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Secretaria de Politicas,
Regulacisn e Tnstitutos .

ANWAT. DISPOSICION N° 5 3 2 Q

BUENOS AIRES, % WL 104

VISTO el Expedi_e;te N° 1-0047-0000-018165-13-1 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS
S.A.L.C.F. sorlicita autorizacion para comercializar la nueva forma
farmacéutica COMPRIMIDO MASTICABLE, para la especialidad medicinal

denominada: ROGASTRIL PLUS / CINITAPRIDA (COMO TARTRATO

~ ACIDO) - SIMETICONA, inscripta en el REM con el Certificado N°

55.835.

Que las acti\;a:':ldes de elaboracién, produccion,
fraccionamiento, exportacién, comercializacion y depdsito en
jurisdiccién 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. 1890/92
y 177/93. |

Que como surge de la documentacidn aportada ha
¢

/satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.
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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
Disposicién ANMAT N°' 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones

conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. la nueva
forma farmacéutica COMPRIMIDO MASTICABLE para la especialidad
medicinal denominada ROGASTRIL PLUS, inscripta en el REM con el
Certificado N° 55.835, autorizada por Disposicion ANMAT N° 6228/10.
ARTICULO 29.- Acéptanse los datos caracteristicos para la nueva forma
farmacéutica COMPRIMIDO MA—AE}TICABLE segun lo descrito en él Anexo

de Autorizacidn de Modificaciones que forma parte integrante de la

/gresente Disposicion.
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de Autorizacion de Modificaciones que forma parte integrante de Ia
presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones el cual forma parte de la presente y el que deberd
agregarse al Certificado N° 55.835 en los términos de la Disposicidn
ANMAT N° 6077/97. |

ARTICULO 49°.- Inscribase la nteva forma farmacéutica autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administracion.
ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva
forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicidn, el titular de
la misma deberd notificar a esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificacion técnica los términ_g_g de la Disposicion ANMAT N© 5743/09.
ARTICULO 6°.-Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con rétulo, prospecto, informacién para el
paciente y Anexo de modificaciones, girese al Departamento de Registro

a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

L,
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El Administrador Nécional de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd

en el Certificado de Autorizacién de Especzalldad Medicinal N° 55.835 la
nueva forma farmacéutica solicitada por la firma ROEMMERS S.A.I.C.F.
para la especialidad medicinal denominada ROGASTRIL PLUS /
CINITAPRIDA (COMO TARTRATO ACIDO) - SIMETICONA, otorgada segun
Disposicién N© 6228/10 tramitado .por expediente N° 1-0047-0000-

020811-09-1.

Nombre Comercial: ROGASTRIL PLUS.

Genérico/s: CINITAPRIDA (CQLVI_O TARTRATO ACIDO) - Simeticona.
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO MASTICABLE.

Clasificacion ATC: AO3FA.

Vias de Administraciéon: ORAL.

Indicaciones: Tratamiento de-la dispepsia por dismotilidad leve a
moderada. Tratamiento coadyuvante del reflujo gastroesofégico en
pacientes en los que los inhibidores de la bomba de protones se hayan
mostrado insuficientes. Flatulencias. Meteorismo.

Concentracion: CINITAPRIDA—TCOMO TARTRATO ACIDO) 1,00 mg -

/glMETICONA 200,00 mg.
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Concentracion: CINITAPRIDA (COMO TARTRATO ACIDO) 1,00 mg -
SIMETICONA 200,00 mg. | |

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico: CINITAPRIDA (CEI;/IO TARTRATO ACIDO) 1,00 mg -
SIMETICONA 200,00 mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 228,00 mg, Fosfato tricalcico
468,63 mg, Povidona K90 50,00 mg, Didxido de silicio coloidal 12,00
mg, Croscarmelosa sodica 70,00 mg, Manitol 350,00 mg, Amarillo
Quinolina Laca Aluminica 2,00 mg, Sucralosa 12,00 mg, Esencia de
[imoén 6,00 mg.

Origen del Producto: SINTETICO.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL + PVC/PCTFE.

Presentacién: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 60 y 100
comprimidos masticables.

Contenido por Unidad de Ve;;: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30,
60 y 100 comprimidos masticables.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de Conservacién: Conservar en lugar seco a temperatura
ambiente, hasta 300 C.

Condicion de Expendio: VENTA BAJO RECETA.-

oy :
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Nombre o razdén social del establecimiento elaborador: ROEMMERS
S.A.I.C.F. —

Domicilio del establecimiento elaborador: José E. Rod6é 6376/6424 -
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires y Alvaro Barros 1113 — Luis Guillén -
Partido de Esteban Echeverria - Provincia de Buenos Aires.

Proyectos de rétulos de fojas?)S a 307, prospectos de fojas 308 a 312,
318 a 322, 328 a 332 e informacién para el pacienté de fojas 313 a
317, 323 a 327, 333 a 337, corresponde desglosar las fojas 305, 308 a
312, 313 a 317 respectivame_ar_m-te, las que forman parte de la presente
disposicion.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién N© 55.835.

Se extiende el presente Anexe-de Autorizacidn de Modificaciones de la

firma ROEMMERS S.A.I.C.F., Titular del Certificado de Autorizacidon N°

55.835, en la Ciudad de Buenos Aires, a lodd Wt M gias  gel
MES . iviiarrnsarnrarnsnsraenan
Expediente NO 1-0047-0000-018165-13-1 mllﬁ*lf)
DISPOSICION NO: Dr. OTIO A, ORSIGHER

5 3 fﬂn ek Sub Administrador Naclonal
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Rogastril Plus
Cinitaprida + Simeticona
Comprimidos masticables
Via oral

FORMULAS

Rogastril Plus

Cada comprimido masticable contiene: Cinitaprida (como tartrato acido) 1,00 mg, Simeticona
200,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 228,00 mg; Fosfato tricalcico 468,63 mg;
Povidona K90 50,00 mg; Diéxido de silicio coloidal 12,00 mg; Croscarmelosa sédica 70,00
mg; Manitol 350,00 mg; Amarillo quinolina laca aluminica 2,00 mg; Sucralosa 12,00 mg;
Esencia de limén 6,00 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antidispéptico. Gastroguinético. Antiemético. Antiflatulento.

- INDICACIONES
Tratamiento de la dispepsia por dismotilidad leve a moderada. Tratamiento coadyuvante del
reflujo gastroesofagico en pacientes en los ciue los inhibidores de la bomba de protones se

hayan mostrado insuficientes. Flatulencia. Meteorismo.

- ACCION FARMACOLOGICA
La Cinitaprida es una ortopramida con actividad procinética a nivel del tracto gastrointestinal
que posee una marcada accion procolinérgica. Mediante el bloqueo de los receptores
presinapticos para la serotonina, aumenta la liberacidon de la misma resultando en una
mayor actividad serotoninérgica. Su actividad antidopaminérgica, aunque discreta,
contribuye .al efecfo terapeutico. . )
La Cinitaprida acelera el tiempo de evacuacion gastrica en [ﬁ;ééientes con retraso patologico

del vaciamiento gastrico y mejora la sintomatologia clinica de los pacientgs con dispepsia

asociada a retraso del vaciamiento gastrico y del trdnsito gastrointestinal.
En pacientes con reflujo gastroesofagico, la Cinitaprida reduce la cantidadly Ja/duracion dg

los episodios de reflujo, asi como el tiempo con pH esofagico inferior | A, mejorando

notablemente la sintomatologia propia de esta enfermedad. La eficacia en g

. INYASHIKI
N APODERADA




A ORIGINAL

Roemmers
puede deberse no sblo al incremento de la presion del esfinter esofagico inferior sino

J£0%8 g

también a ia facilitacién del vaciamiento gastrico.

La Simeticona es un agente quimicamente inerte y desprovisto de accién sistémica, que
actia como espumolitico-antiflatulento reduciendo la tensién superficial de las burbujas de
moco y gas que se forman en el tracto gastrointestinal, favoreciendo la coalescencia de las
mismas y aliviando de esta manera la distension y el meteorismo.

Farmacocinética:

La absorcion de la Cinitaprida luego de la administracion por via oral es rapida y alcanza la
concentracion plasmatica maxima a las 2 horas. Se metaboliza a nivel hepatico (> 90%) a
través del CYP3A4 y en menor medida dell CYP2C8, con un importante metabolismo de
primer paso. La vida media de eliminacién es de alrededor de 3 a 5 horas durante las
primeras 8 horas, con una vida media residual superior a fas 15 horas a partir de ese
momento, aunque con niveles plasmaticos extremadamente bajos. La eliminacion se realiza
principalmente por la via hepatica y el resto por la orina (< 7%). No se ha observado
acumnulacion tras la administracion repetida de Cinitaprida.

La Simeticona es un compuesto quimicamente inerte que no se absorbe en el tracto
gastrointestinal. :

Se excreta en forma inmodificada en las heces sin evidencia de circulacion enterohepatica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adultos: 1 comprimido 3 veces al dia, 15 minutos antes de cada comida.

Los comprimidos masticables pueden ser masticados o disueltos lentamente en la boca.

No es mas eficaz ni conveniente aumentar la dosis recomendada.
No se aconseja la administracion de Rogastril Plus a nifios y adolescentes, por no existir

experiencia al respecto.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a Cinitaprida, Simeticona o cualquier componente de la férmula.
Pacientes en quienes la estimulacion de la motilidad gastrica pueda resultar perjudicial
esia tardia

hemorragias, obstruccién o perforacidn). Pacientes con antecedentes de digg

por neurolépticos. Embarazo y lactancia. Nifos.

b TECNICA
!.683
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ADVERTENCIAS
Durante el tratamiento deben evitarse situaciones que requieran un estado especial de

alerta, como la conduccion de vehiculos ¢ la operacion de maquinarias peligrosas.

PRECAUCIONES

Se recomienda administrar con precaucion a pacientes que consuman bebidas alcohdlicas o
medicamentos con accion depresora del Sistema Nervicso Central.

En los ancianos sometidos a tratamientos prolongados pueden originarse disquinesias
tardias.

Aunque algunos estudios in vitro a concentraciones muy superiores de las concentraciones
plasmaticas informadas-en la clinica sugieren que la Cinitaprida puede prolongar la
repolarizacion cardiaca, los estudios in vivo, tanto en animales como en seres humanos, han
demostrado la ausencia de efectos sobre el electrocardiograma y en especial sobre el
intervalo QT.

Embarazo: No existe experiencia en mujeres embarazadas con la asociaciéon de Cinitaprida
y Simeticona. No se aconseja administrar Rogastril Plus durante el embarazo.

Lactancia: Debido a que no se disponen estudios sobre la excrecién de Cinitaprida en la
leche, Rogastrii Plus no debe ser administrado durante la lactancia, salvo que sea
claramente necesario y se decida suspender la lactacion.

Uso pediatrico: No se dispone de estudios sobre la seguridad de ia asociacion Cinitaprida y
Simeticona en nifios y adolescentes, por lo tanto su uso no esta aconsejado en estos
grupos.

Uso geriatrico: De acuerdo a las consideraciones generales en pacientes ancianos,
Rogastril Plus se administrara con precaucion. En caso de tratamientos prolongados,
pueden originarse disquinesias tardias.

Interacciones medicamentosas:

La estimulacion de la evacuaciéon gastrica producida por Cinitaprida puede alterar la
absorcion de algunos farmacos. El médico debe interrogar al paciente sobre el tratamiento

con otros medicamentos. La Cinitaprida potencia los efectos de la tiazinas y otros

0
antagonistas dopaminérgicos sobre el Sistema Nervioso Central. &initaprida puede

DIHEC GHA Tfit_,ch

JELA B, SHINYASHIK
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Cinitaprida sobre el tracto digestivo. La administraciébn conjunta de alcohol, tranquilizantes,
hipnéticos o narcodticos puede potenciar los efectos sedantes.

In vitro, la Cinitaprida se metaboliza principalmente a través del CYP3A4 (y en menor
medida del CYP2C8), por lo que el uso concomitante, oral o parenteral, de farmacos que
inhiben significativamente este isoenzima podria alterar su farmacocinética; ejemplos de
tales farmacos son: |

- azoles antifingicos como ketoconazol, itraconazol, miconazol y fluconazol,

- inhibidores de la proteasa del HIV, principalmente indinavir y ritonavir,

- antibidticos macrolidos como eritromicina, claritromicina o troleandomicina,

- el antidepresivo nefazodona.

De todos modos un estudio en humanos a dosis repetidas de Cinitaprida en ausencia y en
presencia de ketoconazol ha mostrado que la interaccion farmacocinética no es grande, ya
gue el promedic de los valores del area bajo la curva de Cinitaprida aumentd
aproximadamente 2 veces {rango: 0.9 - 4.3; I.C. 95%: 1.5 - 2.4).

La Simeticona es un compuesto quimicamente inerte que no se absorbe en el tracto

gastrointestinal. No se han descripto hasta la fecha interacciones para Simeticona.
REACCIONES ADVERSAS

Aunque las experiencias de farmacologia clinica con Cinitaprida no han demostrado
somnolencia o alteraciones en las 'pruebas psicomeétricas en los sujetos bajo tratamiento con
las dosis recomendadas, algunos pacientes pueden notar una ligera sedacién o
somnolencia.

En raras ocasiones pueden originarse reacciones extrapiramidales con espasmos de los
musculos de la cara, cuello y lengua, que desaparecen suspendiendo el tratamiento.

En ancianos sometidos a tratamientos prolongados, pueden originarse disquinesias tardias.
En muy raras ocasiones pueden aparecer reacciones cutaneas (erupcién, prurito) o
ginecomastia. Excepcionalmente, angioedema. '

No se han descripto reacciones adversas de significancia clinica con el uso de simeticona.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosis pueden aparecer somnolencia, desorientaciop |y/ reacciones

APODERADA
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extrapiramidales se controlan con la administracion de antiparkinsonianos, anticolinérgicos o

antihistaminicos con propiedades anticolinérgicas.

PRESENTACIONES
Rogastril Plus comprimidos masticables: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 60 y 100

comprimidos masticables.

Fecha de altima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guiillén — Pcia. de Buenos A|res

Informacion a profesionaleé y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.I.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

www.roemmers.com.ar
I
!
|

DIRECTORY chch
N, .
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PROSPECTO:INFORMACION PARA PACIENTES

Rogastril Plus
Comprimidos masticables
Via oral

VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente anteé de comenzar a tomar este medicamento.
s Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
« Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
« Este medicamento se le ha recetado a usted s6lo para su problema médico actual y
no se lo recomiende a otfras personas, aungque tengan los mismos sintomas, va gue
puede perjudicarle.

1. QUE ES ROGASTRIL PLUS Y PARA QUE SE UTILIZA

ROGASTRIL PLUS contiene una asociacion de cinitaprida y simeticona.

La Cinitaprida pertenece a un grupo de rr?edicamentos denominados procinéticos, que
actian estimulando la motilidad gastrointestinai.

La cinitaprida se indica para potenciar el (:efecto de los medicamentos que reducen la
produccién de &cido por el estdmago, mejorando de esta manera los sintomas del reflujo
gastroesofagico {ardor a nivel del esternon, regurgitacion de material agrio a la boca) y de la
dispepsia leve a moderada, un trastorno funcional de la motilidad gastrointestinal que se
presenta con eructos, distension y dolor abdominal, sensacion de pesadez después de las
comidas y nauseas.

La Simeticona es un agente antiflatulento sin accion sistémica, que destruye las burbujas de
gas que se forman en el tracto gastrointestiné!, facilitando su eliminacion y aliviando de esta

manera la distension y el meteorismo asociados.
2. ANTES DE USAR ROGASTRIL PLUS

No tome ROGASTRIL PLUS si:

e Es alérgico a la cinitaprida, la simeticona o a cualquiera de los de

de este medicamento. |

» Si padece hemorragia, obstruccion o perforacion gastrointestinal.

A Y
WA D'ANGELO
AACEUTICA
fA TECNICA
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¢ Si tiene antecedentes de disquinesia tardia inducida por neurolépticos (movimientos
rapidos y repetidos de cabeza, cuello, tronco o extremidades que pueden aparecer

meses después de que se haya abandonado el tratamiento).

Si tiene alguna duda, consulte a su médicoi o farmacéutico antes de tomar ROGASTRIL
PLUS. I

Tenga especial cuidado con ROGASTRIL PLUS:
Antes de iniciar e} tratamiento con ROGASTRIL PLUS, informe a su médico si:

¢ Usted es un paciente de edad avanzada y toma el medicamento durante un periodo

de tiempo prolongado, ya que le podria provocar disquinesia tardia (movimientos
rapidos y repetidos de cabeza, cuello, tronco o extremidades que pueden aparecer
meses después de que se haya abandonado el tratamiento}.

Uso de otros medicamentos: |

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria

tener que tomar cualquier otro medicamento.

ROGASTRIL PLUS puede aumentar lcs efectos neurolégicos de algunos medicamentos, en

especial de aquellos que se utilizan para tratar enfermedades del sistema nervioso, para el

insomnio y para el alivio del doler moderado o intenso.

ROGASTRIL PLUS puede disminuir el efecto de la digoxina, un medicamento que se utiliza

para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

Por otro lado, algunos medicamentos pueden disminuir la accion de ROGASTRIL PLUS. Es

el caso de algunos medicamentos que se utilizan para tratar la enfermedad de Parkinson,

los dolores abdominales o enfermedades respiratorias como la bronquitis cronica.

Toma de ROGASTRIL PLUS con alimentos, bebidas y alcohol:
ROGASTRIL PLUS no debe tomarse con alcohol dado que éste potencig.sus efectos

sedantes.

Embarazo y lactancia:
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embgrazada o tiene

intencion de quedarse embarazada, consulte con a su médico o fary : ntes de

utilizar este medicamento.

A TECNICA
.\2.662
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Embarazo:
No hay datos relativos al uso de cinitaprida en mujeres embarazadas. Los estudios en-
animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccion. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de cinitaprida
durante el embarazo. El médico decidira la conveniencia de que tome o no ROGASTRIL
PLUS.
Lactancia:
Se desconoce si el medicamento pasa a la leche materna. Como medida de precaucion, es

preferible evitar el uso de este medicamento durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas:
No conduzca ni maneje maquinaria peligrosa durante el tratamiento con ROGASTRIL PLUS.

3. COMO TOMAR ROGASTRIL PLUS
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su

médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Recuerde tomar
su medicamento.

Uso en adultos :

La dosis recomendada es de 1 comprimidd, 3 veces al dia, 15 minutos antes de cada
comida.

Los comprimidos masticables pueden ser masticados o disueltos lentamente en ia boca.

No es mas eficaz, ni conveniente aumentar las dosis recomendadas.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con ROGASTRIL PLUS. No suspenda el
tratamiento antes.

Si estima que la accion de ROGASTRIL PLUS es demasiado fuerte o débil, comunigueselo
a su médico o farmacéutico. '

Uso en nifios y adolescentes: '

No se aconseja la administracion de ROGASTRIL PLUS en nifios y adolescentes, por no

disponer de experiencia de uso en estos grupos de edades.

Si olvidé tomar una dosis de ROGASTRIL PLUS

hora gque le corresponda.

FARMACEUTICA
DIRECTRRA TECNICA
.M: 12,683

ACIELA B. SHINYASHIK!
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas ROGASTRIL PLUS del que debe:

Si ha tomado mas ROGASTRIL PLUS del que debiera contacte inmediatamente con su
médico u hospital mas préximo o llame al Servicio de Toxicologia: - Hospital de Pediatria
Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666 / 2247. - !—iospitai A. Posadas: (01 1) 4654-6648 / 4658-
7777.

Mantenga consigo los comprimidos de ROGASTRIL PLUS.

Los sintomas de sobredosis pueden ser:;somnolencia, desorientacion y reacciones
extrapiramidales {movimientos musculares involuntarios de cara, cuello"y lengua)

que, normalmente, desaparecen al suspender el tratamiento.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DE ROGASTRIL PLUS
Al igual que todos los medicamentos, ROGASTRIL PLUS puede producir efectos adversos,

aungue no todas las personas los sufran.
Los efectos adversos pueden ser:
Poco frecuentes ( pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) :
e Algunos pacientes pueden notar una ligera sedacion o somnolencia.
Frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) :

e Pueden originarse reacciones extrapiramidales (movimientos musculares
involuntarios de cara, cuello y lengua).

e Pueden aparecer reacciones en la piel como erupcion, picazdén, angioedema
(hinchazén de labios y lengua que puede afectar a la laringe), ginecomastia (excesivo
desarrollo de las glandulas mamarias) y galactorrea (secrecion de leche).

Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmaceutico, incluso si se trata de

efectos adversos gue no aparecen en este prospecto.

5. CONSERVACION DE ROGASTRIL PLUS

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

¢ No conservar a temperatura superior a 30° C.
+« No utilice ROGASTRIL PLUS después de la fecha de venci

envase.
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RECORDATORIO

¢ Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30,60y 100; comprimidos masticables.

. |
MODO DE CONSERVACION
Producto Medicinal. Mantener fuera del alcance de los niiios.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo -. Farmacéutica

ROEMMERS S A.LCF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires.
Informacién a Profesionales y Usuarios @ 0-800-333-5658
WWW.roemmers.com.ar

JORGE NA D ANGELQ
EARINACEUTICA
DIRECTHRA TECNICA
WM. 12.683
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp
http://www.roemmers.com.ar

RoemmeRrs ORIGINAL

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
' comprimidos masticables.

Rogastril Plus
| Cinitaprida + Simeticona
Comprimidos masticables
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido masticable contiene: Cinitaprida (como tarfrato acido) 1,00 mg, Simeticona
200,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 228,00 mg; Fosfato tricalcico 468,63 mg;
Povidona K90 50,00 mg; Didxido de silicio coloidal 12,00 mg; Croscarmelosa sédica 70,00
mg; Manitol 350,00 mg; Amarillo quinolina laca aluminica 2,00 mg; Sucralosa 12,00 mg;
Esencia de limén 6,00 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*: '
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo — Farmacé[utica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ -—-lCapitaI Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.LLC.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento:
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