Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-3134-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-0000-018803-12-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018803-12-3 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SPEDROG CAILLON S.A.L.C., solicita autorizacion para
comercializar la nueva concentracion de TROXERRUTINA 500 mg — ESCINA 20 mg, en la forma
farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS para la especialidad medicinal denominada TUBARINE,
inscripto bajo el Certificado N° 50.387.

Que las actividades de elaboracion, produccidn, fraccionamiento, exportacién, comercializacion y deposito
en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros.
1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Articulos 3° y concordantes del Decreto
N° 150/92.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado intervencion de su competencia.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion

ANMAT NP° 5755/96 se encuentran establecidos en la disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SPEDROG CAILLON S.A.I.C. a comercializar la nueva
concentracion: TROXERRUTINA 500 mg — ESCINA 20 mg en la forma farmacéutica: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, para la especialidad medicinal denominada: TUBARINE, la cual se denominara:
TUBARINE 500, que sera su elaboracion, acondicionamiento primario en Virgilio N° 844 —~ CABA y
acondicionamiento secundario en Virgilio N° 844 — CABA / Almirante F. J. Segui N° 2106 - CABA

ARTICULOQ 2°.- Autorizase para la nueva concentracion mencionada en el articulo anterior, los siguientes
datos: formula: Troxerrutina 500 mg, Escina 20 mg; Excipientes: Povidona K30 22,50 mg, Diéxido de
Silicio Coloidal 4,00 mg, Celulosa Microcristalina 52,50 mg, Estearato de Magnesio 6,00 mg; CUBIERTA:
Acetoftalato de celulosa 17,60 mg, Polietilenglicol 6000 2,00 mg, Dioxido de titanio 6,00 mg, Amarillo
Ocaso Laca Aluminica 0,10 mg, Talco 1,30 mg, trietilcitrato 3,00 mg; en su envase primario: PVC / Alu.

ARTICULO 3°.- Establécese que la condicion de expendio de la nueva concentracion autorizada por el
Articulo 1° sera de Venta Bajo Receta, que el periodo de vida 1til es de 48 MESES a partir de la fecha de
elaboracion, siendo su forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente entre 15°C y 30° C; en
las presentaciones de envases conteniendo: 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

ARTICULO 4°.- Acéptanse el nuevo proyecto de rotulos obrante en el documento IF-2017-33781946-
APN-DERM#ANMAT,; proyecto de prospecto obrante en el documento [F-2017-33782046-APN-

DERM#ANMAT y informacion para el paciente obrante en el documento IF-2017-33782238-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacion correspondiente indicando las autorizaciones de los Articulos 1° a
4° inclusive en el Certificado N° 50.387, cuando el mismo se presente acompaiiado de la presente
Disposicion.

ARTICULO 6°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica y concentracion autorizada en el Registro Nacional
de Especialidades Medicinales de ésta Administracion.

ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con los rotulos, prospectos e informacion para el paciente, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO B
TUBARINE 500
Troxerruting 500 mg
Escina 20 mg
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina Venta bajo receta
Férmula:

Cada comprimido-recubierto contiene.
Troxerrutina 500 mg, Escina 20 mg

Excipientes: Povidona K30, dioxidc de silicio coloidal, celulosa microcristalina, estearato de
magnesio, acetoftalato de celulosa. polietilenglicol 6000. dioxido de titanio. amarillo ocaso
laca aluiminica, talco, trietilcitrato.

Posologia: Ver prospecto adjunto

Vencimiento:

L.ote:

Conservacion:
Mantener-a temperatura ambiente entre 15%y 30°C

MANTENER ESTE MEDICAMENTO ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Presentacitn:
Envases conteniendo: 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT.
Certificado N 50.387

SPEDROG CAILLON SAIC, Alte. F. J. Segui 2106 (C1416BXYV), Buenos Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Rosa Serrao- Farmacéutica- Doctora-en Farmacia.
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Proyecto de-prospecto

TUBARINE 500
Troxerrutina 500-mg
Edcina 20 mg
Comprimidos Recubiertos

industria Argentina Venta bajo receta

Formuta:
Cada comprimido recubierto contiene:
Troxerrutina 500 mg, Escina 20:myg

Excipientes: Povidona K30, diéxido de-silicio-colcidal, celulpsa microcristalina, estearato de
“dgnesio, dcetoftalito de celuiosa, polietilenglicol 6000, didxido de titanio. amarilio ogaso
laca aluminica, talco, trigtilcitrato.

Indicaciones:

Trastornos de la circulacion venosa y afecciones resultantes de la alteracion de la irrigacion
venosa de los miembros inferiores tales como sensacion de pesadez de piernas.
hormigueo.catambres, edema maleolar y prurito. Contribuye asimismo a la reduccion del
edema y la inflamacion hemorroidal aliviando la sintomatologia.

Accion terapéutica:
Venoténico. Antiedematoso.

Accionfarmacolégica:

La troxerrutina es un derivado flavonoide obtenido por sintesis parcial, Disminuye 12
permeabiidad de la pared capilar y reduce fa filtracion capilar. La troxerrutina ejérce una
accion fieboténica y.antiedematosa inhipiendo la-exudacion 'y slevando la resistencia  de.los
vasos capilares, lo que influye favorablemente scbre la microcircitacién capilary venosa. Ef
efecto antiedematoso, antivaricoso v venotesico de la troxerrulina contrarresta la formacion
de edemas yvarices.

La escina es un fleboténico extraice de la pianta.Aesculus hippocastanum (castafio de
indias). Reduce la fragilidad y la permeabilidad capilar, & la vez que disminuye el paso de
proteinas vy de liguido de los vasos hacia “los tejidos, La escina ejerce no solamente un
efecto -antiexudativo vy antietiematoso sino gue tambien preduce una mejoria del tono
venoso.

Interacciones medicamentosas:
Puedé interaccionar con anticoaguiantes trales potencianda sus-efectos.

Dosificacion y administracion:

Dosis usualmente recomendada: 1-2 comprimidos por dia.

Rango posologico. 1 a 4 comptimidos por dia.

L& toma diaria debe ser siempre después de las-ingestas.

El tiempo de administracion serd segiin la evaluacion del cuadro clinico.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los principios actives.
Primer trimestre del embarazo.

Lesiones de la mucosa digestiva en actividad.
insuficiencia hepatica o renal severas.

Precauciones y-zdvertencias:

No administrar por mas de3 meses sin repaticion dela indicacion meédica.
Si los sintomas de pesadez de piernas o edemas de los miembros inferiores no-muestran
mejoria por mas de 15 dias. se recomignda.volver 3 consultar con el médico.
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Si repentinamente aparecen molestias inusualmente intensas en su pierna, tales ¢
edema, decoloraciéon de la piel, sensacion de tensidn o calor asi como dolores, rect
inmediatamente al médico.
En los trastornos de la circulacion venosa, es importante asociar el tratamiento con medidas
higiénicas, asi como también evitar el exceso de peso, no permanecer mucho tiempo-de pie,
evitar la exposicion prolongada al sol y al calor.

La administracion en mujeres embarazadas se realizara valorando la relacion riesgo-
beneficio.

Salvo indicacion médica, se aconseja interrumpir el tratamiento durante el embarazo y la
lactancia.

No se aconseja su-uso en pediatria.

Reacciones adversas:

A dosis elevadas puede causar irritacion del tracto digestivo, dispepsia, nauseas, flatulencia,
diarrea, temblores y mareos. Se han descripto taquicardia, vértigo y ansiedad que ceden al
reducir la dosis. Pueden ocasionar erupciones cuténeas, urticaria, prurito y rubor facial.

Sobredosis:

En caso de sobredosis, concurrir ai centro de toxicologia mas cercano, ¢ llamar al Hospital
“Dr. Alejandro Posadas” Tel: (011) 4654-6648/4658-7777 o al Hospital de Pediatria "Ricardo
Gutierrez” Tel: (011) 4962-6666/2247

Conservacion:
Mantener a temperatura ambiente entre 15°y 30°C.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Presentacion:
Envases conteniendo: 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud ~ ANMAT.
Certificado N°: 50.387

SPEDROG CAILLON SAIC, Alte. F. J. Segui 2106 (C1416BXV), Buenos Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Rosa Serrao- Farmacéutica- Doctora en Farmacia.

asn ot | oned e
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TUBARINE 500

Composicién
Cada comprimido recubierto contiene: Troxerrutina 500 mg, ‘escina 20 mg

Accion Terapéutica
Flebotonico. Antiedematoso. Antivariccso.

INEORMACION PARA EL. PACIENTE

L.ea todo el prospecto detenidamente antes de'empezar a tomar el medicamento.

-Conserve este prospecto, ya que puede tener que volveraleerio.

-8i tiene alguna duda, consulte a s médico.

-Este medicamento se le ha recetado a-usted y rio debe darselo a otras personas, aungque
tengan los mismos: sintomas. va que:puede periudicarles.

-Si considera que algunc de los efectos adversps que sufre es grave o si aprecia algun
efecto adverso en. este prospecto, comuniqueselo a su médico.

Contenido del prospecto:

1-Qué es Tubarine 500y para qué se utiliza
2- Antes de tomar Tubarine 500

3-Como tomar Tubarine 500

4-Posible efectos adversos

5-Conservacion de Tubarine 500
6-Informacion adicional

1-QUE ES Tubarine 500 Y PARA QUE SE UTILIZA

Tubarine-500 es un comprimidoque contiene 500 my de troxerrutina y 20 mg-de escina.
Pertenece al grupo terapéutico de fleboténicos, antiedematosos y antivaricosos:sistémicos.
Tubarine 500 elerce su efecto sobre fa-hinchazdn, el dolor y las diferentes manifestaciones
que se presentan con la inguficiencia venosa crnica, debido a su accién sobre las paredes
de los vasos.sanguineos, reduciendo 'a permeabiidad de los capilares.

Tubarine 500 esta indicado para sl aiivio a corto plazo (2-3 meses)-del edema (hinchazéon) y
sintomas relacionados con la insuficiencia venosa cronice combo sensacién de piemnas
cansadas, pesadas. dolorosas, & hinchagas, calambres y hormigueos. Su accidn terapéutica
procura alivio sintomatico y previene la aparicion y desarrollo ‘de dlceras vricosas en
miembros-inferiores.

2-ANTES DE TOMAR Tubarine 560

No tomar Tubarine 500

-Si es alérgico (hipersensible: a fa troxerrutina; a la escina o-a cualquiera de los demas
_ componentes de Tubarine 500.

Tenga especial cuidado con Tubarine 500

Pacientes con Glcera gastrotiodenal. hemorragia grave o trombocitopenia (bajo nimero de
plaguetas ensangre) pueden requetir un:control clinico especiak

Los estudios-especificos de seguridad, redlizados tanto en pacientes con insuficiencia renal
o hepatica como en pacienies anciencs, no han mostrade ningin signo de intolerancia
significativo:

Uso de otros medicamentos
informe: a sy médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente-otros medicamentos.
incluso-los adquiridos sin receta.

No han descripto interacciones entre los piincigios actives :de Tubarine 500 y otros
medicamentos. Se ha demostrado que la traxerrutina no interacciona.con los anticoagulantes
del tipo de fa warfarina.

Toma de Tubarine 500 con lug alimentos y bebidas
Tubarine 500 debe tomarse preferentemenie con-el desayuno,

Embarazo y lactancia

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDlCAMENT ) DURANTE
EL EMABRAZO Y LA LACTANCIA.

IF-2017-33782 8-APN7DERM#ANMAT
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Embarazo

Los datos disponibles sobre el use en mujeres embarazadas sugieren que los pringipios
activos de Tubarine 500 no tienen efectos perjudiciales durante el embarazo, sobre el feto o
sobre el recién nacido. No obstante. débe utiizarse con precaucion durante el embarazo.
Consulte con su médico si estd embarazada ¢ planifica el embarazo

Lactancia

No se dispone de datos especificos en humangs en relacion a la lactancia. No se han
comunicado -efecios perjudiciales. debidos a la administracién durante 1ta lactancia. No
obstante; se recomienda interrumpir el tratamiento’ durante ia lactancia. a menos que el
médico e indique-locontrario.

Conducciony uso de maquinas
No:se conace ningun-efecto sobre {a capacidad de conducito-utilizar maquinaria.

3-COMO TOMAR Tubarine 500

Tubarine 500 se administra por via oral.-Su médico le indicara ta dosis que requiere de
Tubatine 500. Siga exactamente las instrugciones: de administracién de Tubarine 500
Consulte a su médico si tiene dudas.

A modo-orientativo, la dosis recomendada es;

La dosis inicial de Tubarine 500 es de 1 comprimida-al dia por ta-mafana, preferentemente
con el desayuno, o 2 comprinidos al dia repardide-en dos tomas diarias con las comidas
(desayuno y cena). No obstante, si estima que I3 accién. de Tubarine 500 es demasiado
fuerte o-débil, comuniqueselo. a-su médico. Esta dosis puede sermodificada por su-médico y
-debe ser-mantenida hasta la remision:de los sintonmas o-del edema.

El alivio de los sintomas se produce habituaimente en las primeras dos semanas de
tratamiento. Dependiendo de la respuesta de cada paciente, puede utilizarse la dosis de 1
comprimido de Tubarine 500 al dia. como terapia de mantenimiento, durante un periodo de
tiempo de 2 - 3 meses. Cuando los sintomas reaparezcan, puede reiniciarse el tratamiento a
la-misma dosificacion.

Ei-médico le indicara.la duration deliratamiento-cob Tubarine 500.

$i toma mas Tubarine 500 dol que debiera

En caso de scbredosis ¢ ingestidniaccidental - consulte inmediatamente.a su medicoo flame
al Hospital Dr. Alejandro Posadas Tel (011)°4654-6648/4658-777 o @i Hospital de Pediatria
Ricardo Gutiérrez Tel (011) 4962:6668/2247, indicando ei medicamento. y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Tubarine 500

No-tome una dosis doble para compensar {as dosis olvidadas. Esper a tomar ¢l medicamento
ala dosis siguiente.

Siinterrumpe el tfratamiento con Tubarine 500
Siga exactamente las instrucciones de- administracion de- Tubarine 500 brindadas por su
médico. Si tiene: cualquier otraduda sobre el Uso de este producto pregunte a:su medico.

4-POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Aligual que todos:lus medicamentos, Tubatine 500 buede producir efectus adverses, aungue
no -todas las personaslo sufran.

Raros (1 caso por cada 1.00( a 10.000 pacientes)

Tubarine 500 en raras ccasiones puede causar desordenes gastrointestinales, flatulencias,
diarrea, dolor abdominal, inolestias de esibmago. dispepeia. erupcién, prurito. eritema
cutaneo y urticaria.

Muy raros {(menos de 1-caso por-cada 10.000 pacientes)
En casos muy rares, Tubatiie 500 puede causar marecs, dolor de cabeza; fatiga.
ruborizacion. . feacciones gl - higersensibiidan, wréaccioties anafilactoides . y. chogue
“anafiactico.

Estas reaccicnes normalmente sun leves y transitorias. Si-se expedmentan seacciones
severas © éstas contintan durante un periods superior a uncs pocos dias, guspenda el
tratamiento y consulte a'su médico.

IF-20 1’9435?823; :
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Si considera que alguno de los efectos adversos oue suire es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionade en este prospecto, comuniquese con su meédico.

5-CONSERVACION DE Tubarine 500

No requiere condiciones especiales de consesvacion.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Tubarine 500 despiés de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La
fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que se indica.

6- INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Tubarine 500

-Los principios activos de Tubarine 500 son Troxerrutina y Escina.

-Los demas componentes (excipientes) son: Povidona K30, diéxide de silicio coloidal,
celulosa microcristalina, estearato de magnesio, acetoftalato de celulosa, potietitenglicol
8000, didxido de titanio, amaii’o ocaso laca aluminica, talco. {rietilcitrato.

Presentaciones:
Envases conteniendo: 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

Titular de la autorizacién de comercializacién y responsable de la fabricacion
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud- ANMAT.

Certificado N° 50.387 ;

SPEDROG CAILLON SAIC, Alte. F. J. Segui 2106, Capital Fedaral.

Direccion Técnica: Rosa Serrzo- Farmacéutica- Doctora en Farmacia.

1F-2017-33782238-APN-DERM#ANMAT
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