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VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. S.A. por la que
solicita registro sanitario del producto farmacéutico KETOROLACO TROMETAMOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, para los efectos de su fabricacién y venta en el pais,
el que serd fabricado por Laboratorios Saval S.A. y/o Mintlab Co. S.A., de acuerdo a convenio de
fabricacion suscrito entre las partes; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cdédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimertos
de Uso Médicq y Cosméticos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de
Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R ES OL U CTI ON

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos bajo el N° F-12349/02, el producto farmacéutico KETOROLACO
TROMETAMOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, a nombre de Mintlab Co. S.A.,
para los efectos de su fabricacion y venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado envasado por los Laboratorios de
Produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A., ubicados en Nueva
Andrés Bello N® 1940/1960, Independencia, Santiago y Panamericana Norte N° 4600, Renca,
Santiago, respectivamente, por cuenta de Mintlab Co. S.A., quien efectuari la distribucién y venta,
como propietario del registro sanitario,

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
senala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Ketorolaco trometamol 10,000 mg
Almiddén glicolato sddico 7,500 mg
Lactosa monohidrato 192,000 mg
Estearato de magnesio 2,500 mg
Celulosa microcristalina 40,000 mg —p 28
Recubrimiento:

Polimero aniénico del dcido metacrilico y

metacrilato de metilo (Eudragit L-100) 0,900 mg
Polimero neutro de etilacrilato y metilmetacrilato

de metilo (Eudragit NE-30 D) (como dispersion al 30%) 0,759 mg
Simeticona (como emulsién al 30%) 0,015 mg
Ftalato de dietilo 0,050 mg
Talco 4,210 mg
Estearato de magnesio 0,480 mg
Macrogol 6000 0,900 mg
Dioxido de titanio 2,930 mg
Hipromelosa 0,750 mg

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C
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d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, que contiene 6, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 50
6 60 comprimidos recubiertos en blister de PVC transparente o dmbar y
aluminio impreso o celofan impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 2, 3, 4, 5, 6 6 10
comprimidos recubiertos en blister de PVC transparente o dmbar y
aluminio impreso o celofin impreso.

Envase clinico: Caja de cartén con etiqueta impresa, que contiene 100, 200, 250, 300,
400, 500 6 1000 comprimidos recubiertos en blister de PVC
transparente o ambar y aluminio impreso o celofan impreso.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberin llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2.- Los r6tulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacidn al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento a corto plazo del dolor
moderado a severo en post-operatorio y en traumatismos musculoesqueléticos”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A., se responsabilizarin cuando corresponda
del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto
en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las
etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, sin perjuicio de la responsabilidad
que le compete a Mintlabo Co. S.A., como propietario del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada deber4 figurar en los rétulos, individualizando con
su nombre y direccion al fabricante, debiendo anotar ademis el nimero de partida o serie
correspondiente.

7.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacién de la primera
partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
Ketorolaco Trometamol

idadosamente este folleto anles de la administracion de este
Medicamento. Contlene informacion Importante acerca de su
tratamiento,

Si tiene cualquier duda o no eslad seguro de algo, pregunte a su
Médico o Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo
nuevamente.

Verifique que este Medicamerito corresponde exactamente al indicado
por su Médico.

Composicion y Presentacion:

Cada comprimido recubierto conliene:

Ketarolaco Trometamol 10mg

Excipientes: almidon glicolato sddico, lactosa monchidrato, estearato de
magnesio, celulosa microcristalina.

Excipientes de recubrimiento pelicular,

Envase con X comprimidos recubiertos de 10 mg.

Clasificacion:
Analgésico, antiinflamatorio no esteroidal.

Indicacion:

Es utilizado en periodos cortos, para el alivio del dolor moderado a severo
postoperatorio, incluidos los dolores abdominales, ginecolégicos,
oftalmolégicos, ortopédico o cirugia uroldgica. También ha sido ulilizado
para el alivio de cdlicos renales agudos, dolor asociado con lrauma, con
crisis vaso-oclusivas, y doler visceral asociado con céancer.

Contraindicaciones:

Si su médico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar esle

medicamento en las siguientes condiciones:

- Pacientes geriatricos.

- En pacientes. con dafio en la funcién renal, falla cardiaca o disfuncion
hepatica.

- Pacientes con deplecidn del fluido extracelular..

- En pacientes con, descompensacion cardiaca, hipertensién, tlcera
péptica, comienzo de sangramiento o perforacion gasltrointestinal,

- Nifios menores de 16 aios de edad, excepto bajo indicacion médica.
- Antes o durante

Embarazo y Lactancia:

No esta recomendado durante el embarazo, y sélo puede ser utilizado
cuando el beneficio justifique los posibles riesgos para el felo. Debido a que
la droga pasa a través de la leche, no esta recomendado su uso durante el
amamantamiento.

Advertencias y Precauciones:

Una seria toxicidad gastrointestinal (sangramiento, tlcera, perforacion), con
o sin sintomas de alerta, pueden ocurrir en cualguier momento, los que
lienen mayores efectos en pacientes geriatricos. Al recibir Ketorolaco existe
el riesgo de desarrollar efectos adversos renales, incluidos nefritis

una cirugia (incluyendo los procedimientos dentales)

intersticial y falla renal aguda. Se debe tener especial cuidado en pacientes

con condicién de retencion de fluidos, ya que se ha observado retencion de

sodio y edema periférico en pacientes que recibieron AINEs. Pacientes que
reciben Ketorolaco, pueden auemntar el riesgo de desarrollar anafilaxis,
broncoespasmos, colapso vascular, urticaria, angioedema, sindrome de

Steven-Johnson, y rush bulbo vascular.
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El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto

con otros (interacciones). Ud. debe comunicar a su médico de todos los

medicamentos que esta tomando ya sea con o sin receta médica antes de
usar este fdrmaco.

- Concentraciones terapéulicas antiinflamatorias de salicilatos pueden
desplazar al Ketorolaco de los silios de unién a proteinas, aumentando
las concenlraciones de Ketorolaco no unido.

- Pacientes que reciben diurélicos, pueden tener un aumento del riesgo de
desarrollar falla renal secundaria al disminuir el flujo sanguineo renal.

- La administracién de AINEs con Metotrexato, produce inhibicién de la
eliminacién renal, resultando una alta toxicidad producida por una
elevada concentracion de Metotrexato .

- El clearence renal de Litio, puede disminuir por la adminisiracién en
conjunto con AINEs, produciendo los sintomas de intoxicacion por Litio
(nduseas, vomitos, efectos neuroldgicos).

- Anticoagulantes (por ejemplo acenocumarol), antiagregantes
plaquetarios, medicamentos usados para la hipertension arterial,

probenecid, corticoides (ej.: betametasona, prednisona, etc).

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademads
de los que se pretende obtener. Algunos de estos efectos pueden requerir
atencién médica:

Dolor de cabeza, somnolencia, cansancio, dispepsias, nauseas; dolor,
sangramiento, ulceracion y perforacién gastrica, rush, uricaria, necrélisis
téxica epldermal y dermalitis exfoliativa. Edema, hipertension, disturbios
visuales.

Forma de Administracién y Dosis:
Via oral. La dosis usual es de 5 a 10 mg, 4 veces al dia. No se debe
exceder los 40 mg.

Sobredosis:

Los efectos adversos mds frecuentes durante toxicidad crdnica fueron:
irritacién y ulceracién gastrointestinal, los que a altas dosis resultaron en
peritonitis, anemia y muerte.

Medidas generales de soporte estdn indicadas.

Conduzca al intoxicado a un Centro de Atencion Médico Hospitalario.

Condiclones de Almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nliios. Mantener en su envase
original, protegido del calor, luz y humedad, a no mas de 25 °C,

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase,

No repita el tratamiento sin consultar antes con el Médico.
No recomiende este Medicamento a otra persona.
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