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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1604-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2020-08630675-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-08630675-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. solicitala autorizacion de nuevo
prospecto e informacion para e paciente para la especialidad medicinal denominada ENTEROGERMINA (2000
MILLONES/5ml) / ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII POLIANTIBIOTICOS RESISTENTES, forma
farmacéuticas CAPSULAS, autorizada por €l certificado N° 53.996.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Que en 1F-2020-09825849-APN-DERM#ANMAT obra € Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccion
de Evaluacion y Control de Bioldgicosy Radiof armacos.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,

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

DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizanse ala firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. el nuevo prospecto e informacion



para €l paciente presentados para la especiadidad medicina denominada ENTEROGERMINA (2000
MILLONES/SmI) / ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII POLIANTIBIOTICOS RESISTENTES, forma
farmacéuticaa CAPSULAS, autorizada por el certificado N° 53.996.

ARTICULO 2°- Acéptese € texto de prospecto que consta en e Anexo |F-2020-16417327-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto informacion para el paciente que consta en € Anexo |F-2020-16416988-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicidon y Anexos; girese ala Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIPCION

ENTEROGERMINA®
ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII POLIANTIBIOTICOS RESISTENTES 2000 millones
Capsulas - via oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ITALIANA

FORMULA

Cada capsula contiene:

Esporas de Bacillus clausii poliantibiéticos resistentes: 2000 millones

Excipientes: caolin; celulosa microcristalina; estearato de magnesio; gelatina; diéxido de
titanio (E171) agua purificada.

NO UTILIZAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE LAS CAPSULAS NO ESTA INTACTA.

ACCION TERAPEUTICA
Microorganismo antidiarreico y normalizador de la flora intestinal.
Cadigo ATC: AO7FA

INDICACIONES

- Tratamiento y profilaxis de las alteraciones de la flora bacteriana intestinal y de la
disvitaminosis endégena subsiguiente.

- Tratamiento para la recuperacion de la flora bacteriana intestinal, alterada durante el
curso de un tratamiento con agentes antibidticos o quimioterapéuticos (Ver
PRECAUCIONES).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

ENTEROGERMINA® esta constituida por esporas de bacilos (Bacillus clausii) resistentes a
ciertos antibidticos (este es el significado de “poliantibidtico resistente’). Esta es una
caracteristica extremadamente importante de ENTEROGERMINA®, que se manifiesta aun
durante los tratamientos curativos y permite utilizarla para prevenir los disbalances de la
flora causados por los mismos antibidticos.

Debido a su resistencia, ENTEROGERMINA® puede ser administrada en el intervalo entre
dos dosis de antibiético. La resistencia a los antibidticos incluye a penicilinas,
cefalosporinas, tetraciclinas, macrélidos, aminoglucésidos, novobiocina, cloranfenicol,
tianfenicol, lincomicina, isoniazida, cicloserina, rifampicina, acido nalidixico y acido
pipemidico.

Los Bacillus clausii son habitantes normales del intestino sin poder patogénico.
Administradas por via oral, las esporas de Bacillus clausii -debido a su alta resistencia a los
agentes tanto quimicos como fisicos- atraviesan la barrera de los jugos gastricos y llegan
indemnes al tracto gastrointestinal. Alli las esporas son transformadas en células
vegetativas metabédlicamente activas.

ENTEROGERMINA® contribuye —debido a la accion del Bacillus clausii- a la recuperacion
de la flora microbiana intestinal alterada por diferentes causas, tales como infecciones
intestinales, intoxicaciones, desérdenes alimentarios, alteraciones|/de la dieta y uso de
antibioticos. Ademas, dado que el Bacillus clausii es capaz de producir diversas vitaminas
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(en particular del grupo B) contribuye a corregir las disvitaminosis causadas por agentes
antibiéticos y quimioterapéuticos en general.

Con ENTEROGERMINA® se obtiene una accién antigénica y antitoxica inespecifica,
estrechamente vinculada con la accion metabdlica del Bacillus clausii.

Una vez que el tratamiento se completa la carga fecal de esporas de Bacillus clausii cae
exponencialmente hasta que desaparece aproximadamente 10 dias después del final del
tratamiento.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

Solo para administracién oral. La posologia sera establecida en funcién del proceso a tratar
y las caracteristicas del paciente. Como orientacién se sugiere el siguiente esquema
posolégico:

Adultos: 2-3 capsulas al dia.

Utilizar solo por periodos breves de tratamiento. Ver también la seccién “Precauciones”.
e Adultos: Administrar la capsula acompafada de agua u otra bebida.
« Nifios pequefios: es apropiado administrar ENTEROGERMINA® suspension bebible.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al principio activo o a cualquiera de los componentes del
producto.

ADVERTENCIAS
Este medicamento no interfiere con la capacidad para conducir vehiculos u operar
maquinas.

PRECAUCIONES
Durante la terapia antibidtica, el producto debe ser administrado en el intervalo entre una
dosis de antibiético y la préxima.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No hay interacciones conocidas consecutivas al uso concomitante con otros medicamentos
o alimentos.

La coadministracion de otros antibidticos distintos a los anteriormente consignados (Ver
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES), podria determinar la
destruccion y consiguiente inactividad del Bacillus clausii.

Embarazo y lactancia

Se dispone de datos limitados sobre el uso de probidticos incluyendo ENTEROGERMINA®
en mujeres embarazadas. Sin embargo, no se pueden sacar conclusiones sobre si
ENTEROGERMINA® es seguro © no para su uso durante el embarazo.
ENTEROGERMINA® debe utilizarse durante el embarazo solo si los beneficios potenciales
para la madre superan los riesgos potenciales, incluidos los del feto.

Hay datos disponibles limitados sobre la presencia de ENTEROGERMINA® en la leche
materna, la produccién de leche o los efectos en el lactante. Sin embargo, no se pueden
sacar conclusiones sobre si ENTEROGERMINA® es seguro o no para su uso durante la
lactancia. ENTEROGERMINA® debe utilizarse durante la lactancia solo si los beneficios
potenciales para la madre superan los riesgos potenciales, incluidos,|os del lactante.

Ultima revisién: CCSI v2 ENTEROGERMINA capsulas_sav003/Ene20- Aprobado por Disposicién
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REACCIONES ADVERSAS
Durante la experiencia post comercializacion han sido informadas reacciones de
hipersensibilidad incluyendo rash, urticaria y angioedema.

SOBREDOSIS

AUN no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

Tratamiento orientativo inicial. Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, del
tiempo transcurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad ingerida y
descartando la contraindicacién de ciertos procedimientos, el profesional decidira la
realizacién o no del tratamiento general de rescate.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICAICON CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA (LEASE AL
FINAL DEL PROSPECTO).

PRESENTACIONES
. Envases con 12 y 24 capsulas.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE
VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. EL MEDICAMENTO VENCE EL ULTIMO DIA DEL MES QUE SE
INDICA EN EL ENVASE. NO UTILIZAR SI LA LAMINA DE ALUMINIO QUE PROTEGE LAS CAPSULAS NO
ESTA INTACTA

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en Sanofi S.P.A., Viale Europa, 11 - Origgio, Italia.

sanofi-aventis Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel: (011) 4732 5000

. www.sanofi.com.ar
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53.996
Direccion Técnica: Javier L. Cirrincione, Farmacéutico.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

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

HoSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HoOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767
http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Representante e importador en Uruguay:
sanofi-aventis Uruguay S.A.
Edificio Corporate El Plata - F. Garcia Cortinas 2357 Piso 7 - Montevideo

Ultima revisién: CCS|I v2 ENTEROGERMINA capsulas_sav003/Ene20- Aprobado por Disposicién

|F-2020-08000327+A PN-DEBBRAMNAT
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Registro M.S.P. N° 42335 - Ley 15443 - Venta libre en condiciones reglamentarias

Dir. Técn.: Q. F. Maria José Bocage
Informacion sobre el producto: ver prospecto.

Siga correctamente el modo de usar y no desapareciendo los sintomas consulte

a su médico

Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi-aventis Paraguay S.A.

Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail,
Asuncion - Paraguay

Venta autorizada por la Direcciéon Nacional de
Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S.

Reg. San. M.S.P. y B.S. N°: 15947-02-EF
Venta Libre en Farmacias.

D. Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin

Reg. Prof. N° 4372

Ultima Revision: CCSI v2 ENTEROGERMINA capsulas_sav003/Ene20 — Aprobado por

Disposicion N°......

Ultima revisién: CCSI v2 ENTEROGERMINA capsulas_sav003/Ene20-

|
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-16417327-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Marzo de 2020

Referencia: PROSP ENTEROGERMINA (CAPSULAYS)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.12 14:10:31 -03:00

Patricia Ines Aprea
Jefel
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.12 14:10:32 -03:00
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PROSPECTO PARA INFORMACION DEL PACIENTE

ENTEROGERMINA®
ESPORAS DE BACILLUS CLAUSI POLIANTIBIOTICO RESISTENTES
Capsulas— Via oral
VENTA BAJO RECETA Industria italiana

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que podria ser perjudicial.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.
Utilice siempre Enterogermina® como su médico le ha indicado.

Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ninglin medicamento durante el embarazo.

CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER
MEDICAMENTO

Contenido del prospecto

Qué es Enterogermina® y para qué se utiliza
Antes de usar Enterogermina®

Coémo debo tomar o usar Enterogermina®
Posibles efectos adversos

Coémo debo conservar y mantener Enterogermina®
Informacion adicional

D0 bW

1. ¢Qué es Enterogermina® y para qué se utiliza?

Enterogermina® contiene un Microorganismo antidiarreico y normalizador de la flora intestinal.
Enterogermina® se usa para el Tratamiento y profilaxis de las alteraciones de la flora bacteriana
intestinal y de la disvitaminosis enddgena subsiguiente y para el tratamiento para la recuperacion
de la flora bacteriana intestinal, alterada durante el curso de un tratamiento con agentes antibidticos
0 quimioterapéuticos

2. jAntes de usar Enterogermina®?

Enterogermina® es sélo para su uso por via oral. No use Enterogermina® si usted es alérgico
(hipersensible) a las esporas de Bacillus clausii 0 a algunos de los componentes de este
medicamento.

Durante una terapia con antibidticos, tenga especial cuidado con Enterogermina® ya que el
producto debe ser administrado en el intervalo entre la toma de una dosis y la proxima.

.(,Qué debo decirle a mi médico antes de recibir Enterogermina®?

Informe a su médico si ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin
receta.

Uso de otros medicamentos

No hay interacciones conocidas consecutivas al uso concomitante con otros medicamentos.
Embarazo y lactancia

Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento.

Si estd embarazada o planea quedar embarazada, hable con su médico sobre el uso de
Enterogermina.

Si esta amamantando o planea amamantar, hable con su médico sobre el uso de Enterogermina.

Conduccién y uso de maquinas
Este medicamento no interfiere con la capacidad para conducir vehiculos u operar maquinas.

3. ¢Como debo utilizar Enterogermina®?

Ultima revisién: CCSI v2 Enterogermina_PIP_sav003/Ene20 - H:dr%g%%m :
Javier Cirrincione
farmacéutico - M.N. 12.5p2Pagina 1 de 3
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Utilice siempre Enterogermina® como su médico le ha indicado.
Debe consultar a su médico si no estéa seguro.

Sélo para administracién oral.
A menos que el médico indique otra alternativa, la dosificacién sugerida es:
Adultos: 2-3 capsulas al dia.

Utilizar solo por periodos breves de tratamiento.
No hay interacciones conocidas consecutivas al uso concomitante con alimentos.

4. Posibles efectos adversos
Durante la experiencia post comercializacion han sido informadas reacciones de hipersensibilidad
(alergia) incluyendo rash, urticaria, y angioedema.

5. ¢Como debo conservar y mantener Enterogermina®?

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C.

Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

El medicamento vence el Gltimo dia del mes que se indica en el envase.

NO UTILIZAR SI LA LAMINA DE ALUMINIO QUE PROTEGE LAS CAPSULAS NO ESTA INTACTA

6. Informacién adicional

Composicién de Enterogermina®

Cada cdpsula contiene:

El principio activo es Esporas de Bacillus clausii poliantibiéticos resistentes 2000 millones
Los deméas componentes son: caolin; celulosa microcristalina; estearato de magnesio; gelatina;
dioéxido de titanio (E171) agua purificada.

Envase con 12 y 24 capsulas.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en Sanofi S.P.A., Viale Europa, 11 — Origgio, Italia.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Tel: 54 11 4732-5000

www.sanofi.com.ar

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53.996

Direccion Teécnica: Javier Cirrincione, Farmacéutico

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 /2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 /4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la Pagina
Web de la ANMAT j

http://www.anmat.gov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT resgonde 0800-333-

1234 I
rgentina S.A.

anofi-aventis
Representante e importador en Uruguay: - if;.’:iirrg”:“mcx’"fz_ s
sanofi-aventis Uruguay S.A. " Director Técnich
Apoderado
Ultima revisién: CCSI v2 Enterogermina_PIP_sav003/Ene20 - Wﬁ%%%?o“}?&%@&?éﬁg’rﬁ\‘ﬁpm REAMNMAT
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Edificio Corporate El Plata - F. Garcia Cortinas 2357 Piso 7 - Montevideo

Registro M.S.P. N° 42335 - Ley 15443 - Venta libre en condiciones reglamentarias

Dir. Técn.: Q. F. Maria José Bocage

Informacion sobre el producto: ver prospecto.

Siga correctamente el modo de usar y no desapareciendo los sintomas consulte a su médico

Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi-aventis Paraguay S.A.

Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail,
Asuncion - Paraguay

Venta autorizada por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S.

Reg. San. M.S.P. y B.S. N°: 15947-02-EF
Venta Libre en Farmacias.

D. Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin

Reg. Prof. N° 4372

. Ultima Revisién: CCSI v2 Enterogermina_PIP_sav003/Ene20 - Aprobado por Disposicion N°

snsti-aventis J}entina S.A.

Javier Cirrincione
armacéutico - M.N. 12.502
Director Técnico

Apoderado
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