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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, CION N¢
Regulacién e Institutos DisPOSI 1 5 9 8

A.N.M.A.T.

01
BUENOS AIRES, VT HAR

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000722-12-0 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VANNIER S.A.
solicita se autorice la inscripciéon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, |a
que sera 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 comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento

de Registro.



DISPOSICION N° 1 5 9 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.
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
i establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reQnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidén Autorizante y del Certificado correspondiente,
6\ han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administraciéon
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

N
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion 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
DIPIRIDAMOL VANNIER y nombre/s genérico/s DIPIRIDAMOL, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Trdmite N° 1.2.1, por LABORATORIO VANNIER S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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 III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-000722-12-0 d,{m},\ilﬁ

DISPOSICION No: 1 5 9 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 1 5 g 8

Nombre comercial: DIPIRIDAMOL VANNIER.

Nombre/s genérico/s: DIPIRIDAMOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BENITO QUINQUELA MARTIN N° 2228, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES. GRAL. GREGORIO ARAOZ DE LAMADRID
1383/85, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: DIPIRIDAMOL VANNIER.

Clasificacion ATC: BO1ACO07.

Indicacidon/es autorizada/s: COMO COADYUVANTE DE LOS ANTICOAGULANTES
ORALES, EN LA PROFILAXIS DEL TROMBOEMBOLISMO ASOCIADO CON
VALVULAS CARDIACAS PROTESICAS.

Concentraciéon/es: 100 mg de DIPIRIDAMOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DIPIRIDAMOL 100 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 8
mg, LACTOSA MONOHIDRATO 160 mg, POVIDONA K 30 16 mg, AVICEL PH 102
40 mg, ALMIDON DE MAIZ 68 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: ENVASES 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS ULTIMOS TRES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL; hasta: 30° C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: DIPIRIDAMOL VANNIER.

Clasificacién ATC: BO1ACO07.

Indicacion/es autorizada/s: ES UN VASODILATADOR CORONARIO POTENTE QUE

PRODUCE UN AUMENTO DEL FLUJO CORONARIO. ES UTILIZADO EN LOS TEST

DE APREMIO EN LA DETECCION DE ISQUEMIA MIOCARDICO REGIONAL EN LA




2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.

ECOCARDIOGRAFIA Y COMO ALTERNATIVA DEL TEST DE EJERCICIO EN LAS
TECNICAS RADIOISOTOPICAS EN EL DIAGNOSTICO MIOCARDIO POR
IMAGENES, SOBRE TODO EN PACIENTES QUE NO ESTAN EN CONDICIONES DE
EFECTUAR EJECICIOS FISICOS O EN LOS QUE EL EJERCICIO DE ESFUERZO
ESTA CONTRAINDICADO.
Concentracion/es: 10 mg de DIPIRIDAMOL.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: DIPIRIDAMOL 10 mg.
Excipientes: ACIDO TARTARICO 10 mg, AGUA BIDESTILADA APIROGENA C.S.P.
2 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: IV LENTA.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I) INACTINICO.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1, 50 Y 100 AMPOLLAS, SIENDO LOS
ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 50 Y 100
AMPOLLAS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL; TEMPERATURA
AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. ’ht:vusi{\

DISPOSICION No: 1 5 9 8

Be. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
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 iE%n‘gdiagte

DISPOSICION ANMAT NO

Mwol‘-;
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




PROYECTO DE PROSPECTO

DIPIRIDAMOL VANNIER
DIPIRIDAMOL 100 mg

Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicion:

Cada comprimido contiene:
Dipiridamol 100 mg |
Lactosa monghidrato 160 my |
Almidén de maiz 68 m
Povidona K30 16 mg |
Almidon glicolato de sodio 8m
Estearato de Magnesio 8 mg |
Avicel PH 102 40 mg |

Accidén Terapéutica .
Antitrombaético. Inhibidor de la agregacién plaquetaria.
ATC: BO1ACO7

Indicaciones:
Como coadyuvante de los anticoagulantes orales, en la profilaxis del
tromboembolismo asociado con valvulas cardiacas protésicas.

Accién Farmacolégica
Mecanismo de Accidn:

Es un antitrombotico con capacidad para modificar la funcién plaquetaria, en
especial la agregacion y adherencia (factores asociados con {a iniciacion de la
formacién del trombo). El mecanismo de accién se relaciona con su capacidad para
inhibir la actividad de las enzimas adenosina desaminasa y fosfodiesterasa. Esta
inhibicidn aumenta los niveles intracelulares de adenosina, nucledtidos de Adenina y
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AMP ciclico. |
Farmacocinética: |
La absorcién es variable y lenta. La biodisponibilidad varia de 27% a 66%. Su unién
a proteinas es muy alta (99%). La vida media es de 1 a 12 horas y el tiempo hasta
alcanzar la concentracién maxima es de alrededor de 75 minutos. Se metaboliza en
el higado y se elimina principalmente por via biliar.
Posologia — Modo de Administracién:
La dosis recomendada es de 75 - 100 mg, 4 veces al dia como tratamiento adjunto
a la terapia con warfarina.
NOTA: I'a aspirina no debe administrarse concomitantemente con anticoagulantes
cumarinicos.
Contraindicaciones:
- If-!ipersl,ensibilidad al Dipiridamol y a cualquiera de los componentes de la
drmula.
- Pacientes con asma bronquial, pélipos nasales e historial de alergias a un AINE.




Advertencias y Precauciones:
Patologia arterial coronaria: El Dipiridamol es un potente vasodilatador y debe

usado con patologias arterial coronaria severas (por €j. angina no controlada
infarto de miocardio reciente). Puede agravarse el dolor en el pecho en pacientes
con enfermedad arterial coronaria subyacente estén recibiendo Dipirdamol.
Insuficiencia hepatica: se han informado de aumentos en las enzimas hepéticas e
insuficiencia hepatica asociados con la administracion de Dipiridamol.

Hipotension: debe ser administrado con precaucion en pacientes con hipotensién
dado que produce vasodilatacién periférica.

Analisis de laboratorio: se ha asociado este medicamento a valores
incrementados de las enzimas hepdticas.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Fertilidad: No se observaron efectos
carcinogenéticos en dosis superiores a las recomendadas. Los estudios de
mutageénesis fueron negativos.

Embarazo: No hay estudios adecuados en mujeres embarazadas. Sin embargo,
estudios en ratones, ratas y conejos a dosis hasta 25 veces la dosis maxima diaria
recomendada en humanos no han demostrado que el Dipiridamo! cause efectos
adversos en el feto. De todas formas, dado que los estudios en animales no son
predictivos de la respuesta en humanos, se recomienda su uso durante el embarazo
solo si es indispensable su administracién.

Lactancia: El Dipiridamol se excreta en la leche materna. Por lo que debe
considerarse su uso durante la [actancia. :

Empleo en Pediatria: No se ha establecido la seguridad y eficacia a nifios por
debajo de los 12 afios de edad.

Interacciones medicamentosas:

No se han realizado estudios farmacocinéticas que evallen la interaccién con otras
drogas. La siguiente informacion fue chtenida de la literatura:

Adenosina: se ha informado que el Dipiridamol incrementa los niveles plasmaticos
y los efectos cardiovasculares de la adenosina. Puede requerirse ajustes en la
dosificacion de la adenosina.

inhibidores de la colinesterasa: el Dipiridamol puede contrarrestar los efectos
anticolinesterasa de estos inhibidores pudiendo potencialmente agravar la miastenia
gravis. '

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas a las dosis ferapéuticas son usualmente minimas y
transitorias. En el uso por término prolongado de Dipiridamol las reacciones
adversas iniciales usualmente desaparecen. Las reaccciones adversas descriptas
en la siguiente tabla fueron obtenidas de estudios de reemplazo de valvulas
cardiacas comparando fa administracion de Dipiridamo! con terapia con warfarina
con terapia con warfarina sola o warfarina con placebo:

Reacciones Adversas Dipiridamol comprimidos - Placebo - warfarina
warfarina

Nuamero de pacientes 147 170

Mareos 13,6 % 8,2 %

Distension abdominal 6,1% 35%

Cefalea 2,3% 0,0%

Rash 23% 1,1 %

Otras reacciones de estudios no controlados informadas incluyen diarrea, vémitos,
rubor y prurito. Ademas, se han informados casos aislados de angina de pecho e
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insuficiencia hepética. En estos casos poco frecuentes, cuando las reaccio S &
adversas han sido persistentes o intolerables, se suspendié el tratamiento. M
Cuando el Dipiridamol se administré concomitantemente con warfarina, el sangrado
no fue mayor ni en frecuencia, ni en severidad que el observado con warfarina sola.

En casos puntuales, se ha observado aumento del sangrado durante o después de

la cirugia.

De acuerdo a la experiencia post-marketing se han informado reacciones de
hipersensibilidad (como rash, urticaria, broncoespasmo severo y angicedema),

edema laringeo, fatiga, malestar, mialgia, artritis, nduseas, dispepsia, parestesia,

hepatitis, trombocitopenia, alopecia, colelitiasis, hipotensién, palpitaciones y

taquicardia.

Sobredosificacion

Basado en los conocidos efectos hemodindmicas del Dipiridamol, pueden
producirse sintomas como sofocos, rubor, sudoracién, inquietud, sensacion de .
debilidad y mareos. Pueds observarse también caida de la presion arterial.

Se recomiendo administrar un tratamiento sintomatico que puede incluir un
vasopresor. Puede considerarse el lavado gastrico. La administracion de xantinas
{por ej. aminofilina) puede revertir los efectos hemodindmicas por sobredosis con
Dipiridamol.

Debido a la alta unién a proteinas, no resultaria un beneficio indicar dialisis al
paciente.

Ante la eventualidad de una sobredosis o ingesta accidental, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 — 6666 / 2247,

Hospital A. Posadas: (011) 4654 — 6648 / 4658 - 7777.

Presentaciones: envase conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo los tres ultimos de uso hospitalario.

Conservacion: conservar en su envase criginal a temperatura ambiente no mayor a
25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccion Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado_por: laboratorio Vannier S. A.. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.

Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos
Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Ne.

Ultima revision: Dic-12
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DIPIRIDAMOL VANNIER

DIPIRIDAMOL. 6 mg/ml
Inyectable
Venta bajo receta , Industria Argentina
Composicion:
Cada ampolla contiene:

Dipiridamol 10 mg |

Acido Tartarico 10 mg

Agua Bidestilada Apirdgena c.s.p. 2 ml

Accion Terapéutica

Antitrombotico vasodilatador.

La droga activa del producto, el Dipiridamol, ejerce aumento intenso y prolongado
de la irrigacién coronaria, mejora el aporte oxigenado, favorece el desarrollo de
colaterales, protege el miocardio de la hipoxia aguda. Actua sobre todas las formas
de insuficiencia coronaria.

Indicaciones:

E! Dipiridamol es un vasodilatador coronario potente que produce un aumento del
flujo coronario,

Es utilizado en los test de apremio en la deteccidén de isquemia miocardica regional
en la Ecocardiografia y como alternativa del test de ejercicio en las técnicas
radicisotdpicas en el diagnéstico miocardico por imagenes, sobre todo en pacientes
que no estan en condiciones de efectuar ejercicios fisicos o en los que el ejercicio
de esfuerzo esta contraindicado.

Accién Farmacolégica

Propiedades

Es un antitrombético con capacidad para modificar la funcién plaquetaria, en
especial la agregacion y adherencia (factores asociados con la iniciacién de la
formacién del trombo). El mecanismo de accién se relaciona con su capacidad para
inhibir la actividad de las enzimas adenosina, desaminasa y fosfodiesterasa. Esta
inhibicion aumenta los niveles intracelulares de Adenosina, nucledtidos de Adenina
y AMP ciclico. La absorcidn es variable y lenta. La biodisponibilidad varia de 27% a
66%. Su unidn a proteinas es muy alta (99%). La vida media es de 1 a 12 horas y el
tiempo hasta alcanzar la concentracion maxima es de alrededor de 75 minutos. Se
metaboliza en el higado y se elimina principalmente por via biliar.

Sistema cardiovascular.

Corazon:

En los animales de experimentacién, en el corazén aislado, en el preparado
cardiopulmonar y en el animal intacto, el Dipiridamol no provoca modificacion
significativa de su funcién, que no sea alguna aceleracién refleja del corazén
acompatando el descenso de la presién arterial que pueda producirse. El volumen
minuto tampoco se altera en forma sustancial tanto en los animales como en el

hombre y el electrocardiograma no se modifica.
v g
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intravenosa, lo mismo que en el hombre a Ias dosus usuales, la droga no produce
mayor modificacic’m de la presién arterial, pero con dosis algo elevadas se produce
un descenso ftensional de discreta duracién, al mismo tiempo se produce
vasodilatacién arteriolar, causa de la caida de 'a presion arterial, bien evidente en la
pata del perro, aumento del caudal circulatorio en la artena femoral, y en la oreja del
conejo, experimentos de perfusion.

En cuanto al modo de accién, de acuerdo con los experimentos sefialados y dado
que la accién hipotensora se produce, en el gato, en la zona espinal y que la droga
no modifica los efectos presores de la Adrenalina y de la Noradrenalina, se trata
pues de una accién directa musculotrépica sobre los vasos sanguineos.

Circulacion coronaria

Animales:

Tanto en el corazén aislado, conejo, como en el anlmal intacto -perro-, por
inyeccion intravenosa o intracoronaria - determinacién del flujo coronario mediante
el fluxdmetro de burbuja y por el método del oxido nitroso-, Dipiridamol aumenta en
forma manifiesta el flujo coronario por vasodilatacién; esta accién es potente y
prolongada y el aumento de la circulacién coronaria puede alcanzar a mas del 300
por ciento.

También la arteriografia coronaria en el perro, demuestra un aumento del calibre de
los vasos.

Su unidén a las proteinas en muy alta (99%). Su vida media en variable de 1 a 12
horas. Su pico de concentracién maxima es de alrededor de 75 minutos

Farmacocinética

Dipiridamol. Esta droga es rapidamente absorbida por todas las vias incluidas la
digestiva. Una vez absorbida pasa a la sangre para ejercer su accién sobre la
funcion plaquetaria. Su absorcién es variable y lenta, la biodisponibilidad varia
desde el 27 al 66%.

No sufre ninguna bictransformacioén en el organismo y se excreta en la orina, siendo
su vida media 2,5 horas.

Tiene una ligadura plasmatica muy elevada del 91 al 99 % con las glicoproteinas no
estando exenta de la misma la albdamina.

Vida media:

La distribucion endovenosa en de 3 a 12 minutos y la oral alrededor de 40 a 90
minutos La redistribucién E.V. es de 33 a 62 minutos. La eliminacién por via E.V. es
de 10 a 15 horas y por via oral de 10 a15 horas. El pico maximo de concentracion
plasmatica es de 1 a 3 horas y usualmente alrededor de los 75 minutos y por via
E.V. es a los 2 minutos seguida de una infusién completa de 4 minutos.

La droga se conjuga con acido glucurdnico en su paso hacia la metabolizacion
efectuandose la misma en el ciclo enterohepdtico.

La eliminacion primeramente biliar por encima del 20% puede establecerse una
recirculacién por el circuito enterohepatico. El clearence corporal total (de la
administracién E.V.} es 2.3 a 3.5 ml/min/kg de peso corporal.

Accion antiplaquetaria o antiagregante plaquetaria:

Descripcion:

‘In Vitro”, tanto en la sangre de los animales-conejo- como en la del hombre, el
Dipiridamol es capaz de inhibir la agregacidn plaquetaria, provocada por el
adenosindifosfato o ADP el colageno y la adrenalina, pero los efectos son
diferentes. La Aspirina y la Sulfinpirazona reducen especialmente la segunda fase
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de la agregacion plaquetaria inducida por el ADP y la Adrenalina y actian poco
sobre la primera fase lo que indica una inhibicién de la reaccion de liberacién
plaquetaria. , el Dipiridamol inhibe todas las fases de la agregacién plaquetaria,
primaria y secundaria producida por el ADP, Coldgeno y Adrenalina.

“In vivo”, en los animales de experimentacion -conejo- y en el hombre, la
administracién de Aspirina, Sulfinpirazona, Dipiridamol y Ticlopidina provocan una
disminucién de la agregacién plaquetaria -estudiada luego en la sangre-provocada
por el ADP, Colageno y Adrenalina, con caracteristicas similares a los anteriormente
descriptos.

Experimentalmente, en los animales, -rata, cobayo, gato, conejo, perro-, la Aspirina,
Sulfinpirazona, Dipiridamoal y Ticlopidina, poseen accion antitrombética por inhibicién
de la agregacién plaquetaria revelada, en las arteriolas del conejo trombosadas por
rayos laser, en la arteria mesentérica de la rata, trombosis eléctrica; reduccion de la
trombosis en arterias periféricas del perro producidas por agentes esclerosantes -
morrualo de sodio-, reduccién de la trombosis coronaria en e! mismo animal
producida por corriente eléctrica; efecto protector de la trombosis arterial periférica
en la rata producida por inyeccion de Laurato de Sodio, inhibicion de trombosis en la
vena cava inferior provocada por un alambre de acero. Estos experimentos sirven
de base para el empleo de las citadas drogas en la prevencion de trombosis
arteriales y venosas, como se verd luego.

Posologia:

0.5 mg/kg inyectada en forma IV en mas de 4 minutos. La inyeccion de talio 201
debe ser administrada 1 o 2 minutos después de completar la dosis inyectable de
Dipiridamol. La vida media de una inyeccién E.V. en bolo de Dipiridamol es
aproximadamente de 30 minutos y después debe repetirse la deteccion de las
imégenes para observar la existencia de redistribucién del flujo que puede ser
efectuada después de 240 minutos. )

Contraindicaciones:

Hipotension arterial. Shock de diversa etiologia. Embarazo, Lactancia. Insuficiencia
hepéatica y renal. Evitar su empleo en las diatesis hemorragiparas. Hipersensibilidad
al Dipiridamol y a cualquiera de los componentes de la féormula. Asma bronquial,
polipos nasales e historial de alergias a un AINE.

Advertencias :

El Dipiridamol es un potente vasodilatador y debe ser usado con cuidado en
pacientes anginosos, c¢on estenosis adrtica subvalvular u otra alteracion
hemodindmica asociada con infarto de miocardio reciente. Debe ser usado con
cuidado en pacientes con trastornos de la coagulacion asi como durante el
embarazo y la lactancia.

Precauciones

Carcinogénesis y Mutagénesis: No produce efectos carcinogenéticos en dosis
superiores a las recomendadas. Los estudios de mutagénesis fueron negativos.
Embarazo; No hay estudios adecuados en mujeres embarazadas. Sin embargo,
estudios en ratones, ratas y conejos a dosis hasta 15,6 veces la dosis maxima diaria
recomendada en humanos no han demostrado que el Dipiridamol cause efectos
adversos en el feto. (Categoria B para el embarazo segun la FDA). Se han descripto
embarazos con éxito en pacientes que recibian Dipiridamol.




Lactancia: El Dipiridamol se excreta en la leche materna. Sin embargo, no se,
descripto problemas en humanos.

Empleo en Pediatria: No se ha establecido la seguridad y eficacia a nifios p
debajo de los 12 arios de edad.
Empleo en Ancianos: Aunque no se han realizado estudios adecuados y bien
controlados en la poblacién geriatrica, no se espera que la respuesta al Dipiridamol
esté afectada en este grupo de edad.

Interacciones

Puede aumentar el riesgo de hemorragia por uso simultaneo con anticoagulantes
orales y Heparina, con antiinflamatorios no esteroides (AINEs), acido acetilsalicilico
o inhibidores de la agregacion plaquetaria, con trombolilicos (Estreptoquinasa o
Uroquinasa) puede aumentar el riesgo de hemorragia. Los anticidos pueden
disminuir el efecto del Dipiridamol.

Reacciones Adversas

Algunos pacientes pueden experimentar dolor de pecho, o sintomatologia de angina
de pecho, en esos casos deben ser evaluados y si es necesario administrarle en
forma E.V. Aminofilina,

Cefalea transitoria, malestar general, sensacion de nauseas, rubefaccién facial, son
efectos colaterales comunes. Sensacién de gusto amargo puede ser experimentada
luego de la administraron EV.

Raras - Leves: Nauseas, vémitos, diarrea, cefalea, vértigo, rash cutaneo

Rara- Moderada: En dosis excesivas; vasodilatacion periférica e hipotensién,
Requieren atencidén médica

Incidencia rara: Dolor u opreswn en el pecho (agravacusn de la angina debido a un
fenémeno de “robo coronario”, habitualmente al comienzo del tratamiento o con la
administracién intravenosa répida).

Nota: La administracién intravenosa rapida de Dipiridamol (40 a 50 mg durante un
periodo de 4 a 5 minutos) produce dolor de pecho en alrededor del 10% de los
pacientes con enfermedad arterial coronaria, y rara vez produce hipotension o
arritmias ventriculares).

Requieren atencidn médica solamente se persisten o son molestos

Incidencia mas frecuente: Mareos.

Incidencia menos frecuente (mas frecuente con el aumento de la dosificacion):
Sofocos, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, rash cutaneo, calambres en el
estomago, debilidad.

Sobredosificacion
Dipiridamol: Se trata de una droga poco téxica, aunque es capaz de provocar
algunos trastornos digestivos, cardiovasculares y alérgicos.
Las manifestaciones digestivas consisten en nauseas y a veces diarrea.
Los trastornos cardiovasculares corresponden a cefalea del tipo pulsatil.
Las manifestaciones alérgicas son erupciones cutdneas del tipo urticariano -alergia
tipo |-
Estas manifestaciones ceden espontaneamente al disminuir la dosis, pudiendo
emplearse los antihistaminicos para las manifestaciones cuténeas.
Ante la eventualidad de una sobredosis o ingesta accidental, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 — 6666 / 2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654 — 6648 / 4658 - 7777.
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Presentaciones: envase conteniendo 1, 50 y 100 ampollas, siendo los dos Gltimos
uso hospitalario.

Conservacion: conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a
25°C. .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccion Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado _por: Laboratorio Vannier S.A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.

Elaborado en: M. G. de Jovellanos 886, CABA .

Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos
Aires. ‘

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°.

Ultima revision: Dic-12
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PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA

DIPIRIDAMOL VANNIER
DIPIRIDAMOL 100 mg
Comprimidos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envases conteniendo 10 comprimidos

Composicion:

Cada comprimido contiene:

Dipiridamol 100 mgq |
Lactosa monohidrato 160 mg |
Almidén de maiz 68 mg |
Povidona K30 16 mg |
Almidén glicolato de sodio 8 mg |
Estearato de Magnesio 8 mg |
Avicel PH 102 40 mg |

ber A

E
R,

jayor a 25°C.

Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica. ,
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.

Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos Aires.
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365 '

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°
LABORATOR!IO VANNIER SA LABORATORIO VANNIER SA
Dra. Nancy A. Rulz Sr. Adolfo B. Mosner

Directora Técnica Apoderado Legal




Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 30, 40, 50, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo los tres titimos de uso hospitalario.
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LABORATORIO VANNIER SA LABORATORIO VANNTER SA
Dra. Nancy A. Ruiz ’ 8r. Adolfo B. Mosner

Directora Técnica Apoderado Legal




PRO DE ROTULO Y ETIQUETA

DIPIRIDAMOL VANNIER
DIPIRIDAMOL 5 mg/mi mg
Inyectable
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envases conteniendo 1 ampolla

Composicién:

Cada ampolla contiene:

Dipiridamol
Acido Tartarico
| Agua Bidestilada Apirégena c.§

Posologia: ver prospecto adjunto.
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Planta Industrial inistracién: Benito Qulnquela Martin 2228, (1298) Buenos Aires.
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 50 y 100 ampolias, ambas
para uso hospitalario.

LABORATORIO VANNIER SA LABORATORIO VANNIER SA
Dra. Nancy A. Rulz 8r, Adolfo B. Mosner
Directora Técnica Apodsrado Legal




*2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-000722-12-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°

Jm y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DIPIRIDAMOL VANNIER.

Nombre/s genérico/s: DIPIRIDAMOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BENITO QUINQUELA MARTIN N°¢ 2228, CIUDAD
\S‘. AUTONOMA DE BUENOS AIRES. GRAL. GREGORIO ARAOZ DE LAMADRID

1383/85, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: DIPIRIDAMOL VANNIER.

Clasificacion ATC: BO1ACO7.

/
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Secretaria de Politicas,
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Indicacién/es autorizada/s: COMO COADYUVANTE DE LOS ANTICOAGULANTES
ORALES, EN LA PROFILAXIS DEL TROMBOEMBOLISMO ASOCIADO CON
VALVULAS CARDIACAS PROTESICAS.
Concentracion/es: 100 mg de DIPIRIDAMOL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: DIPIRIDAMOL 100 mg.
‘ Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 8
mg, LACTOSA MONOHIDRATO 160 mg, POVIDONA K 30 16 mg, AVICEL PH 102
40 mg, ALMIDON DE MAIZ 68 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC INACTINICO
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
6\ COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL; hasta: 30° C.

~ Condicion de expendio: BAJO RECETA.

("\
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: DIPIRIDAMOL VANNIER.
Clasificacién ATC: BO1ACO07.
Indicacién/es autorizada/s: ES UN VASODILATADOR CORONARIO POTENTE QUE
PRODUCE UN AUMENTO DEL FLUJO CORONARIO. ES UTILIZADO EN LOS TEST
DE APREMIO EN LA DETECCION DE ISQUEMIA MIOCARDICO REGIONAL EN LA
ECOCARDIOGRAFIA Y COMO ALTERNATIVA DEL TEST DE EJERCICIO EN LAS
TECNICAS RADIOISOTOPICAS EN EL DIAGNOSTICO MIOCARDIO POR
IMAGENES, SOBRE TODO EN PACIENTES QUE NO ESTAN EN CONDICIONES DE
EFECTUAR EJECICIOS FISICOS O EN LOS QUE EL EJERCICIO DE ESFUERZO
ESTA CONTRAINDICADO.
Concentracion/es: 10 mg de DIPIRIDAMOL.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: DIPIRIDAMOL 10 mg.
Excipientes: ACIDO TARTARICO 10 mg, AGUA BIDESTILADA APIROGENA C.S.P.
2 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: IV LENTA.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I) INACTINICO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 50 Y 100 AMPOLLAS, SIENDO LOS

ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 50 Y 100
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AMPOLLAS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL; TEMPERATURA
AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

hg‘ 5 70 432, en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 12 MAR 2013 de

Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certificado

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

: , Mu‘.ﬁt_’
pisposicion (anmany ve: 15 9 8 -
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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