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Secretarnia de Politicas,
Bovoctie » Tuat DISPOSICION Ne 884 3}
ANIAT. :

BUENOS AIRES, 9 § OCT. 2015

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-009672-15-0 del Registro
de ia Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos
para el producto TICLID / TICLOPIDINA CLORHIDRATO, | forma
farmaceutica Y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
TICLOPIDINA CLORHIDRATO 250 mg, autorizado por el Certifigado N°
37.288.
Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.
Que a fojas 47 obra el informe técnico favorabie de la Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas |por los

Decretos N© 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS.Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 23 a 46;
desglosando de fojas 23 a 30, para la Especialidad Medicinal denoiminada
TICLID / TICLOPIDINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS_ RECUBIERTOS, TICLOPIDINA
CLORHIDRATO 250 mg, propiedad de la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A., anulando los anteri;res.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
No 37.288 cuando el mismo se presente acompafiado de la; copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los prospectos, girese a la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al [legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-009672-15-0

DISPOSICION N° CJ 8 4 3
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ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
AN.M.A'T.
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA PRESCRIBIR

TICLID®
TICLOPIDINA CLORHIDRATO 250 mg
Comprimidos recubiertos — via oral

VENTA BAJO RECETA
FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:
Ticlopidina, Clorhidrato 250 mg

INDUSTRIA ESPANOLA

Excipientes: Celulosa microcristalina 87,35 mg; Povidona 7,80 mg; Acido citrigo anhidro

3,90 mg; Almiddn de maiz 39,00 mg; Estearato de magnesio 0,975 mg; Acido
0,975 mg; Opadry blanco ( Hidroxipropilmetilcelulosa 6,25 mg; Diéxido de titanio
Polietilenglicol 8000 0,625 mg).

NO USAR S| LA LAMINA QUE PROTEGE LOS COMPRIMIDOS NO ESTA INTACTA

ACCION TERAPEUTICA
Antitrombético / antiagregante plaguetario.

INDICACIONES

-Reduccion del riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) inicial y recurrente en!

estedrico
3 125 mg;

pacientes

que han experimentado al menos uno de los siguientes eventos: ACV tromboembélico o
isquémico completos, ACV menor, déficit neurolégico isquémico reversible (DNIR o RIND,

por sus siglas en inglés), o atague isquémico transitorio (AIT o TIA, por sus
inglés) incluyendo ceguera monocular transitoria (CMT o TMB, por sus siglas en i
-Prevencion de accidentes isquémicos mayores, particularmente coronarios, en
que presentan enfermedad arterial crénica de los miembros inferiores en ¢
claudicacidn intermitente.
-Prevencion y correccidn de trastornos de la funcion plaquetaria provocados po
extracorpéreos:

- Cirugia con circulacidn extracorpérea

- Hemodialisis cronica
- Prevencion de oclusiones subagudas luego de la implantacion coronaria de en
(STENTS) .

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
CLASIFICACION ATC: BO1ACO5
Accion farmacologica

siglas en
nglés).

pacientes
2stado de

r circuitos

Hoprétesis

La ticlopidina es un antiagregante plaquetario que provoca, proporcionalmente a la dosis,
una inhibicion de la agregacidn plaguetaria y de la liberacion de C|ertos factores

plaguetarios, asi como una prolongacion del tiempo de sangria.

Esta actividad no se pone de manifiesto in vitro, sino solamente in vivo, sin embargo no se

ha puesto en evidencia ningun metabolito activo circulante.

- La ticlopidina se opone a la agregacion plaguetaria inhibiendo la union del ADP a su

receptor, impidiendo la unién al fibrindgeno. No actda por inhibicion de la ciclo

Ultima Revisién: CCDS_V11_Ticlid_Pl_sav007_Jun15 - Aprobado por Disposicién
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como lo hace la aspirina. El AMP ciclico plaquetaric no parece jugar papel aIgUno en su
mecanismoe de accion.

- El tiempo de sangria medido por el método de Ivy mediante un manguito con una presion
de 40 mm de Hg, se prolonga en mas de dos veces con relacion a los valores iniciales.
Esta prolongacion del tiempo de sangria sin manguito es menos pronunciada.

Después de interrumpir el tratamiento, el tiempo de sangria y fas otras pruebas de funcién
plaquetaria, vuelven a sus valores normales en una semana en la mayorfa de los
pacientes.

E! efecto antiagregante plaquetario se observa en el curso de los dos dias que S|guen ala
administracion de dos veces por dia de ticlopidina.

Fl efecto antiagregante plaquetario maximo se obtiene en 5 a 8 dias después de‘una dosis
de 250 mg de ticlopidina dos veces por dia.

A dosis terapéuticas, la ticlopidina inhibe en 50 a 70% la agregacién plaquetaria
dependiente del ADP (2,5 umol/l). Las dosis inferiores se acompafian de una disminucién
correspondiente del efecto antiagregante. :

- En un estudio comparativo entre ticlopidina y aspirina (TASS), 3069 paciéntes que
tuvieron ataque isquémico transitorio o ACV menor fueron incluidos y monitoreados de 2 a
5 afios. En la duracion del estudio |a Ticlopidina redujo significativamente el riesgo de ACV
fatal o no fatal en 27% (p=0,011) comparado con la aspirina. Durante el primer ano,
cuando el riesgo de ACV es mayor, la reduccion del riesgo de ACV (fatal y no fatal)
comparado con aspirina fue del 48%. La reduccion fue similar en hombres y mujeres.

- En un ensayoc comparativo entre Ticlopidina y placebo (CATS), 1073 pacientes que
tuvieron un ACV aterotrombético previo fueron tratados hasta 3 afios. Ticlopidina redujo
significativamente el riesgo total de ACV en 34% (p=0,017) comparado al placebo. Durante
el primer afio, la reduccion del riesgo de ACV fatal y no fatal comparada al placebo fue de
33%.

- En un ensayo comparativo entre Ticlopidina y placebo (STIMS), 687 paciéntes con
claudicacion intermitente fueron incluidos. La media del periodo de observacmn de los

- pacientes, desde que entraron hasta la evaluacion final, fue de 5,6 afios.

Ticlopidina redujo significativamente la mortalidad total en un 29% (p=0,015). La mmdenma
de eventos cardio y cerebrovasculares (fatales y no fatales) se redujo en un 41%
{p=0,007).

Farmacocinética

Después de la administracion oral de una dosis estandar unica de ticlopidina, la absormon
se produce rapidamente y el pico plasmatico se alcanza alrededor de 2 horas despues de
la ingestion.

La absorcién es practicamente completa. La biodisponibilidad de la ticlopidina es optima
cuando se ingiere después de una comida.

Las concentraciones plasmaticas en estado de equilibrio se obtienen al cabo de 7 a 10
dias de tratamiento a razén de 250 mg dos veces por dia. La vida media de eliminacion
terminal promedio en el estado de equilibrio es de alrededor de 30 a 50 horas. Sin
embargo, la inhibicion de la agregacion plaquetaria no estd en correlacion con las
concentraciones plasmaticas del medicamento.

La ticlopidina sufre una importante metabolizacion hepética. Después de la administracion
oral del producto radiactivo, se encuentra de 50 a 60% de |a radiactividad en la orina y el
resto en las heces.

Ultima Revisién: CCDS_V11_Ticlid_PI_sav007_Junt5 - Aprobado por Dispo,
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POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Via oral. Las tabletas deben ingerirse junto con las comidas.

ADULTOS.

- En el conjunto de las indicaciones, la posologia es de 2 comprimidos al dia, g
ingerirse durante las comidas.

ue deben

- Para la prevencién de la trombosis subaguda luego de la implantacién de endoprotesis

coronarias (stents).), el tratamiento debe instaurarse justo antes o el mismo

dia de la

colocacion de la endoprétesis y se proseguira durante 1 mes, a la dosis de 2 comprimidos

al dia (500 mg), en asociacién con la aspirina {100 a 325 mg/dia).
Poblaciones especiales:
- Nifos: la efectividad y eficacia en pacientes pediatricos no ha sido estable:

cida.

- Sujetos de edad avanzada: Los principales estudios clinicos se han llevado a cabo

sobre poblaciones de pacientes con una edad promedio de 64 afios, h
constatado que la farmacocinética de la ticlopidina esta modificada en €|
pero que la actividad farmacoldgica y terapéutica de esta sustancia a Ia
500 mg/dia no es afectada por la edad.

CONTRAINDICACIONES

Este medicamento nunca debera ser prescripto en las situaciones siguientes:

- diatesis hemorragicas,

- lesiones organicas susceptibles de sangrar. Ulcera gastroduodenal en ps
actividad o accidente cerebro vascular hemorragico en fase aguda,

- hemopatias acompafiadas de una prolongacion del tiempo de sangria,

- antecedentes de manifestaciones alérgicas a la ticlopidina o a cualquie
componentes de la férmula,

- antecedentes de leucopenia, trombocitopenia o agranulocitosis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias

Pueden ocurrir efectos adversos hematoldgicos y hemorragmos Estos pueden se
y algunas veces

Se han observado consecuencias fatales {ver reacciones adversas).

Estos efectos graves podrian estar asociados con:

- Supervisién inadecuada, diagndstico tardio y medidas terapéuticas inadecuadas
efectos adversos;

- Administracién concomitante de anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios ¢
aspirina y

farmacos anti-inflamatorios no esterocideocs. Sin embargo, en el caso de la implant
stent, |a ticlopidina

debe ser combinada con aspirina (100 a 325 mg por dia) por alrededor de un mes
de la colocacion.

Por lo tanto, conviene respetar estrictamente las indicaciones aprobadas, las pre
de empleo y las contraindicaciones.

Precauciones de empleo

Vigilancia hematolégica:

e s necesario realizar hemograma completo y recuento de plaquetas (incluy
plaquetas) al inicio del tratamiento y luego, cada dos semanas durante los tres

entis Argentina S.A.

Watatia R. Donati
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meses de tratamiento. En caso de interrupcion del tratamiento en el curso de los tres
primeros meses, debe efectuarse un control de los polinucleares neutrdfilos, y de las
plaguetas, en los 15 dias que siguen a la interrupcién del tratamiento;
e en el caso de neutropenia confirmada (< 1.500 neutréfilos/mm®) o de trombocitopenia
(<100.000 plaguetas/mm?®), es necesario detener el tratamiento y proseguir con el control
del hemograma y recuento de plaquetas hasta la recuperacion de los valores normales;
Monitoreo clinico
Todos los pacientes deben ser monitoreados cuidadosamente en busca de; signos y
sintomas clinicos de reacciones adversas, especialmente durante los primeros th-es meses
de tratamiento.
Se debe explicar a los pacientes, los signos y sintomas posiblemente relacionados a
neutropenia (fiebre, dolor de garganta o ulceraciones bucales); trombocitopenia y/o
hemostasia anormal {sangrado inusual o prolongado, moretones, purpura, materia fecal
oscura}; y hepatitis (incluyendo ictericia, orina oscura, materia fecal hipocoloreada).

Se debe aconsejar a los pacientes la suspension del tratamienio en caso de que estos
signos o sintomas aparezcan, e informar inmediatamente a su médico tratante.

La decision de reiniciar el tratamiento sélo debe ser tomada luego de evaluar el cuadro
clinico y los resultados de laboratorio.

El diagndstico clinico de purpura trombocitopénica trombotica (PTT), se caracteriza por la
presencia de trombocitopenia, anemia hemolitica, sintomas neurolégicos, disfuncién renal
y fiebre.

El comienzo puede ser subito. La mayoria de los casos son reportados dentro de las
primeras 8 semanas de iniciado el tratamiento con ticlopidina.

Dado el riesgo de desenlace fatal, en caso de sospecha de PTT se debe contactar aun
especialista. ,

Se ha reportado que el tratamiento con plasmaféresis mejora el pronostico. |
Reactividad cruzada entre tienopiridinas |

Los pacientes deben ser evaluados por antecedentes. de hipersensibilidad‘ a otras
tienopiridinas (como clopidogrel, prasugrel) dade que se ha reportado reactividad cruzada
entre tienopiridinas. Las tienopiridinas pueden causar reaccicnes alérgicas de intensidad
media a severa como rash, angicedema, o reacciones hematolégicés como
trombocitopenia y neutropenia. Los pacientes que previamente desarrollaron una reaccion
alérgica yfo hematolégica a una tienopiridina pueden tener riesgo incrementado de
desarrollar la misma u otra reaccién con otra tienopiridina. Se recomienda controlar la
aparicidén de reactividad cruzada.

Vigilancia de la hemostasia:

e la ticlopidina debe utilizarse con prudencia en los pacientes susceptibles de sangrar
(Léase: Interacciones medicamentosas), |

¢ |a ticlopidina no debe utilizarse en combinacién can heparinas, antlcoagulantes orales y
drogas antiplaguetarias; sin embargo, en casos excepcionales de tratamiento
concomitante, se requiere monitereo clinico y de laboratorio estricto. |

« en el caso de una intervencidn quirdrgica planeada, en las situaciones en que s posible
el tratamiento debe ser suspendido por lo menos diez dias antes de la operacién.L

En una situacion de cirugia de urgencia, se pueden utilizar 3 medios aislados o asociados
para tratar de limitar el riesgo hemorragico y la prolongacién del tiempo de sangria: la
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administracion repetible de 0,5 a 1,0 mg/kg de metilprednisolona por via IV, una infusién
infravenosa de desmopresina a la dosis de 0,2 a 0,4 ug/kg o transfusién de plaquetas.

- Como la ticlopidina es metabolizada en el higado, debe utilizarse con pruden'cia en los
pacientes con alteracidon de la funcidn hepatica. Suspender el tratamiento |y realizar
pruebas de funcion hepatica en caso de desarrollarse hepatitis o ictericia.
Interacciones Medicamentosas

Combinaciones con riesgo hemorragico incrementado:

- Medicamentos asociados al riesgo hemorragico

Mayor riesgo de sangrado, debido al potencial efecto aditivo. La administracion
concomitante de medicamentos asociados al riesgo hemorragico debe llevarse al cabo con
precaucion.

- Otros antiagregantes plaquetarios (tales como la aspirina y los AINEs)
Aumento del riesgo hemorragico (sinergia de las actividades antiagregantes plaquetarias).
Si esta asociacion no puede evitarse, establecer una estrecha vigilancia clinica 3} biolégica
(incluyendo el tiempo de sangria).

En el caso de la colocaciéon de una endoprétesis coronaria (stent), Léase: Posologia

y modo de emplec, asi como: Advertencias y precauciones de empleo.

- Anticeagulantes orales '

Aumento del riesgo hemorragico (asociacidn del efecto anticoagulante y del efecto
antiagregante plaquetario de la ticlopidina). Si no puede evitarse, establecer una estrecha
vigilancia clinica y bioldgica (incluyendo el tiempo de sangria).
- Heparinas .
Aumento del riesgo hemorrdgico (asociacién del efecto anticoagulante y qel efecto
antiagregante plaquetario de la ticlopidina). Si no puede evitarse, establecer una estrecha
vigilancia clinica y bioldgica (incluyendo el tiempo de sangria).
Asoclaciones que requieren precauciones de empleo

- Pentoxifilina

Debido al aumento del riesgo hemorragico, fa administracién concomitante de pentoxifilina
con ticlopidina debe llevarse a cabo con precaucion. Reforzar la vigilancia clinica y control
mas frecuente del tiempo de sangria.
-  Tromboliticos

Aumento del riesgo hemorragico

i
3
1
|
!
|

Combinaciones que requieren especial cuidado:
- Teofilina (base y sales) y aminofilina
Aumento de la teofilinemia con riesgo de sobredosis {disminucién dei clearence plasmatico
de la teofilina). Vigilancia clinica y eventualmente, de la teofilinemia. De ser posible,
adaptacion de la posologia de |a teofilina durante el tratamiento con ticlopidina y después
de su interrupcion.
- Digoxina )
Descenso leve (aproximadamente 15%) de los niveles de digoxinemia. Esto no deberia
afectar la eficacia terapéutica de la digoxina.
- Fenobarbital

En voluntarios sanos, el efecto inhibitorio de la agregacion plaguetaria de la ticlopidina, no
esta afectadoe por la administracion cronica de fenobarbital.
- Fenitoina

D
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Ha habido reportes raros de aumento de las concentracicnes plasmaticas de fenitoina con
signos de sobredosis (inhibicion del metabolismo de la fenitcina). Vigilancia clinica y
control de las concentraciones plasmaticas de fenitoina.

Otras terapias concomitantes
En estudios clinicos, ticlopidina fue administrada concomitantemente con betablogueantes,
bloqueadores del canal de calcio y diuréticos: no fueron reportadas interacciones adversas
clinicamente significativas.
Estudios in vitro demostraron que ticlopidina se une reversiblemente a | proteinas
plasmaticas (98%), pero que no interacciona con la proteina plasmatica ligadora de
propanolol, medicamento basico que también es fuertemente ligado a proteinas.
Ciclosporina

En instancias muy raras, se ha reportado descenso del nivel plasmatico de ci¢losporina.
Por lo tanto, el nivel plasmatico de ciclosporina debe ser monitoreado en €l caso de
coadministracion.

Manejo de vehiculos y otras tareas riesgosas
Los efectos adversos de la ticlopidina, como mareos, pueden afectar la capacidad de
manejo o uso de vehiculos o maquinarias.

EMBARAZO Y LACTANCIA
La seguridad de la ticlopidina en mujeres embarazadas no ha sido establemda A menos
que sea absolutamente necesaric no deberia utilizarse ticlopidina durante el embarazo
Estudios en ratas han demostrado que la ticlopidina se excreta por leche. ll:\lo se ha
estudiado la seguridad de la ticlopidina en mujeres durante la lactancia; en consecuencia la
ticlopidina no deberia utilizarse en mujeres que se encontraran amamantando a menos gue
sea absolutamente necesario.

REACCIONES ADVERSAS L

- Hematoldgicos |

El recuento de células hematicas fue cuidadosamente monitoreado en dos grandes
estudios clinicos multicéntricos (CATS y TASS), que incluyeron a 2048 pacientes fafectados
por ataque isquémico transitorio (AlT)/accidente cerebrovascular (ACV) (Léase
Precaucicnes).
Comun: neutropenia, incluyendo neutropenia severa o agranulocitosis, dentro de los tres
primeros meses del tratamiento con ticlopidina. En consecuencia, se recomienda control
estricto y sistematico del recuento de células hematicas (Léase: Advertencias). Lla médula
Osea evidencié tipicamente un descenso de precursores mieloides.
Raros: purpura trombocitopénica trombética (Léase Precauciones), aplasia de médula
6sea o pancitopenia.
Poco comun: trombocitopenia aisfada o acompafiada excepcionalmente por anemia
hemolitica..

- Trastornos del sistema nervioso

Dolor de cabeza, mareos y neuropatia periférica han sido reportados.
- Trastornos vasculares

Se han manifestado complicaciones hemorragicas tales como hematomas, equimosis y
epistaxis. Se han reportado sangrados peri y postoperatorios (Léase: Advertencias y
Precauciones de emplg:o). Hemorragia intracerebral, hematuria y hemorragia conjuntival.

Fantis Argentinn S.A,
Jatalia R, Donati
fmacsutica - M.N. 16.040
Co-Directora Técnica
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- Trastornos gastrointestinales.
La diarrea fue la reaccion mas comunmente reportada seguida en frecuencia por las
nauseas. La diarrea es generalmente moderada y transitoria y ocurre principalmente dentro
de los tres primeros meses de tratamiento. Estas manifestaciones habitualmente se
resuelven en 1 a 2 semanas sin suspension del tratamiento. Se han comunicado casos
muy raros de diarrea severa con colitis (incluyende colitis linfocitica). Si la biarrea es
severa y persistente debe discontinuarse el tratamiento. Ulcera gastroduodenal.
- Trastornos de piel y tejido celufar subcutaneo

Se ha reportado rash cutaneo, particularmente maculopapular o urticariano, a menudo
acompanado de prurito. En general el rash cutaneo aparece durante los tres primeros tres
meses de tratamiento y en promedio, al cabo de 11 dias de tratamiento. Si el tratamiento
es interrumpido, los sintomas desaparecen en pocos dias. El rash puede ser gerperallzado.
Se han reportado muy raros casos de eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson y
sindrome de Lyell. Dermatitis exfoliativa.

- Trastornos hepatobiliares. g

El tratamiento con ticlopidina se ha acompariado por aumento en las enzimas hepaticas.
Aumento (aistado ¢ no) de fosfatasa alcalina y transaminasas (con un incremento mayor a
dos veces el limite superior normal) Asimismo el tratamiento con ticlopidina s:e ha visto
acompafade de aumento menor de bilirrubina.

Raros: hepatitis (citolitica yfo colestasica) en el curso de los primeros meses de
tratamiento. En general, su evolucion fue favorable después de interrumpir el tratamiento.
Sin embargo han sido reportados casos muy raros con desenlace fatal. Se han,reportado
casos de hepatitis fulminante.

- Trastornos del sistema inmune

Muy raros: reacciones inmunoldgicas con diferentes manifestaciones, como ejemplo:
reacciones alérgicas, anafilaxia, edema de Quincke, artralgia, vasculitis, sindrotme lipico,
nefropatia por hipersensibilidad que a veces resulta en falla renal, neumopatia alérgica,
eosinofilia.

Desconocidos: reacciéon alérgica de hipersensibilidad cruzada con otras tlerjopmdmas
(como clopidogrel, prasugrel) (Léase Precauciones).

- Trastornos generales y relacionados con el sitio de administracion

Muy raros: casos de fiebre aislada.

-~ Otras alteraciones de laboratorio |
Lipidos sanguineos: la administracién cronica de ticlopidina se ha asociado con aumento
en los niveles de colesterol y triglicéridos; los niveles séricos de HDL-C, LDL-C, VLDL-C y
triglicéridos pueden aumentar en 8 a 10% después de uno a cuatro meses de
tratamiento. No se han evidenciado elevaciones posteriores con la continuacion del
tratamiento. Las relaciones de las subfracciones lipoproteicas (en particular la relacion
entre HDL y LDL) se mantienen sin cambios. Los datos de los estudios clinicos han
demostrado que este efecto no dependia de la edad, del sexo, del consumo de;jalcohol o
diabetes y no tenia consecuencias sobre el riesgo cardiovascular.

SOBREDOSIFICACION
Sobre la base de sus propiedades farmacodinamicas es posible esperar mayor|riesgo de
sangrado.
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En la eventualidad de una sobredosis se requiere vigilancia cuidadosa de los parametros

vitales y la hemostasia (tiempo de sangria);, proceder a un lavado gastrico
medidas generales de apoyo.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS C.

COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

y aplicar

ERCANC O

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658-7777
HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/ 4801-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

PRESENTACION
Envases con 20 y 60 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura menor a 25 °C y protegido de la humedad.
MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA
VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. EL MEDICAMENTOQ VENCE EL ULTIMO DiA DEL M
INDICA EN EL ENVASE.

NO UTILIZAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE LOS COMPRIMIDOS NO ESTA INTACTA.

FECHA DE
ES QUE SE

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS

ion A, M.
Apoderada

Elaborado en sanofi-aventis S.A., Ctra. C-35 (La Batlleria-Hostalric) Km 63,09 17
i Viabrea (Girona) ESPANA

Acondicionado en sanofi-aventis Argentina SA, Av. San Martin 4550, La
Provincia de Buenos Aires, ARGENTINA.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel: (011) 4732 5000.

www.sanofi.com.ar

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

404 Riells

Tablada,

Certificado N° 37.288

Direccion Tecnica: Verénica N. Aguilar. Farmacéutica y Lic. en Industrias Blpqwmvco—

Farmacéuticas.

http://anmat.qov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o lfamar a ANMAT responde ))800—333-

1234
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