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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMA.T. DISPOSICION N* 5 3 0 5

06 SEP 2012
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005008-12-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por fas presentes actuaciones DENVER FARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion 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 elaboracion y comercializacidn de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 v 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica proeducida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producte estudiado relGne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legai
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por ias dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidbn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina qlue se ha dado cumplimiento a ilos requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

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

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ellp;

A



“ 2012 — Apo de Homenaje al doctor I3, Manue! Belgrano

DIsPOsiICION N-5 3 0 5
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULC 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DOLO
FLOGIDEN y nombre/s genérico/s MELOXICAM + GLUCOSAMINA SULFATO, la
que serd elaborada en la Repuablica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N© 1.2.1, por DENVER FARMA S.A., con [os Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de |o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando come Anexo I
de la presente Disposicion 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
CERTIFICADQ N°...", con exclusidon de toda otra leyenda no contempiada en la
noerma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar & 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 constatacién de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producta. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de |a copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, I, y IIL. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-005008-12-7

DISPOSICION NO: 5 3 0 5

Dr. OTTO A. ORSINGBER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT

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

DISPOSICION ANMAT No: 5 3 0 5

Nombre comercial: DOLO FLOGIDEN

Nombre/s genérico/s: MELOXICAM + GLUCOSAMINA SULFATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: NATALIO QUERIDO N° 2285, MUNRQ, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacidon:

Forma farmacéutica: GRANULADO MONODOSIS.

Nombre Comercial: DOLO FLOGIDEN.

Clasificacion ATC: MO1AX - MO1AC,

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
SINTOMATICO A CORTO PLAZO DE LA ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS
DE REUMATISMOS EXTRAARTICULARES.

Concentracion/es: 15 mg de MELOXICAM, 1500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO

(COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE POTASIO).
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Fdrmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: MELOXICAM 15 mg, GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA
SULFATO CLORURQ DE POTASIO} 1500 mg.

Excipientes: POVIDONA 60 mg, SACARINA SODICA 40 mg, ASPARTAME 3 mg,
ACIDO CITRICO ANHIDRQ 25 mg, SORBITOL POLVO  C.5.P. 4200 mg,
POLIETILENGLICOL 3350 10 mg, ESENCIA DE NARANJAS 30 mg, LACA
AMARILLO OCASO 2 mg, LAURILSULFATO SODICO 20 mg.

Origen del producto: SINTETICO- BIOLOGICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIOXIDO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO15 Y 30 SOBRES MONODOSIS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO15 Y 30 SOBRES
MONODOSIS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA HASTA 300C, PROTEGIDO DE LA LUZ Y

LA HUMEDAD.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA. "J L,
719

DISPOSICION No: 5 3 0 5 -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXQ 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN Eusq% wﬂblg\ne
DISPOSICION ANMAT No
huek
25

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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DOLO FLOGIDEN®
Meloxicam-Glucosamina sulfato

Sobres Granulados Monodosis

industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA:

Cada Sobre contiene:

Meloxicam 150 mg
Glucosamina Sulfato Cloruro Potasico™ 19970 mg
Polietilenglicol 3350 100 my
Lauril Sulfato de Sodio 200 mg
Acido Clitrico Anhidro 25,0 mg
Sacarina S¢dica 40,0mg
Aspartame 3,0mg
Esencia de naranja 30,0 mg
Povidona 60,0 mg
Laca de amarillo ocaso 2.0mg
Sorbitol polvo c.s.p. 4200,0 mg

“gquivalente a Glucosamina Sulfato 1500,0 mg

ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio. Analgésico. Antiartrosico.

INDICACIONES:
Estd indicado para el tratamiento sintomético a corte plazo de la artrosis y las
diferentes formas de reumatismos extraarticulares.

CARACTERISTICAS FARMACOLQOGICAS/ PROPIEDADES:

ACCION FARMACQLOGIA:

Glucosamina: Glucosamina sulfato s una molécula naturalmente presente en el
organismo humano y utilizada para la biosintesis de los proteoglicanos de la
sustancia fundamental del cartllago articular y el acido hialurénico del liquido
sinovial. Esta biosiniesis se halla alterada en la arfrosis, proceso degenerativo
dismetabdlico que compromete al cartilago articular.

Normalmente el aporte de Glucosamina a la articulacidn esta asegurada por los
procesos de biotransformacion de la giucosa. En [a artrosis se ha verificado una
ausencia loca!l de Glucosamina, debido a una disminucidn de la permeabilidad de la
capsula articular y por alteraciones enzimdticas en las celulas de la membrana
sinovial del cartilago. En estas situaciones se propone el aporle exégeno de
Glucosamina sulfatc como suplemento de las carencias enddgenas de esta
suslancia. estimulacién de la biosintesis de ios proteoglicanos, desarrollo de una
accion tréfica en las carilias articulares y favorecimiento de la fijacién de azufre eénla

i\dei acido condrointin y la normal disposicidn de calcio en el tejido 0seo.




Meloxicam: Meloxicam es un antiinflamatorio no esteroide perteneciente al Grupo
de las enolcarboxamidas y esta caracterizado por inhibir las prostaglandinas
(mediadoras de la inflamacién) en forma mads selectiva en ¢l sitic de la inflamacién
que sobre la mucosa gastroduodenal ¢ sobre el indn. Este mecanismo de accion se
basa en una inhibicién preferencial de la enzima ciclooxigenasa-2 sobre la zona
inflamada con respecto a la ciclooxigenasa-1, responsable de los efectos adversos.

FARMACOCINETICA:
Glucosamina: En el organismo, el sulfato de Glucosamina se disacia en ién Sulfato
y D-Glucosamina (peso moiecular = 179,17), que es el principic activo.

A 37° C la Glucosamina tiene un pKa de 6,91 que favorece su absorcién en el
intestino delgade y, en general, ¢l paso de todas Ias barreras bioldgicas.

La farmacocinética de la Glucosamina sulfato se estudié ampliamente en ratas y en
perros empleando Glucosamina uniformemente radiomarcada.

Tras administracion por via oral en perrgs, la radioactividad aparece rapidamente
(15 minutos} en el plasma y se debe a Glucosamina no modificada, como sé
demuestra por cromatografia e intercambic ionico. Los picos en plasma de
Glucosamina libre se alcanzan a los 60 minutos y luego disminuyen lentamente.
Cuando se comparan las AUC después de la administracién |.V. y oral, parece que
la biodisponibilidad abscluta de la Glucosamina procedente del aparato digestivo es
de 72 %. De hecho, segin estudios de [a excrecion fecal de radicactividad en
perros, la absorcion en el aparato digestivo es el 87% de la dosis administrada.

La radicactividad de la Glucosamina libre en plasma se difunde con rapidez a
distintos 6rganos y tejidos que tienen la capacidad de cencentrar la Giucosamina del
plasma. Este fenémeno se demostrd midiendo a distintos intervalos [a radioactividad
presente en diferentes tejidos en el perro mediante una técnica de autorradiografla
en la rata. La incorporacion al cartilago articular se ve répidamente después de la
administracién tanto 1.V. como oral y persiste en cantidades notables a 1o largo del
tiempo. Este comportamiento probablemente representa la base farmacocinética
para la actividad farmacolégica y terapéutica de la Glucosamina.

Los resultadpos son semejantes a los obtenidos previamente en animales de
experimentacién. En particular, se consiguid demostrar una buena biodisponibilidad
absoluta tanto por via i.m. como oral. Por via oral, |a radicactividad recuperada en las
heces fue sdlo Un 11.3 % de la dosis administrada, 10 que demuestra que al mends un
89% de la Giucosamina administrada por via oral se absorbe en el aparato digestivo.
Mejoxicam: Meloxicam se absorbe rapidamente por via oral con una biodisponibilidad
del 89% luego de una dosis Unica de 30 mg y 7.5 mg alcanzando concentracion de 2
meg/mi con 7.5 mg. Los picos de concentracion plasmatica se alcanzan entre las 5y 6
horas en ayunas o con una comida liviana y son posieriores con el estomago lenc. Ei
comienzo de accibén es de 80 a 90 minutos en la forma oral y de 30 minutos con la
forma I, La absorcién luego de la administracién rectal es similar a la via oral y la
nyectable M. es mayor que ia oral con una concentracién maxima entre 1 a 1 %
hora.

La absorcidén es independiente de la dosis llevando a aumentos lineales en [as
concentraciones plasmaticas segin la dosis en el rango de 7.5a 30 mg.

Meloxicam circula unido a las proteinas en porcenlaje del 90% ligada a la albimina.
El volumen de distrioucion es del orden de 10 a 15 litros, aproximadamente iguai al
espacio extracelular. Penetra en Ios tgjidos y la concentracién en & liquido singvial
es la fnkad de !a del plasma.

FARMA S.A
telan Ross
sidente




Meloxicam es metabolizado extensamente y menos del 1% de ia droga origina
aparece en la orina. Se han aislado 4 metabolitos principales formados por |
oxidacién del grupe metilo de la molécula tiazonil, seguido de un desdoblamiento
oxidativo del anillo benzotiazina. El metabolismo de Meloxicam es mediado & través
del citocroma P450 2C.

POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION:

Un sobre, una vez al dla, preferentemente ccn el desayuno.

Preparacion: verter con agitacion el contenido de un sobre en un vaso que contiene
aproximadamente 150 ml de agua. Debera obtenerse una suspensiéon anaranjada
opalescente dentro de los tres minutos.

El tratamiento es de corto plazo y la duracién del mismo serd la que permita
alcanzar una respuesta terapéutica satisfactoria.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualguiera de (0s componentes del producto. Ulcera
gastroduodenal en fase activa. Insuficiencia hepatica y renal severa. Embarazo y
lactancia. No debe administrarse a pacientes con antecedentes de sintomas
asmaticgs. poliposis nasal, angicadema o urticaria, causados por la administracidon
de aspirina u otros AINES. Debido a su contenido de aspariame. 8l producto esta
contraindicado en fenilcetonuricos.

ADVERTENCIAS:
Eflectos cargiovasculares: Los antinflamatorios no esteroides (AINES), incluido el
Meloxicam, pueden elevar el riesgo de eventos trombéticos cardiovasculares serios,
infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, siendo mayor el riesgo en
pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular o factores de riesgo de
enfarmedad cardiovascular, Médico y pacientes deben estar aierta ante la aparicion
de eventos cardiovasculares. El paciente debe ser informado acerca de los signos/
sintomas indicativos de eventos serios, y del modo de actuar ante la aparicién de
estos. El tratamiento con AINES puede conducir a8 hiperiensién o empeorar la
hipertension preexistente, y puede reducir fa respuesta a terapias con diuréticos
tlazldicos o del asa. Se recomienda el monitoreo de la presion arterial durante el
tratamiento con el producto.
Se ha observado retencidn de liquidos y edema en algunos pacientes bajo
tratamiento con AINEs. El producto debe ser usado con precaucién en pacientes
con retencion de liquidos, hipertensién g insuficiencia cardiaca.
Efectos gastrointestinales. Al igual que con otros AINES, el tratamiento con
Meloxicam, puede causar eventas gastrointestinales serios incluyendo inflamacion,
sangrado, ulceracion y perforacion del eslémago © del intestino. Estos eventos
pueden ocurir en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin sintomas
anticipatorios. El producto debe prescribirse con extrema precaucién en pacientes
con antecedentes de dlcera o hemorragia gastrointestinal, y en pacientes que
reciben anticoagulantes o corticoides orales. El riesgo de evenlos gastrointestinales
serios se eleva en pacientes ancianos o debilitados.
Suspender la administracién del producte en caso de ulcera péptica o hemorragia
gastrointestinal; asimismo se presentan reacciones de la piel y/o mucosas.

Efeclos renales. La administracién prolongada de AINEs, incluyendo Melaxicam,
puede resultar en necrosis papitar renal, insuficiencia renal, falla renal aguda.

IO 88 ha producido toxicidad renal por AINEs en paciepies.en los que las

1@\\;
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En pacientes con disminucién de la perfusidn renal la administracidn de
antinflamatorios no esteroides puede precipitar una descompensacion renal,
generalmente reversible con la suspension del tratamiento.

Los pacientes mas expuestos a este efectc son aquellos que presentan
deshidratacién, insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepatica, sindrome
nefrotico y otras enfermedades renales, y ios pacientes tratados con diuréticos o
bien aquelios que han sido sometidos a intervenciongs gquiryrgicas mayores con
hicovolemia subsiguiente. En estos pacientes. al iniciar el tratamiento, debe
controfarse el volumen de I diuresis y la funcién renal.

Efectos hepéatices: Al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides, durante el
tratamiento con Meloxicam se han observado ccasionalmente elevaciones de los
niveles plasmaticos de transaminasas u otros pardmetros de la funcién hepatica. En
la mayoria de los casos se ha tratado de elevaciones peguenas (sobre los niveles
normaies) y transitorias. Si éstas son significativas o persisten, el tratamiento debe
ser suspendido y debe efactuarse las pruebas correspondientes.

Reacciones Anafiflactoides: Al igual que con otros AINES, se han observado
reacciones anafilactoides en pacientes tratados con Meloxicam, con 0 sin previa

gxposicion ge la droga.

Asociadas a Meloxicam pueden gcurrir serias reacciones cuténeas tales como
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens Johnson y necrdlisis epidérmica téxica,
ocasionaimente fatales. El producto debe ser discontinuado ante el primer signo de
rash u otro signo de hipersensibilidad.

PRECAUCIONES:

Generales: Administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca o

con insuficiencia renal leve a moderada, hipertensos y en pacientes deplecionados

de volumen.

El empleo de producto debe evitarse an pacientas con porfiria hepatica.

La actividad farmacolégica antifebril y antinflamatoria de! Meloxicam puede

enmascarar {0S signos diagnosticos de infecciones o condiciones dolorosas.

Eventuaimente el Meloxicam puede producir reacciones de hipersensibilidag

cruzada con acido acetilsalicilico u otros AINEs.

Pacientes genalricos: El producto debera adminisirarse con precaucidn gn este

grupo etario.

Pacientes pediatricos: No se han realizadc estudios adecuados en la poblacidn

padiainca.

Embarazo y lactancig: Ante la falta de estudios adecuados en la mujer embarazada,

y durante el periodc Oe lactancia, se desaconseja ef uso del producto en estas

situaciones. En el tercer trimestre del embarazo ei productc debe ser evitado dado

que Meloxicam puede causar el cierre prematuro del canducto arterioso.

interacciones medicamentosas:

AINEs: La co-administracion de otros AINEs, incluyendo acido acetilsalicilico en

altas dosis aumenta de riesgo de hemomagia y/o Gicera gastrointestinal.

Anticoagulantes orales: (warfaring), liclopidina, heparina {(adminisiracion sistémica),

tromboiiticos: E|l empleo concurrente con el producto eleva, en algurios cascs de

modo sinérgico el riesgo de sangradg.

Inhibidores de fa ECA: €| Meloxicam, como otros AINEs, pueden disminuir el efecto

antihipertensivo oe éstos. por inhibicién de las prostagiandinas vasodiiatadoras,

Diureticos. En pacientes iratados con AINEs se ha reportado reduccién del efecto
co_de furgsemida y tiazidas. atribuible a la inhibicion ia sintesis de

&c s i\‘ s renales.
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Debe verificarse que 10$ pacientes estén adecuadamente hidratados y deb
controlarse su funcién renal previa al comienze del tratamiento con el product
Durante el tratamiento concomitante debe controlarse a los pacientes en busca d
signos de falla renal.

Litio: El Meloxicam puede elevar 105 niveles plasmaticos de litio. Se aconseja por
elio controlar los niveles de litic al comenzar el tratamiento. Medificar o suspender la
administracion del producto en caso de ser necesario.

Melofrexato. Al igual gque otros AINES, el Meloxicam puede aumentar fa toxicidad
hermatica del metotrexato. En estos casos debera realizarse un estricto recuento de
células sanguineas.

Colestiremina: Se une a Meloxicam en el tracto gastrointestinal incrementando
significativamente la velocidad de eliminacion de este tltimo.

Otros: No se han observado interacciones farmacocinéticas de importancia cilnica
con antiacidos, cimetidina y digoxina.

La administracidn oral de suifato de glucosamina puede favorecer la absorcion de
tetraciclinas y reducir la de penicilina y cloranfenicol.

REACCIONES ADVERSAS:

Meloxicam:

Gastrointestinales:

Ocasionalmente; dispepsia, nauseas, vdmitos, dolor abdominal, constipacidn,
flatulencia y diarrea. En raras ocasiones: alteracion transitoria de los paramelros de
la funcion hepéatica (enzimas hepaticas, bilimubina aumentadas), eructos, esofagitis,
tlcera gastroduodenal, sangrado gastrointestinal oculto o macroscopico.
Hemalologicas:

Ocasionalmente: anemia. En raras ocasiones: pdrpura, alteraciones en el recuento
globular, incluyendo agranulocitosis, leucopenia y trombocitopenia.

La administracidn concomitante de un farmaco potencialmente mielotdxico, en
especial Metotrexato, puede ser un factor predisponente para el inicio de una
citopenia.

Dermalologicas:

Ocasionaimente: prurito y rash. En raras ocasiones: estomatilis, urticaria. En casos
aislados se han presentado reacciones de fotosensibilizacion.

Respiratorias:

Ocasionaimente; tos e infeccion del tracto respiratorio superior, disnea. En casos
aislados como con otros AINEs, o con aspirina se ha reportado la induccion de crisis
asmaticas.

Sistema Nervioso Central:

Ocasionalmente. mareos y cefaleas. En raras ocasiones: vértigo, Zumbidos,
somnalencia, temblor, parestesia, convulsionas.

Cardiovasculares:

Ocasionalmente: edema. En raras ocasiones: palpitaciones, rubor facial, aumento
de la presion arterial, angina pectoris,

Genitourinarigs:

En raras ocasiones: alteraciones en ios niveles plasméticos de creatinina y/o urea,
retencidn urinaria, hematuria, nefritis intersticial,

Metabdlicas.

Deshidratacion.

Psiquiatricas.

Rnfusion, depresion, nerviosismo, somnoiencia.

N
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Reacciones de hipersensibilidad:

En raras ocasiones: reacciones alérgicas, reacciones anafilactoides incluyendo
shock.

Glycosemina sulfato:

Los efectos secundarios del sulfalo de glucosamina son poco comunes y
generalmente de nafuraleza leve y transitoria. En raras ocasionas se ha descrito la
aparicidon de nalseas, pesadez, dolor abdominal, meteorismo, constipacién, diarrea,
mareos, somnolencia y cefalea.

Reacciones de hipersensibilidad: Con baja incidencia se han reporiado; eritema,
prurito, asma bronquial.

SOBREDOSIFICACION:

Meloxicam. La experiencia con sobredosis de Meloxicam es limitada. De 4 casos
donde se ingirid una dosis de Meloxicam de 6 — 11 veces la maxima dosis
recomendada, todos se recuperaron.

Los sintomas de sobredosis reportados son ietargo, somnholencia, nauseas, vémitos
y dolor epigastrico, los cuales son reversibles con tratamiento de soporte. El
envenenamiento severo puede resultar en hiperiension, falla renal aguda, disfuncion
hepatica, depresiOn respiratona, coma, convulsiones, colapso cardiovascular, y parp
cardiaco.

En casc de sobredosificacidn deberdn apilicarse las medidas habifuales de
evacuacion gastrica y de soporte general. La administracién de colestiramina puede
ser Uil para acelerar la remocion de Meloxicam. La diuresis forzada, ia alcalinizacion
de ia orina, la hemcodiélisis ¢ la hemoperfusion son de escasa utilidad debido a su
elevada unidn a proteinas,

Gilucosaling sulfatg: No se han dado casos de sobredosificacign accidental o
intencionada. Los ensayos efectuados en distintas especies animaies (rata. conejo y
perro} administrando por via oral dosis de sulfato de glucosamina de hasta 2700
mg/kg (135 veces la dosis terapéutica humana) no han mostrado difarencias
significativas con los grupos control. Basandose en los resullados obtenidos de
toxicidad aguda y crénica no es de esperar sintomas oxicos incluso tras una
dosificacion elevada. La DL50 oral en rata y ratén es >5000 mg/kg.

Ante ia eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
consultar a los centros toxicologicos de: Hospital Posadas: (011) 4654-6648 7 4658-
7777 y Hospital de Pediatria Ricardo Gubidrrez: (011) 4962-2247 / 6668.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente menor a 30° C, protegido
de lajuz y la humedad.

PRESENTACION: Envases conteniendo 15y 30 sobres monodosis.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICO Y/O FARMACEUTICO
“"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°. ............
DENVERFARMAS. A
Natalio Querido 2285 (1605) Munro. Bs As.
Elaborado en su plania de manufactura, Centro Industria
Dirgctor Técnico: José Luis Tombazzi.-Farmacéut

arin.
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9. Provecto de Rétulo

DOLO FLOGIDEN®
Meloxicam-Glucosamina sulfato

Sobres Granulados Monodosls

Industria Argentina Venta bajo receta

PRESENTACION: Envases conteniendo 15 sobres monodosis,

FORMULA:

Cada Sobre contiene:

Meloxicam 15,0 mg
Glucosamina Sulfato Cloruro Patasico* 1997, 0mg
Polietilenglicol 3350 10,0 mg
Laurit Suffato de Sodio 20,0 mg
Acido Citrico Anhfdre 25,0 mg
Sacarina Sbdica 400 mg
Aspartame 3,0mg
Esencia de naranja 30.0 mg
Pavidona : 60,0 mg
Laca de amarillo 0Caso 2,0 mg
Sarbitol polvo ¢.8.p. 4200,0 mg

*equivalente a Glucosamina Sulfato 1500,0 mg
INDICACIONES Y POSOLOGIA: Ver prospecto intemo.

CONSERVACION:
Conservar en su envase original a temperatura amblente menor a 30° C, protegido
de la luz y ia humedad.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICO Y/O FARMACEUTICO
*MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS".
Medicamento autorizada par e! Ministerio de Salud.

Certificado N°. ............
Vencimianto; ... ....
DENVER FARMA S. A,
Natalio Querido 2285 {1605) Murro. Bs As.
Elaborado en su planta de manufactura, Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzl.-Farmacéutico-.

NOTA7 El mismo texto acompafiard la presentacion de 30 sobres.
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ANEXO III

CERTIFICADOG
Expediente NO: 1-0047-00G0-005008-12-7
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©o

5 3 0 5, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por

DENVER FARMA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: DOLO FLOGIDEN

Nombre/s genérico/s: MELOXICAM + GLUCQSAMINA SULFATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboraciéon: NATALIO QUERIDO N®© 2285, MUNRQO, PROVINCIA DE
BUENQS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GRANULADO MONODOSIS,

Nombre Comercial: DPOLG FLOGIDEN.

Clasificacion ATC: MO1AX - MO1AC.

Indicacidonfes autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

SINTOMATICO A CORTO PLAZO DE LA ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS
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DE REUMATISMOS EXTRAARTICULARES. A
Concentracidén/es: 15 mg de MELOXICAM, 1500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO
{(COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE POTASIO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MELOXICAM 15 mg, GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA
SULFATO CLORURO DE POTASIO) 1500 mg.

Excipientes: POVIDONA 60 mg, SACARINA SODICA 40 mg, ASPARTAME 3 mg,
ACIDO CITRICO ANHIDRO 25 mg, SORBITOL POLVQ C.5.P. 4200 mag,
POLIETILENGLICOL 3350 10 mg, ESENCIA DE NARANJAS 30 mg, LACA
AMARILLO OCASO 2 mg, LAURILSULFATO SODICO 20 mg.

Origen del producto: SINTETICO- BIOLOGICO.

Via/s de adminlistracién: ORAL.,

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIOXIDQO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO15 Y 30 SOBRES MONODOSIS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO15 Y 30 SOBRES
MONODOSIS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 309C, PROTEGIDO DE LA LUZ Y
LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. .

Se extiende a DENVER FARMA S.A. el Certificado N© 5 68 4 6 en la Ciudad

06 SEP 2012

de Buenos Aires, a los dias del mes de de .

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

DISPOSICION (ANMAT) NO: 0
5 3 5 /J"ltécii—.

pr. OTTO A, CRSINGHER

SUBINTERVENTOR
ANM.AT.



