
Disposicion ANMAT N© 5743/09, la firma deberad presentar al Instituto Nacional
de Medicamentos los resultados obtenidos de estabilidad natural de los tres
primeros lotes de comercializacion a los fines de verificar su vida util.

ARTICULO 7¢ - La vigencia del Certificado mencionado en el Articﬁlo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. .

ARTICULO 8° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese alinteresado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y 1II . Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-019407-10-9 : L
DISPOSICION No: | im0

2 2 4 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ADLMAT.



“2071 — Afio def Trabajo Decente, Ja Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

2240

DISPOSICION ANMAT No©:

Nombre comercial: KETO KLOSIDOL

Nombre/s genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CALLE 4 N° 1429, CIUDAD DE LA PLATA, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Los siquientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: KETO KLOSIDOL 10.

Clasificacién ATC: MO1AB15.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DEL DOLOR AGUDO
DE MODERADO A SEVERO. KETOROLAC NO ESTA INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.

Concentracion/es: 10 MG de KETOROLAC TROMETAMINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 10 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
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C.S.P. 160 MG, LACTOSA 70 MG, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 1,6 MG,
CARBOXIMETILCELULOSA RETICULADA 3,6 MG, OPADRY II YS-19-19054 CLEAR
0,8 MG, OPADRY 1II YS 30-18056 WHITE 7,2 MG,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentaci6én: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: KETO KLOSIDOL 20.

Clasificacién ATC: MO1AB15.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DEL DOLOR AGUDO
DE MODERADO A SEVERO KETOROLAC. NO ESTA INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.

Concentracidon/es: 20 MG de KETOROLAC TROMETAMINA.,
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual;

Geneérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 20 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,2 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 320 MG, LACTOSA 140 MG, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 3,2 MG,
CARBOXIMETILCELULOSA RETICULADA 7,20 MG, OPADRY II YS-19-19054 CLEAR
1,6 MG, OPADRY II YS 30-18056 WHITE 14,4 MG.

Origen del producto: Sintetico o Semisintetico

Via/s de administracidn: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.
Nombre Comercial: KETO KLOSIDOL 10 SUBLINGUAL.
Clasificacion ATC: MO1AB165.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DEL DOLOR AGUDO



2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud v Seguridad de los Trabajadores ™

Ministerio de Salud “«24 0
Sccretaria de Politicas, T
Regulacion e Institutos

ANMAT.

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

Concentracion/es: 10 MG de KETOROLAC TROMETAMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 10 MG.

Excipientes: ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 0,8 MG, ESTEARATO DE CINC 1,6
MG, POVIDONA RETICULADA 4 MG, SUCRALOSA 0,4 MG, ESENCIA DE L-MENTOL
1,6 MG, (MANITCOL, SORBITOL, MALTITOL, CROSPOVIDONA, COPQVIDONA,
DIOXIDO DE SILICIO) (PHARMABURST 500) C.S.P. 80 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: SUBLINGUAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE OPA / AL / PVC / AL

Presentacion: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USQ
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYCR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Qw/\q Forma farmacéutica: INYECTABLE (1).
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Nombre Comercial: KETO KLOSIDOL 30.

Clasificacion ATC: MO1AB15.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DEL DOLOR AGUDO
DE MODERADO A SEVERO. TRATAMIENTO DEL COLICO RENAL. KETOROLAC NO
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracion/es: 30 MG de KETOROLAC TROMETAMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 30 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 8,7 MG, ALCOHOL 162 MG, AGUA PARA
INYECTABLES C.S.P. 2 ML,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV/IM/IV POR INFUSION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO(I) AMBAR

Presentacidon: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 5, 6, 10, 25 Y 50 AMPOLLAS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 5, 6, 10, 25 Y 50
AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 300°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE (2).

Nombre Comercial: KETO KLOSIDOL 60.
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Clasificacion ATC: MO1AB1S.
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DEL DOLOR AGUDO
DE MODERADO A SEVERO. TRATAMIENTO DEL COLICO RENAL. KETOROLAC NO
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS,
Concentracion/es: 60 MG de KETOROLAC TROMETAMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 60 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 8,7 MG, ALCOHOL 162 MG, AGUA PARA
INYECTABLES C.S.P. 2 ML.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracién: IV/IM/IV POR INFUSION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO ( I ) AMBAR

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 5, 6, 10, 25 Y 50 AMPOLLAS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 5, 6, 10, 25 Y 50
AMPOLLAS, SIENDOC LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

/
DISPOSICION No:

|
=g 5
2 2 4 o Pr. OTTO A. ORSINGHER

AN M.A T
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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 N 2 2 l; 0

{ -

Or. OTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENT@R
ANMAT
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Proyecto de Prospecto

Keto Klosidol 10
Keto Klosidol 20

Ketorolac

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina

CONDICION DE EXPENDIO: EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Keto Klosidol 10

Cada Comprimido Recubierto contiene:

Ketorolac TIOMEAMENR ... ..coooooiiiriiiiiis s covceeiniie e eet et ee e eeeeniseoeseasea
LACIOSA ..oveiiiiii v s e ee e e e et srnien e e e e
Carboximetilcelulosa Reticulada ................. e
Anhidrido Silicico Coloidal ..o

Estearato de Magnesio ... e
Celulosa Microcristalina €.8.0. ...cooeeiieveevinnne e s
Opadry I1 YS-30-18056 White ..., e
Opadry H YS-19-19054 Clear ...t v

Keto Klosidol 20

Cada Comprimido Recubierto contiene:

Ketorolac Trometaming ...............cc.coovviniens v,
LACO8A ..o e e e .
Carboximetilcelulosa Reticulada ... ...
Anbhidride Silicico Colotidal .......................... ... e
Estearato de Magnesio ... i
Celulosa MICroCHSIAlING C.8.P. .oivvivive e eir v e sras i sbis s sinansres aeraens
Opadry TE YS-30-18056 WHItE .....ccocerrmrvenresinns eesenrareeeron

Opadry II YS-19-1054 Clear ...t o
e ABORAIONIS BAO0 Sh

NADING M, YEIUK
FARMACEUTICA
Ma. 11832

1,60

......................... 165,00
7,20

mg

mg
mg
g
mg
mg

mg |

mg
mg
mg
mg
mg :
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ACCION TERAPEUTICA
Analgésico del grupe de los antiinflamatorios no esteroides (AINE).

INDICACIONES
Tratamiento a corto plazo del dolor agudo de moderado a severo.

Ketorolac no estd indicado para el tratamiento de dolores cronicos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

Ketorolac es un antiinflamatorio no esteroide, de accién analgésica periférica, que actia
inhibiendo la sintesis de las prostaglandinas. No tiene propiedades ansioliticas ni
sedantes.

Farmacocinética

Ketorolac Trometamina es la combinacion de las formas § y R enantiomeras, de las
cuales {a forma S tiene. actividad analgésica.

Ketorolac se absorbe en forma rdpida y completa después de su administracion oral.

Las comidas grasas prolongan la absorcién y concentraciones maximas de Ketorolac,
mientras los antidcidos no afectan esa absorcion.

Su farmacocinética es lineal, y a mayores dosis son mayores ias concentraciones del
racémico, ligado y libre. La uni6n a las proteinas plasmaéticas es alta (99%).

Ketorolac es metabolizado por conjugacion e hidroxilacion en el higado, y los productos
de su metabolismo, junto con Ketorolac no modificado, son eliminados por la-orina. La
vida media del enantidmero S es de 2,5 horas y del enantiémero R es de 5 horas. E!
estado estable se logra después de la cuarta dosis. En el paciente de edad avanzada la

eliminacion puede estar retardada.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis diaria se adecuaré a la intensidad del dolor,

Dosis inicial: 10 mg.

FARMACEUTICA
Mon, 11,832

B M L s n b o e
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Dosis de mantenimiento: 10 a 20 mg cada 6 h, no debiendo exceder la duracién del

tratamiento los 5 dias.

Dosis maxima diaria: se recomienda no exceder {os 40 mg diarios por via oral.

Ingerir los comprimidos con una cantidad suficiente de liquido, preferentemente después
de las comidas.

Los tratamientos mas prolongados han sido asociados con un avmento de la incidencia
de efectos adversos, algunos de ellos graves.

En los pacientes que han recibido Ketorolac inyectable y que sean transferidos a
comprimidos de 10 6 20 mg, la dosis diaria combinada (parenteral — sublingual - oral) no
debe exceder los 90 mg.

En todos los casos deberéa respetarse la dosis méaxima diaria indicada.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Ketorolac o a otro componente de la formulacion. Embarazo, parto
y lactancia. Menores de 16 afios de edad.

Pacientes con antecedentes de alergia a otros antiinflamatorios no estercides, y en
particular en aquellos en quienes la aspirina u otros inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas induzcan reacciones de tipo alérgico; como asi también en aquellos que
presenten sindrome completo o parcial de poélipos npasales, angioedema vy
broncoespasmo.

Insuficiencia hepatica severa y/o insuficiencia renal moderada o severa.

Ulcera gastroduodenal en evolucion o antecedentes de tlcera o de hemorragia digestiva
o perforacidn,

Pacientes con hemorragias gastrointestinales o cerebrovasculares, sospechadas o
confirmadas; en aquellos con diatesis hemorrigicas y en todos los que presentan
anomalias de la hemostasis o en los que haya riesgos de hemorragias (por lo mismo s¢

contraindica su uso pre o intraoperatorio). Pacientes con hipovolemia o deshidratacion

aguda, Asma.
NADINA M, H UK
FARMACEUTICA
Me, 11.832

Matr 17.015
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ADVERTENCIAS

El medico debe evaluar cuidadosamente los riesgos potenciales y los beneficios del uso
de Ketorolac oral a largo plazo (mas de S dias).

Los pacientes deben ser instruidos con respecto a la aparicion de signos relacionados con
efectos adversos gastrointestinales serios, v deben ser controlados més minuciosamente
que si se usaran otros analgésicos - antiinflamatorios no esteroides.

No estd indicado para el tratamiento del dolor menor o crénico.

Dentro de los efectos gastrointestinales, se han reportado Glceras pépticas y sangrado
gastrointestinal en pacientes que recibian Ketorolac. Las dosis altas parecerian producir
mayor cantidad de casos de reacciones adversas.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRECAUCIONES

Ketorolac, como tode analgésico antiinflamatorio no esteroide, puede ocasionar
trastornos digestivos, de la hemostasia, repales y reacciones alérgicas.

En pacientes con insuficiencia renal, con creatinina plasmatica de 1,2 a 5 mg % se
debera disminuir la dosis diaria a la mitad, y con valores superiores a 5 mg % se
contraindica ¢l uso de Ketorolac.

Se han reportado wnsuficiencia renal aguda, nefritis, sindrome nefrotico.

La hipovolemia debe corregirse antes de comenzar el tratamiento con Ketorolac.

Debe vigilarse atentamente la diuresis y la funcion renal en pacientes con insuficiencia
cardiaca, con cirrosis y nefropatias cronicas, asi como en aquellos sometidos a
intervenciones de cirugia mayor que pudieran haber presentado hipovolemia.

No se recomienda su uso en analgesia obstétrica, ya que por su efecto inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas puede modificar las contracciones utennas y la circulacion
fetal.

El uso de Ketorolac pre o intraoperatorio, puede producir hematomas y sangrado de las
heridas quirGrgicas.

Algunos de los pacientes desarrollaron retencion de liquidos y edema: ai igual que los

otros AINE, deberia ser utilizado con precaucién en pacien

BAGD Sy X A AAA
NADINSG WM RYCIUK -APELLA
FARMaCEUTICA N .
Me. 11,832
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descompensacion cardiaca, hipertensidn o cualquier otra condicién que predisponga a la
retencion de liquidos.
Debe usarse con precaucion en pacientes con historia de enfermedad hepatica, ya que el

Ketorolac puede elevar las cifras de transaminasas, debiéndose discontinuar la

adminjstracion ante cualquier alteracion del hepatograma. A nivel hematologico, inhibe

la agregacién plaquetaria v puede prolongar el tiempo de sangrado, efecto que

desaparece a las 24 - 48 horas de discontinuada 1a administracidn.
Carcinogenicidad. Mutagenicidad. Fertilidad
No se comprobaron en los estudios con Ketorolac.

Embarazo

LR RN coniani e i R

Al igual que otros AINE inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, Ketorolac esta

contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo. Si bien los estudios de

SRS IR S

experimentacion no revelaron teratogenicidad por Ketorolae, no se dispone de estudios
controlados en mujeres embarazadas; por 1o tanto, se recomienda evaluar los riesgos

potenciales para e feto y los posibles beneficios antes de medicar con Ketorolac durante

el primer o segundo trimestre.

Lactancia

i Ketorolac se elimina en Ja leche materna y, por la posibilidad de presentarse reacciones
adversas por inhibicién de la sintesis de prostaglandinas en el neonéto, esta
% contraindicado el uso en las myjeres que amamantan.

Pediatria

No se han establecido la eficacia y seguridad del uso en nifios, razén por la cual no se
recomienda su uso en pediatria.

Pacientes de edad avanzada

I.a sensibilidad esta aumentada y el clearance de Ketorolac esta disminuido en pacientes

mayores de 65 afios. En estos ¢asos se recomienda utilizar la menor dosis cfectiva, sin

exceder la dosis diaria combinada (parenteral-sublingual-oral) de 60 mg, porque la
incidencia y severidad de las complicaciones gastrointestinales aumenta en relacion

directa con la dosis y la duracidn del tratamiento con Ketorolac.

N S LARBRAIOND Bttt e e R i 1

NADINA M, HRYCIUK
FARMACEUTICA
Ma. 1232
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Interacciones medicamentosas

No administrar conjuntamente con otros antiinflamatorios no esteroides, terapia
anticoagulante (heparina - anticoagulantes orales), pentoxifiling, sales de litio,
probenecid, metotrexato.

Interacciones con otros farmucos: 1a unién a proteinas es de aproximadamente i 99%0;
in vitro los niveles de warfarina no se ven afectados, tampoco altera la unién proteica de
digoxina. Se ha informado una disminucién de la respuesta a la furosemida. El uso
concomitante con inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina aumenta e

riesgo de insuficiencia renal.

REACCIONES ADVERSAS

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

Segun su frecuencia se clasifican en:

Frecuentes: Mayores a 10%

Ocasionales: del 1 al 10%

Raras: Menores al 1%

Generales. Ocasionales: edema. Raros: aumento de peso, fiebre, infecciones, astenia.
Gastrointestinales. Frecuentes: nauseas, dispepsia, epigastralgia. Ocasionales:
constipacién, diarrea, flatulencia, vomitos, estomatitis. Raros: gastritis, eructos,
anorexia, sangrado rectal, aumento del apetito, hemotragia gastrointestinal.
Cardiovasculares. Ocasionales: hipertension, Raros: palpitaciones, palidez, sincope.
Cutineas y alérgicas. Ocasionales: prurito, rash. Raros: anafilaxia, urticaria,
broncoespasmo, edemas laringeo y/o lingual, envejecimiento facial, dermatitis
exfoliativa, sindromes de Lyell y de Stevens-Johnson.

Hemolinfdticas. Ocasionales: parpura.  Rares: hemorragia  posoperatoria,
trombocitopenia, leucopenia,

Nerviosas. Frecuentes: cefaleas. Ocasionales: mareos, vértigo, sudoracion. Raros:

temblores, suefios anormales, alucinaciones, euforia, sintomas__ extrapiramidales,

parestesia, depresion, insomnio, nerviosismo, sed excesiva, boc pensamientos

anormales, indapacidad de concentracion, hiperquinesia, estupor, ¢

NADINA M. NRYCIUK
FARMACEUTICA
wa. 11632
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. MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Respiratorias. Raroes: disnea, edema pulmonar, rinitis, tos.

Sensoriales. Raros: alteraciones del gusto, vision anormal, visién borrosa, finnitus,
pérdida de la audicion.

Urogenitales. Raros: hematuria, proteinuria, oliguria, retencién urnnaria, poliuria,

polaquiuria, insuficiencia renal aguda,

SOBREDOSIFICACION
Con sobredosificaciones controladas durante 5 dias con dosis tres veces mayo}es de las
habituales, se registraron dolor abdominal y tlceras pépticas que curaron con |a
discontinuacién de la dosis. Se informaron casos de acidosis a continuacion de la
sobredosis intencional. Ketorolac no es removido significativamente por dilisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mis cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial;

o Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011} 4962-6666/2247,

» Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

» Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES
Keto Klosidol 10: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1000

Comprimidos Recubiertos color blanco, siendo las tres ultimas presentaciones para Uso

. Hospitalario.

Keto Klosidol 20: Envases conteniendo 10, 15 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1000
Comprimidos Recubiertos color blanco, siendo las tres ultimas presentaciones para Uso

Hospitalario.

Conservar el preducto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su

envase original,

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, KETO KLOSIDOL DEBE SER

LABORAYORING BAGO S.A.

BETREr .’“.“‘I.I“....“'.“ﬁxﬁml l‘lmmv““|-M|vvn‘v"l\||v|-‘v‘.-‘)11‘-|‘l|v|.lllI‘y‘h(.‘lnnvvll‘qq|nn';lnq“... FLOTY
FANMACEUTICA
Wa. 1832
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.
Fecha de tltima revision:

Prospecto autorizado por la A NM.A.T. Disp. Nro.

A Bagg

- "

' Investigacién y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autonoma de
Buenos Aires. Tel.; (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-
9550/54,

Matr 17.015



e B g g g
5, g:"fb 45;%.5 ?':—; {,_,’;‘
-

PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto: Keto Klosidol 10

Ketorolac

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Condicitn de Expendio: EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido: Envase conteniendo 10 Compnmidos Recubiertos

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada Compnmido Recubierto contiene:

Ketorolac Trometamina .............ccocvierveiiis cevvieenenresisin i cvner soeernenneenns 10,000 mg
LACLOSE ..ot s mae e rba e ies veeaesesrsarnnearesssases e e 10,000 MR
Carboximetilcetulosa REUCUIAdE ........eorrose oo oo e 3,60 mg
Anhidrido Siloico COloiBal ..........c...vvvooecres cooereooereesceerees e oo 1,60 mg:
Estearato de Magnesio ... civneiieeesintntiiee e eeee onteotenes e " 1,60 mg
Celulosa Microcristalina €.5.p. ...oocoooviviieeic it i e 160,000 mg
Opadry IL YS-30-18056 WHItE ......cc....oceocroec crmsccscrsrrsmesene e 120 B
Opadry I YS-19-19054 Clear .......cococooviviniiins e iccesccverces e 0,80 mg

Posologia: segin prescripcion médica.

No utilizar después de Ja fecha de vencimiento,

Congervar ¢l producto a una temperatura no mayor de 3¢ °C, Mantener en su

envase original
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Safud. Certific

LADGRAYORIOS BAGO SA
....",.-...«..._.-...-“*Dm ve.BK.‘..mm....“..,-...‘....,...‘..4."L."m‘..-.--u.n....-.m,..".."-w.m...,
FARM TiCA J

Ma 11932
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ABagé

Investigacion y Tecnologla Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248, Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429, La Plata. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www . bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:
Partida Nro.: Serie de Fabricacion:

Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30, 40 y 60 Comprimidos Recubiertos, llevaran

el mismo texto.

WMas. V.032
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PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto: Keto Klosidol 10

Ketorolac

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Condicion de Expendio: EXPENDIO BATQ RECETA

Contenido: Envase conteniendo 100 Compnmidos Recubiertos

PN
Férmula Cusli-cuantitativa: PR
Cada Comprimido Recubierto contiene: ; T e " i
Ketorolac TrOMetaming ..............ccoepsll oot consscvieris verveecereees 10,00 mg |

Carboximetilcelulosa Reticulada, ...y S otleiiicis oo . 3,60 mg
Anhidrido Sificico Coloidal. ...ty oo e e 1,60 g
Estearato de MAgHesio ... oo oo es oo 1,60 mg

Lactosa

Celulosa Microcristalina ¢.5.p. e e e 160,00 mg
Opadry I YS-30-18056 WHIt®  ..oo.o.ooooooooieeeroeeees oo rereee 7,20 mg;
Opadry I1 YS-19-19054 Clear oo oo . 080 mg

Posologia: segin prescripcion médica.

No utilizar después de ia fecha de vencimiento,

Conservar el producto 2 una temperatura no mayor de 30 °C, Mantener en su

envase original
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certi

NlD'.NA
rnmcéunca
M. 11832
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Investigacion y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion; Bernardo de Irgoyen Nro. 248, Buenos "Aires. Tel.: (011} 4344-
2000/19. o

Director Técnico: Juan Manuel Apelia. Farmacéutico.- <
Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel.: (0221) 425-9550'!_54. _ '

A ""'s_“_ﬁ" E
www.bago.com.ar P )/
Fecha de Vencimiento: ) .
Partida Nro.: LT s Serie de Fabricacién:

Nota: Los envases contenieido 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, llevarin el

mismo texto.
LABORA 160 SA.
NADINA R\HRYCIOK

FARMA
Ms N.BI2




PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto: Keto Klosidel 20

Ketorolac

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Condicién de Expendio: EXPENDIO BAJO RECETA

Countenido: Envase conteniendo 10 Comprimidos Recubiertos

Formula Cusali~-cuantitativa:
Cada Comprimido Recubierto contiene:

Ketorolac Trometamina ...............cccooocns vomireirniiesoines coiieen. 20,00 mg

| 00 el - TP 140,00 mg
Carboximetilcelulosa Reticulads ........c.................... e 720 mg:
Anhidrido Silicico Coloidal ..o e 3,20 mg
Estearato de Magnesio . .........oooviicceie e vinrner et ster et v cree i 3,20 mg
Celulosa Microtnistalila ©.5.P. «...ocoviiiicoriieiiice oo ime e e, 320,00 mg
Opadry 1 YS-30-18056 WHILE ..o oo 1440 mg

Opadry 11 YS-19-19054 CIeaT ...ocovooovocoeics oo e 160 mg

Posologia: segun prescripcion médica.

No utilizar después de 1a fecha de vencimiento.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su

envase original
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certi

NADINA M RYCIUK : : S—— ——
FARMMCEDNICA

s, N.632




Investipacién ¥ Tecnologia Argenting

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Ingoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.. {(011) 4344-
2000/19.

Director Técnico: Juan Manue] Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel.: {0221) 425-9550/54,

www bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

Partida Nro.: Serie de Fabricacion:

Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30, 40 y 60 Comprimidos Recubiertos, llevaran

el mismo texto.

Me. 10832
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PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto; Keto Klosidel 20

Ketorolac

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Condicion de Expendio: EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido: Envase conteniendo 100 Comprimidos Recubiertos

Féormula Cuali-cuantitativa: )

Cada Comprimido Recubierto contiene;

|f:' - I,l’
Ketorolac TOMEAMING ..........ccorveviverennnrco o duier oo e, 20,000 Mg
Lactosa ... x,,f'", e 140,00 mg
A j :

Carboximetiloelulosa REHCUIAAR ..., s ecs il v v 7,20 Mg
Anhidrido Silicico COlOIAl ...t e coreeseorsmsssess oo 320 mg
Estearato de Magnesio /h, e e s 3,200 Mg
Celuiosa Microcristaling .8 p. ... womvnreccns o 320,00 g
Opadry T YS-30-18056 WHLE  .oovrecoveeoe e o 14,40 mg

Opadry 11 YS-19-19054 CIEar ... oo oeoovoereoeereees o 1,60 mg

Posologia: segin prescripcién médica,

No utilizar después de la fecha de vencimiento,

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C, Mantener en su

envase original
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certifigftha Nro.

NADIN . HRYCIUK
FARWACEUTICA
ma. N.B32
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Investigacién y Tecnologla Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A. o
Administracidon: Bernardo de Inigoyen Nro. 24_8.'1"3Tuenos Adres. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. anﬁhgéuiic_d. L
Calle 4 Nro. 1429, La Plata. Tel.: (0221) 425-9550/54.

F
A

5

www.bago com.ar

Fecha de Vencimiento:

Partida Nro.: s Serie de Fabricacion:

Nota: Los envases conteniendo 500 y 1000 Comb:imidos Recubiertos, llevaran el

mismo texto,




PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producio: Keto Klosidol 30

Ketorolac

Formsa Farmacéutica: Inyectable
Uso Endovenoso / Intramuscular

Industria Argentina
Condicién de Expendio: EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido: Envase conteniendo | ampolla

Formula Cuali-cuantitativa:

Cada ampolla contiene:

Ketorolac TTOMEAMINA ............ovocoiueeeerie o vvereaiesnneeasnsseresa e rereens
Cloruro de Sodio ..o s e
ATCoRol L. e e
Agua para Inyectables C.5.P. ..o e

Posologia: segln prescripcion médica.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

30,00_ mg
8,70 mg
162,00 mg
2,00 ml

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

NADINA MhIRYCIUK

FARMSCEUT TN
ma, 11.8372




ABagé

Investigacién y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.; (011) 4344-
2000/19.

Director Técrico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel.: (0221} 425-9550/54.

www,bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

Partida Nro.: _ Serie de Fabricacion:

Nota: Los envases conteniendo 3, 5, 6 y 10 ampotlas, Hevarén el mismo texto.

bt e me i, ek - Xt M e e s e el s



PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto: Keto Klosidol 30

Ketorolac

Forma Farmacéutica: Inyectable

Uso Endovenoso / Intramuscular

Industria Argentina

Condicién de Expendio: EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido; Envase conteniendo 25 ampollas

Formula Cuali-cuantitativa;
Cada ampolla contiene;

Ketorolac Trometamina , v 30,00 mg

Cloruro de S0dio ............... A A, 8,70 mg
ATCONOL ..o eveveensesnins o Eongiinernspdhoesinees covmenerenescennnneereee 162,00 Mg

Agua para Inyectables csp¥ cetreemne e o 2,00m]

Posologia: segiin prescripcion médica.

No ntilizar después de 1a fecha de vencimiento.
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

ABagé

Investigacién y Tecnologia Argenting

We. N.632




LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Ingoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-

2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apelia. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento: . . )
P e ,r’\
' ya

Partida Nro.: Serie de Fabricacion:

Nota: Los envases conteniendo 50 ampollas, Hevaran ¢f mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto: Keto Klosidol 60

Ketorolac

Forma Farmacéutica: [nyectable

Uso Endovenoso / Intramuscular

Industria Argentina

Condicion de Expendio: EXPENDIO BAJO RECETA

Contenide: Envases conteniendo I ampolla

Féormula Cuali-cuantitativa;

Cada ampolla contiene:

Ketorolae TIOMEAMING ......ooovvve e ee oo a s s
Clorurode SO0I0 i e e,
ALcohOl o e e

Agua para Inyectables C.S.P. e e . 2,00ml

Posologia: segun prescripcion médica.

No utilizar después de Ia fecha de vencimients.

60,60 mg
..................... 8,70 mg
162,00 mg

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Centificado Nro.

ABagé

Investigacion y Tecnnlogia Argentina

M N.832
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LABORATORIOS BAGO S.A.
Administracién: Bemardo de Ingoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-

2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429, La Plata. Tel : {0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

Partida Nro.: Serie de Fabricacidn:

Nota: Los envases conteniendo 3, 5, 6 y 10 ampolias, lievaran el mismo texto.

FARMACEYTIEA
Ma. 11832
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PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto: Keto Klosidol 60

Ketorolac

Forma Farmacéutica: Inyectable
Uso Endovenose / Intramuscular

Industria Argentina

Condicién de Expendio: EXPENDIO BAJORECETA -

Contenido: Envase conteniendo 25 ampollas

¢ 4

Formula Cuali-cuantitativa:

Cada ampolla contiene:

Ketoroiac Trormetamina ,
Cloruro de Sodio

Alcohol . ...
Agua para Inyectables C.8.p. ..o

Posologia: segun prescripcidn médica,

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Conservar ¢l producto a una temperatura no mayor de 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

60,00 mg
8,70 mg
162,00 mg
2,00 ml

Especialidad Medicinal autorizada por e] Ministerio de Salud. Certificado Nro.

ABagé

Investigacién y Tecnologia Argentina

My, LE3Z
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LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion; Bemarde de Irdgoyen Nro. 248. Buenos Aijres. Tel.. (011) 4344
2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico,

Calle 4 Nro, 1429. La Plata. Tel.: {0221} 425-9550/54; -

www.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento: .

Partida Nro.: . o o Serie de Fabricacion:

Nota: Los envases contenieitdo 50 ampollas, llevaran el mismo texto.

Me, 11,832




PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto: Keto Klosidol 10 Sublingual

Ketorolac

Forma Farmacéntica: Comprimidos Sublinguales
Industria Argentina
Condicion de Expendio: EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido: Envase conteniendo 10 Comprimidos Sublinguales

Foérmula Cuali-cuantitativa;

Cada Comprimido Sublingual contiene:

Ketorolac TTOMELAMIIIIA . ... i et e e ee e et 10,00 mg
Povidona Reticulada ...t i e, 4,00 MR
Anhidrido Silicico Coloidal ... i e, 0,80 Mg
SUCTAIOSE ..o it i e e, 0,40 Mg
Esencia de MenmtO] L e e et 1,60 mg
Estearato de CiNe ... e e, 1,60 mg
Pharmaburst S00 C.S.P. i e o e 80,00 mg

Posologia: segin prescripcion médica.

No utilizar después de Ia fecha de vencimiento.

Conservar ¢l producto a una temperatura no mayoer de 30 °C. Mantener en su

envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud. Certificado Nro.

LM___) ________ 1
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ABagé

Investigacién y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.. (011) 4344-
2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. La Plata, Tel.: (0221)425-9550/54.

www.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

Partida Nro.: Serie de Fabricacidn:

Nota: Los envases conteniende 15, 20, 30, 40 y 60 Comprimidos Sublinguales, llevaran

el mismo texto,
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PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto: Keto Klosidol 10 Sublingual

Ketorolac

Forma Farmacéutica: Comprimidos Sublinguales
Industria Argentina
Condicién de Expendio: EXPENDIO BATO RECETA

Contenido: Envase conteniendo 100 Comprimidos Sublinguales

Formula Cuali-cuantitativa:
Cada Comprimido Sublingual contiene:

Ketorolac Trometamina ...............ccceeevenieen. cvveriveeneee 10,00 mg

Povidona Reticulada ..........cc...co.coomeeene, _;,.:':‘.i.&:....,..' ..... e e 4,00 mg
Anbidrido Silicico Coloidal ............otioni, o oo e - 0,80 M

Sucralosa ..., ,,.' eer et . 0,40 mg
Esencia de Mentol i 1,60 mg
Estearato de Cinc e 1,60 mg
Pharmaburst 500 €.5.p. .............. ............................................................ O 80,00 mg

Posologia: segin prescripciéon médica.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su

envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por €] Ministerio de Salud. Certificado Nro.




ABagé

Investigacion y Tecnologla Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A. _
Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-
2000/19, o

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmaqﬁﬁii_oo.’ o
Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel.: (0221) jzs’igs-sorsif_,

www bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

Partida Nro.: TR Serie de Fabricacidn:

Nota: Los envases conteniendo 500 y 1000 Comprimidos Sublinguales, llevaran el

mismo texto.
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Proyecto de Prospecto

Keto Klosidol 30
Keto Klosidol 60

Ketorolac

Inyectable

Use Endovenoso / Intramuscular

Industria Argentina

CONDICION DE EXPENDIO: EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Keto Klosidol 30

Cada ampolla contiene:

Ketorolac Trometlaming . .......occoeo oot iiies e vaees e, 30,00 mg
Cloruro de Sodlo oo e s e, 8,70 mg
Agua para Inyectables ¢.s.p. ... e, 2,00 ml

Keto Klosidel 60
Cada ampolla contiene:

Ketorolac Trometaming . .......cocooviceiie ot e ceeervimeens oo 60,00 mg
Cloruro de Sodio ..o e s 8,70 mg

Alcohol L e e, N . 162,00 mg
Agua para Inyectables €.8.p. ... e . 2,00 ml

ACCION TERAPEUTICA

i Analgésico del grupo de los antiinflamatorios no esteroides (AINE).

¢ INDICACIONES

Tratamiento a corto plazo del dolor posoperatorio agudo de mode ado h severo.

e M.832
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Tratamiento del colico renal.

Ketorolac no esta indicado para el tratamiento de dolores crénicos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacoldgica

Ketorolac es un antiinflamatorio no esteroide, de accion analgésica penférica, que actia
inhibiendo la sintesis de las prostaglandinas. No tiene propiedades ansioliticas ni
sedantes.

Farmacocinética

Ketorolac Trometamina es la combinacion de las formas S y R enantiomeras, de las
cuales la forma S tiene actividad analgésica.

Su farmacocinética es lineal, y a mayores dosis son mayores las concentraciones del
racémico, ligado y libre, La unidn a 1as proteinas plasmaticas es alta (99%).

Ketorolac es metabolizado por conjugacion € hidroxilacion en el higado, y los productos
de su metabolismo, junio con Keworolac no modificado, son eliminados por la corina. La
vida media del enantidbmero S es de 2,5 horas y del enantiomero R es de 5 horas. El
estado estable se fogra después de la cuarta dosis. En ¢l pacienie de edad avanzada, la

eliminacion puede estar retardada.

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se adecuara a 1 intensidad del dolor.

Se aconseja una dosis inicial de 10 mg con dosis subsiguientes de 10 a 30 mg cada 8
horas.

Dasis maxima diaria: 50 mg.

Duracién maxima del tratamiento; 2 dias.

Administrar el contenido de la ampolla por via intramuscular o inyeccion intravenosa
lenta {en al menos 15 segundos).

De ser necesario, puede continuarse el tratamiento por venoclisis, utilizando una

. dilucién de 60 mg de Ketorolac en 500 ml de solucion fisielogica, o dextrosa al 5%. Esta

ey R oA AL s
FARwsCEUTICA APELLA
M. 1832

Metr 17.015

......................



Y PR e 8 M et R

[

e AN R

gﬁﬂ ":*& e irj;“;
- E&“\é L

En los pacientes que han recibido Ketorolac inyectable y que sean transferides a
comprimidos de 10 & 20 mg, la dosis diania combinada (parenteral - sublingual - oral) no
debe exceder los 90 mg.

En todos los casos debera respetarse 1a dosis maxima diaria indicada.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Ketorolac o a otro componente de la formulacion.

Embarazo, parto y lactancia. Menores de 16 afios de edad.

Pacientes con antecedentes de alergia a otros antiinflamatorios no esteroides, y en
particular en aquellos en quienes la aspirina u otros inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas induzcan reacciones de tipo alérgico, corwo ast también en aquellos que
presenten  sindrome completo o parcial de polipos nasales, angioedema vy
broncoespasmo.

Insuficiencia hepatica severa y/o insuficiencia renal moderada o severa.

Ulcera gastroduodenal en evolucion o antecedentes de ulcera o de hemorragia digestiva
o perforacion.

Pacientes con hemorragias gastrointestinales o cerebrovasculares, sospechadas o
confirmadas; en aquellos con didtesis hemortagicas y en todos los que presentan
anomalias de la hemostasis 0 en los que haya tiesgos de hemorragias (por lo mismo s¢
cantraindica su uso pre o intraoperatorio).

Pacientes con hipovolemia o deshidratacion aguda. Asma.

Poblaciones especiales

Casos en que la dosis no debe sobrepasar los 60 mg IM / IV Pacientes de menos de 50

kg de peso, pacientes con moderada elevacidn de la creatinina sérica.

ADVERTENCIAS

' El médico debe evaluar cuidadosamente 10s riesgos potenciales v los beneficios del uso

de Ketorolac parentera! a largo plazo (mas de 2 dias).

Los pacientes deben ser instruidos con respecto a la aparicion de signos relacionados con

efectos adversos gastrointestinales senos, y deben ser controlad 14S minuciosamente

que si Se usaran otfgs analgésicos - antunflamatorios no esteroiy

RIS GO SA,
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No esta indicado para el tratamiento del dolor menor o crénico.

Dentro de los efectos gastrointestinales, se han reportado ulceras pépticas y sangrado
gastrointestinal en pacientes que recibian Ketorolac. Las dosis altas parecerian producir
mayor cantidad de casos de reacciones adversas.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Keto Klosidel Inyectable no debe administrarse en pacientes bajo tratamiento con

disulfiram.

PRECAUCIONES

Basado en la presencia de alcohol etilico / etanol como excipiente, se deberan tener
precauciones en cuanto a la administracion del inyectable a peréonas con enfermedad
hepitica, alcoholismo, epilepsia, embarazadas y nifios.

Ketorolac, como todo analgésico antiinflamatono no esteroide, puede ocasionar
trastornos digestivos, de 1a hemostasia, renales y reacciones alérgicas.

En pacientes con insuficiencia renal, con creatinina plasmatica de 12 a S mg % se
debera disminuir la dosis diaria a la mitad, y con valores superiores a 5 mg % se
contraindica el uso de Ketorolac.

Se han reportado insuficiencia renal aguda, nefritis, sindrome nefréotico.

La hipovolemia debe comregirse antes de comenzar el tratamiento con Ketorolac.

Debe vigilarse atentamente la diuresis y la funcion renal en pacientes con insuficiencia
cardiaca, con cirrosis y nefropatias crénicas, asi como en aquellos sometidos a
intervenciones de cirugia mayor que pudieran haber presentado hipovolemia.

No se recomienda su uso en analgesia obstétrica, ya que por su efecto inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas puede modificar las contracciones utennas y fa circulacion
fetal.

El uso de Ketorolac pre ¢ intrapperatorio, puede producir hematomas y sangrado de las
heridas quirdrgicas.

Algunos de los pacientes desarrollaron retencion de liquidos y edema, al igual que los

otros AINE, deberia ser utilizado con precaucion en pacientes con historia de

retencion de liquido!

SABORAIORAS BMGO SA. .
NADING M RYCIUK
FARMACELTICA
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Debe usarse con precaucion en pacientes con historia de enfermedad hepatica, ya que el
Ketorolac puede elevar las cifras de transaminasas, debiéndose discontinuar la
admimistracion ante cualquier alteracién del hepatograma. A nivel hematologico, inhibe

la agregacidon plaquetaria y puede prolongar el tiempo de sangrado, efecto que

desaparece a las 24 - 48 horas de discontinuada la administracion.
Carcinogenicidad. Mutagenicidad. Fertilidad

No se comprobaron en los estudios con Ketorolac.

Embarazo
Al igual que otros AINE inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, Ketorolac esta
contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo. Si bien los estudios de

experimentacion no revelaron teratogenicidad por Ketorolac, no se dispone de estudios

A A e Y

controlados en mujeres embarazadas; por lo tanto, se recomienda evaluar los riesgos

potenciales para el feto y los posibles beneficios antes de medicar con Ketorolac durante
cl pimer o segundo trimestre,

Lactancia

¢ Ketorolac se elimina en la leche matermna y, por la posibilidad de presentarse reacciones
adversas por inhibicion de la sintesis de prostaglandinas en el neonato, esta

contraindicado el uso en las mujeres que amamantan.

Pediatria
No se han establecido la eficacia y seguridad del uso en nifios, razén por la cua! no se
recomienda su uso en pediatria.

Pacientes de edad avanzada

A AR By A e

La sensibilidad est4 aumentada y el clearance de Ketorolac esta disminuido en pacientes

mayores de 65 afios. En estos casos se recomienda utilizar 1a menor dosis efectiva, sin

exceder la dosis diaria combinada (parenteral - sublingual - oral) de 60 mg, porque la
incidencia y severidad de las complicaciones gastrointestinales aumenta en relacién
directa con la dosis y 1a duracién del tratamiento con Ketorolac.

Interacciones medicamentosas

No administrar cobjuntamente con otros antiinflamatorios no esteroides, terapia

anticoagulante (heparina — anticoagulantes orales), pentgxifilina, sales de litio,

probenecid, me
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Interacciones con otros farmacos: la union a proteinas es de aproximadamente el 99%;
in vitro los niveles de warfarina no se ven afectados, tampoco altera la unidn proteica de
digoxina. Se ha informado una disminucién de la respuesta a la furosemida. El uso
concomitante con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina aumenta el

riesgo de insuficiencia renal.

REACCIONES ADVERSAS

¢ Los efectos adversos, en general, son mas frecuentes con el uso prolongado y las altas

dosis de Ketorolac,

Segan su frecuencia se clasifican en:

Frecuentes: Mayores a 10%

QOcasionales: del 1 al 10%

Raras: Menores al 1%

Generales. Ocasionales: edema Raros: suraento de peso, fiebre, infecciones, astenia,
Gastrointestinales. Frecuentes: nauseas, dispepsia, epigastralgia. Qcasionales.
constipacion, diarrea, flatulencia, vOmitos, estomatitis. Raros: gastritis, eructos,
anorexia, sangrado rectal, aumento del apetito, hemorragia gastrointestinal.
Cardiovasculares. Ocasionales: hipertension, Raros: palpitaciones, palidez, sincope.
Cutfineas, alérgicas y del sitio de inyeccion. Frecuentes: edema, dolor en el sitio de
inyeccién. Ocasionales: prurito, rash. Raros: anafilaxia, urticaria, broncoespasmo,
edemas laringeo y/o lingual, envejecimiento facial, dermatitis exfoliativa, sindromes de
Lyell y de Stevens-Johnson.

Hemolinfiticas, Ocasionales: purpura.  Raros: hemorragia  posoperatona,
trombocitopenia, leucopenia.

Nerviosas. Frecuentes: cefaleas. Ocasionales: mareos, vértigo, sudoracion. Rarops.
temblores, suefios anormales, alucinacienes, euforia, sintomas extrapiramidales,
parestesia, depresién, insomnio, nerviosismo, sed excesiva, boca seca, pensamientos
anormales, incapacidad de concentracion, hiperquinesia, estupor, convulsiones.
Respiratorias. Raros: disnea, edema pulmonar, rinitis, tos.

Sensoriales. Raros: alteraciones del gusto, visién anormal, vision

pérdida de la audici
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Urogenitales. Raros: hematuria, proteinuria, oliguria, retencion urinaria, potiuria,

polaquiuria, insuficiencia renal aguda,

SOBREDOSIFICACION
Con sobredosificaciones controladas durante S dias con dosis tres veces mayores de as
habituales, se registraron dolor abdomnal y Glceras pépticas que curaron con la
discontinuacién de la dosis. Se informaron casos de acidosis a continuacién de la
sobredosis intencional. Ketorolac no es removido significativamente pbr dialisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

o Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

o Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-77-’77‘

PRESENTACIONES
Keto Klosidol 30: Envases conteniendo 1, 3, 5, 6, 10, 25 y 50 ampollas, siendo las 2

Gltimas presentaciones para Uso Hospitalario.

. Keto Klosidel 60: Envases conteniendo 1, 3, 5, 6, 10, 25 y 50 ampollias, siendo las 2

; Ultimas presentaciones para Uso Hospitalario.

Conservar el preducto a una temperatura no mayor de 30 °C.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, KETO KLOSIDOL DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.
Fecha de tltima revision:

Prospecto autorizado por 1a AN.MA.T, Disp. Nro,
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Investigaciin y Tecnologia Argeatina

LABORATORIOS BAGO S.A. _
Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 {C1072AAF) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires, Tel.: (0221) 425-
0550/54.
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Proyecto de Prospecto

Keto Klosido! 10 Sublingual

Ketorolac

. Comprimidos Sublinguales

Industria Argentina

CONDICION DE EXPENDIO: EXPENDIO BAJO RECETA
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada Comprimido Sublingual contiene:

Ketorolac Trometamina ... v e .. 10,00 mg
Povidona Reticulada ................ccoocereiinons v e e 4,00 Mg
Anhidrido Silicico Coloidal ..........oourmmn msnnirn s e 0,80 Mg
SUCEALOBEA ....oe e et ettt ettt e e 0,40 mg

Esencia deMentol ... .. 1,60 Mg

EStearato de CIIC _.......ooomiroiiieeoriie eoereriesiees oo ieaiets v 1,60 mg .
Pharmaburst SO0 C.8.P. ..ot i e e e 80,00 mg !
ACCION TERAPEUTICA

Analgésico del grupo de los antiinflamatorios no esterordes (AINE).

INDICACIONES
Tratamiento a corto plazo del dolor agudo de moderado 2 severo.

Ketorolac no estd indicado para el tratamiento de dolores cronicos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolbgica

Ketorolac es un antiinflamatorio no esteroide, de accion analgésica periférica, que actia
inhibiendo la sintesis de las prostaglandinas. No tiene propiedades ansioliticas ni

sedantes.

Ma. 11,832
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Farmacocinética

Ketorolac Trometamina cs la combinacion de las formas § y R enantiémeras, de las
cuales la forma $ tiene actividad analgésica.

Administrado por via sublingual, Keto Kipsidol 10 Sublingual se absorbe en forma
completa y mas rapidamente que por via oral (alcanza niveles plasmaticos significativos
a los & minutos).

Su farmacocinética es lineal, y a mayores dosis son mayores ias concentraciones del
racémico, ligado y libre, La unidn a las proteinas plasmaticas es alta (99%).

Ketorolac es metabolizado por conjugacion e hidroxilacion en el higado, y los productos
de su metabolismo, junto con Ketorolac no modificado, son eliminados por la orina. La
vida media del enantiémero S es de 2,5 horas vy del enantidmero R es de 5 horas. El
estado estable se logra después de la cuarta dosis.

En el paciente de edad avanzada, 1a eliminacion puede estar retardada,

POSOLOGIA / DOSIFICACION ~ MODO DE ADMINISTRACION

La dosis diaria se adecuard a la intensidad del dolor, aceptindose como dosis diana
maxima 50 mg.

Dosis inicial: 10 mg.

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

Modo de administracion: se aconseja colocar el comprimido debajo de la-lengua y
retenerlo durante 3 minutos sin tragar. Los comprimidos no deben masticarse ni tragarse.
En tos pacientes que han recibido Ketorolac inyectable y que sean transferidos a
comprimidos sublinguales de 10 mg, la dosis diaria combinada (parenteral — sublingual -
oral) no debe exceder los 90 mg.

Los tratamientos més prolongados han sido asociados con un aumento de la incidencia
de efectos adversos, algunos de ellos graves.

En todos los casos debera respetarse 1a dosis méxima diaria indicada.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad 4] Ketorolac o a otro componente de 1a form

MANUEL APE
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Embarazo, parto y lactancia. Menores de 16 aiios de edad.

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

Insuficiencia hepatica severa y/o insuficiencia renal moderada o severa,

Ulcera gastroduodenal en evolucién o antecedentes de Ulcera o de hemorragia digestiva
o perforacién.

Pacientes con hemorragias gastrointesunales o cerebrovasculares, sospechadas o
confirmadas; en aquellos con didtesis bemormrdgicas y en todos los que presentan
anomalias de la hemostasis 0 en los que baya riesgos de hemorragias (por lo mismo se
contraindica su uso pre o intraoperatorio),

Pacientes con hipovolemia o deshidratacién aguda. Asma.

ADVERTENCIAS

El médico debe evaluar cuidadosamente los riesgos potenciales y los beneficios del uso
de Ketorolac oral a largo plazo (mas de 5 dias).

Los pacientes deben ser instruidos con respecto a la aparicidn de signos relacionados con
efectos adversos gastrointestinales serios, y deben ser controlados mas minuciosamente
que si Se usaran otros analgésicos - antiinflamatorios no esteroides.

No esta indicado para el tratamiento def dolor menor o crénico.

Dentro de Jos efectos gastrointestinales, se han reportado ulceras pépticas y sangrado
gastrointestinal en pacientes que recibian Ketorolac. Las dosis altas parecerian producir
tmayor cantidad de casos de reacciones adversas.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRECAUCIONES
Ketorolac, como todo analgésico antiinflamatorio no esteroide, puede ocasionar

trastornos digestivos, de la hemostasia, renales y reacciones alérgi

L]
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En pacientes con insufictencta renal, con creatinina plasmatica de 1,2 a 5 mg % se

debera disminuir Ja dosis diaria a la mitad, y con valores superiores a 5 mg % se
contraindica el uso de Ketorolac.

Se han reportado insuficiencia renal aguda, nefritis, sindrome nefrético.

La hipovolemia debe corregirse antes de comenzar el tratamiento con Ketorolac.

Debe vigilarse atentamente la diurests y la funcion renal en pacientes con insuficiencia
cardiaca, con cirrosis y nefropatias cronicas, asi como en aquellos sometidos a
intervenciones de cirugia mayor que pudieran haber presenta.ldo hipovolemia.

No se recomienda su uso en analgesia obstétrica, ya que por su efecto inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas puede modificar las contracciones uterinas y la circulacion
fetal.

El uso de Ketorolac pre o intraoperatorio, puede producir hematomas y sangrado de las
henidas quinirgicas.

Algunos de los pacientes desarrollaron retencion de liquidos y edema, al igual que los
otros AINE, deberia ser utilizado con precaucion en pacientes con historia de
descompensacion cardiaca, hipertension o cualquier otra condicion que predisponga a la
retencion de liquidos,

Debe usarse con precaucion en pacientes con historia de enfermedad hepatica, ya que el
Ketorolac puede elevar las cifras de transaminasas, debiéndose discontinuar la
administracion ante cualquier alteracion de} hepatograma. A nivel hematologico, inhibe
la agregacion plaquetaria y puede prolongar e} tiempo de sangrado, efecto que
desaparece a las 24 - 48 horas de discontinuada la administracion.

Carcinogenicidad. Mutagenicidad. Fertilidad

No se comprobaron en los estudios con Ketorolac,

Embarazo

Al igual que otros AINE inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, Ketorolac estd
contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo. Si bien los estudios de
experimentacion no revelaron teratogenicidad por Ketorolac, no se dispone de estudios
controlados en mujeres embarazadas; por lo tanto, se recomienda evaluar los ricsgos

potenciales para el feto y los posibles beneficios antes de medicar torolac durante

el primer o segunyo trimestre.
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Lactancia

Ketorolac se elimina en la leche materna y, por la posibilidad de presentarse reacciones
adversas por inhibicion de la sintesis de prostaglandinas en el neonato, estd
contraindicado el uso en las mujeres que amamantan,

Pediatria

No se han establecido ta eficacia y seguridad del uso en nifios, razon por la cual no se
recomienda su uso en pediatria.

Pacientes de edad avanzada

La sensibilidad esth aumentada y el clearance de Ketorolac esta disminuido en pacientes
mavores de 65 afios. En estos casos se recomienda utilizar la menor dosis efectiva, sin
exceder la dosis diaria combinada (parenteral — sublingual - oral) de 60 mg, porque la
incidencia y severidad de las complicaciones gastrointestinales aumenta en relacion
directa con la dosis y la duracion del tratamiento con Ketorolac.

Interacciones medicamentosas

No administrar conjuntamente con otros antiinflamatorios no esteroides, terapia
anticoagulante (heparina — anticoagulantes orales), pentoxifilina, sales de hto,
probenecid, metotrexato.

Interacciones con otros fdrmacos: 1a unidon a proteinas es de aproximadamente €l 99%;
in vitro los niveles de warfarina no se ven afectados, tampoco altera la union proteica de
digoxina. Se ha informado una disminucion de la respuesta a la furosemida. El uso
concomitante con inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina aumenta el

riesgo de insuficiencia renal.

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos adversos, en general, son mas frecuentes con ¢l uso prolongado y las altas
dosis de Ketorolac.

Segun su frecuencia se clasifican en:
Frecuentes: Mayores a 10%
Ocasionales: det 1 al 10%

Raras: Menores al 1%

Generales, Oc.

ionales: edema. Raros: aumento de peso, fiebrel infefciones, astenia.
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Gastrointestinales. Frecuentes: nduseas, dispepsia, epigastralgia. Qcasionales:
constipacion, diarrea, flatulencia, vomitos, estomatitis. Rares: pgastritis, eructos,
anorexia, sangrado rectal, aumento del apetito, hemorragia gastrointestinal.
Cardiovasculares. Ocasionales: hipertension. Raros. palpitaciones, palidez, sincope.
Cutdneas y alérgicas. Ocasionales: prurito, rash. Raros: anafilaxia, urticaria,
broncoespasmo, edemas laringeo y/o lingual, envejecimiento facial, dermatitis
exfoliativa, sindromes de Lyell y de Stevens-Johnson.

Hemolinfiticas.  Ocasionales: purpura.  Raros: hemorragia  posoperatoria,

. trombocitopenia, leucopenia.

Nerviasas. Frecuentes: cefalcas. Ocasionales: mareos, vértigo, sudoracion. Raros:

. temblores, sueflos anormales, alucinactones, euforia, sintomas extrapiramidales,

parestesia, depresion, insomnio, nerviosismo, sed excesiva, boca seca, pengamientos
anormales, incapacidad de concentracién, hiperquinesia, estupor, convulsiones.
Respiratorias. Raros: disnea, edema pulmonar, rinitis, tos.

Sensoriales. Raros: alteraciones de! gusto, visién anormal, visidn borrosa, finnitus,
pérdida de la audicion.

Urogenitales. Raros: hematuria, proteinuria, oliguria, retencidn urinaria, poliuria,

polaquivria, insuficiencia renal aguda.

SOBREDOSIFICACION
Con sobredosificaciones controladas durante § dias con dosis tres veces mayores de las
habituales, se registraron dolor abdominal y dlceras pépticas que curaron con la
discontinuacion de la dosis. Se informaron casos de acidosis a continvacion de la
sobredosis intencional. Ketorolac no es removido significativamente por dialisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Cento de Toxicologia, en especial:

o Hospital de Nifios Ricardo Guliérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

o Hospital Pedra de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-21135,
e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
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PRESENTACIONES: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1.000

Comprimidos Sublinguales color blanco, stendo las tres ultimas presentaciones para Uso

Hospitalario.

Conservar ¢l producto a una temperatura no mayoer de 30 °C, Mantener en su

envase original,

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, KETO KLOSIDOL DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

Fecha de ultima revision:

i Prospecto autorizado por la ANM.AT. Disp. Nro.

.’* K

C ol
Investigacién y Tecnologia Argentina

. LABORATORIOS BAGO S.A.

AR Y

I Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autdnoma de
i Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

| Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata, Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-
9550/54.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-019407-10-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon No©
2 2 _ll " , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
LABORATORIOS BAGQO S.A., se autorizdé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: KETO KLOSIDOL
Nombre/s genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CALLE 4 N° 1429, CIUDAD DE LA PLATA, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS (1).
Nombre Comercial: KETO KLOSIDOL 10.
Clasificacion ATC: MO1AB15.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DEL DOLOR AGUDQ
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DE MODERADO A SEVERO. KETOROLAC NO ESTA INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.

Concentracion/es: 10 MG de KETOROLAC TROMETAMINA,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentuai:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 10 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 160 MG, LACTOSA 70 MG, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 1,6 MG,
CARBOXIMETILCELULOSA RETICULADA 3,6 MG, OPADRY II ¥S-19-19054 CLEAR
0,8 MG, OPADRY II YS 30-18056 WHITE 7,2 MG,

Origen del producto: Sintético o Semisintética

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacidon: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.,

Cantenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 28, 30, 40, 60, 106, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30¢ C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).
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Nombre Comercial: KETO KLOGSIDOL 20.

Clasificacion ATC: MO1AB1S.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTQ PLAZO DEL DOLOR AGUDO
DE MODERADO A SEVERO KETOROCLAC. NO ESTA INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.

Concentracion/es: 20 MG de KETOROLAC TROMETAMINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 20 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,2 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 320 MG, LACTOSA 140 MG, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 3,2 MG,
CARBOXIMETILCELULOSA RETICULADA 7,20 MG, OPADRY 1I YS-19-19054 CLEAR
1,6 MG, OPADRY 11 YS 30-18056 WHITE 14,4 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacidn: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util; 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.

Nombre Comercial: KETO KLOSIDOL 10 SUBLINGUAL.

Clasificacion ATC: MO1AB15.

Indicacidon/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DEL DOLOR AGUDOQ
DE MODERADO A SEVERO. KETOROLAC NO ESTA INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.

Concentracion/es: 10 MG de KETOROCLAC TROMETAMINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 10 MG.

Excipientes: ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 0,8 MG, ESTEARATO DE CINC 1,6
MG, POVIDONA RETICULADA 4 MG, SUCRALOSA 0,4 MG, ESENCIA DE L-MENTOL
1,6 MG, (MANITOL, SORBITOL, MALTITOL, CROSPOVIDONA, COPOVIDONA,
DIOXIDO DE SILICIO) (PHARMABURST 500} C.S.P. 80 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: SUBLINGUAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE OPA / AL / PVC / AL

Presentacidon: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100G, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, SIENDO t0OS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500

Y 1000 COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
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HOSPITALARIQO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°cC.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE (1).

Nombre Comercial: KETO KLOSIDOL 30.

Clasificacion ATC: MO1AB15.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DEL DOLOR AGUDO
DE MODERADO A SEVERO. TRATAMIENTQO DEL COLICO RENAL. KETOROLAC NO
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracion/es: 30 MG de KETOROLAC TROMETAMINA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOROLAC TROMETAMINA 30 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 8,7 MG, ALCOHOL 162 MG, AGUA PARA
INYECTABLES C.S.P. 2 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: IV/IM/IV POR INFUSION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO(I} AMBAR

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 5, 6, 10, 25 Y 50 AMPOLLAS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 5, 6, 10, 25Y 50

AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.



“2011 - Afio del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMALT.

Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE (2).

Nombre Comercial: KETO KLOSIDOL 60.

Clasificacién ATC. MO1AB15.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DEL DOLOR AGUDOC
DE MODERADQO A SEVERO. TRATAMIENTO DEL COLICO RENAL. KETOROLAC NO
ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRONICOS.
Concentracién/es: 60 MG de KETOROLAC TROMETAMINA,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genéricofs: KETOROLAC TROMETAMINA 60 MG.

Excipientes: CLORURQO DE SODIO 8,7 MG, ALCOHOL 162 MG, AGUA PARA
INYECTABLES C.S.P. 2 ML,

Origen del producto; Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: IV/IM/IV POR INFUSION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO ( I ) AMBAR

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 5, 6, 10, 25 Y 50 AMPOLLAS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO &, 3, 5, 6, 10, 25 Y 50
AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

r 56227

Se extiende a LABORATORIOS BAGO S.A. el Certificado N© ,enla

31 MAR 2011,

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

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

mismo.
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DISPOSICION (ANMAT) No: A 1
2 2 4 0 Br. OYIO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTER

ANLMLALT,



