Repuiblica Argentina - Pdder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Nimero: DI-2019-9388-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000227-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000227-18-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que ser4
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
enlaLey 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas 4reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
claboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por cllo,

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial SIMEVERIN y
nombre/s genérico/s SIMETICONA - ALVERINA CITRATO, la que sera elaborada en la Repiblica Argentina
de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segun lo
solicitado por la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. :

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO4.PDF / 0 - 08/10/2019 14:39:23,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO04.PDF / 0 - 08/10/2019 14:39:23, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO02.PDF / 0 - 27/09/2019 17:44:07, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO03.PDF / 0 - 08/10/2019 14:39:23 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacion dela especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la
constatacidn de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000227-18-9
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Ll [ ) LABORATORIO
__ ./ DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

INFORMACION PARA EL PACIENTE

SIMEVERIN
CITRATO DE ALVERINA - SIMETICONA
Capsulas blandas

Via de administracion oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION: Cada capsula contiene:
Principio activo: Citrato de Alverina 60 mg; Simeticona 300 mg.
Excipientes: Gelatina 125,903 mg, Glicerina 61,066 mg, Dioxido de titanio 2,031mg.

> Lea atentamente las instrucciones de esta hoja de informacién antes de
comenzar a tomar este medicamento y cada vez que usted renueve su
receta. Puede haber nueva informacion.

> Si usted tiene dudas, preguntele a su médico.

> Este medicamento ha sido prescripto para usted. No se lo pase a otras
personas porque puede ser peligroso para ellos ain cuando tengan
sintomas iguales a los suyos.

» Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa
cualquier efecto que no esté listado en este prospecto, por favor,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

> No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.

> Esta informacién no reemplaza la conversacién con su médico sobre su
condicién médica o su tratamiento.

> No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase. La fecha de vencimiento es el Gitimo dia del mes que se
indica.

> Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.

> Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado
por su médico.

> Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para
mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un
medicamento nuevo.

Pagina 1 de 4 Pagina 1 de 4

presente documento electrbnico ha sida firmado digtaiments en o

—— O — —

terminos de fa Ley N* 25,506, ¢ Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 - L




by A

1

L\ M \) LABORATORIO

.~ DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

¢ QUE ES SIMEVERIN? ' ' . _
SIMEVERIN es un antiespasmaédico musculotrépico y antiflatulento, que contiene Citrato de Alverina
y Simeticona. N . -

La Alverina es un medicamento antiespasmédico musculotrépico (que Flene. afinidad por los
musculos) que ayuda a disminuir los espasmos musculares del tubo digestivo. Ny _

La Simeticona es un medicamento antiflatulento que alivia o previene la acumulacién excesiva de
gases en el tubo digestivo (flatulencia).

¢(PARA QUE SE UTILIZA? o _ 5
SIMEVERIN se utiliza para el tratamiento sintomatico de las molestias intestinales con distension
intestinal.

¢ QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte al médico antes de tomar este medicamento si:

- Tiene o ha tenido previamente enfermedad del higado o del rifién.

- Tiene glaucoma (aumento de la presion intraocular)

- Tiene adenoma de prostata (agrandamiento prostatico)

- Tuvo hemorragias intestinales o de otro origen.

- Tiene constipacion severa.

Si usted esta tomando otros medicamentos:

Por favor, consulte con su médico si usted esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otra
medicacion, incluyendo medicamentos no prescriptos. Esto es especialmente importante si esta
tomando algunos de los siguientes medicamentos:

- Alcaloides de la belladona.

- Agentes antiparkinsonianos (trihexifenidilo).

- Antihistaminicos.

Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para mostrarle a su médico cuando
usted necesite un medicamento nuevo.

¢,CUANDO NO SE DEBE USAR ESTE MEDICAMENTO?

No debe usar este medicamento si usted tiene:

- Hipersensibilidad (alergia) a la Alverina o a cualquiera de los componentes de la formulacion (Ver
Composicion), o si tiene antecedentes de reacciones alérgicas a la aspirina.

- Insuficiencia hepatica.

- Insuficiencia renal.

- Obstruccién o disfuncion del intestino

- Si usted es un paciente geriatrico (de edad avanzada).

- Si es menor de 18 afios.

- Se recomienda no utilizar este medicamento durante el embarazo y la lactancia sin consultar antes

con su médico. Si durante el tratamiento se produce un embarazo, el médico evaluara la
conveniencia de continuar con el mismo.
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COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO: o o _ )

- Siempre tome este medicamento exactamente como le indicé su médico y si no esté seguro,
chequéelo con su médico antes de tomarlo. _ .

- Este medicamento debe ser tomado por boca, entero (no masticar, romper ni disolver), con un
vaso de agua. .

- La dosis habitual recomendada es de 1 capsula oral 2 6 3 veces por dia, antes de las comlda§. _

- Tan pronto como note que sus molestias o dolores desaparecieron, preguntele a su médico

si puede dejar de tomar el medicamento.

- Si usted accidentalmente tom6 muchas dosis de este medicamento, debera ir inmediatamente al
centro de emergencia mas cercano o contactar inmediatamente a su médico. Lieve con usted el
envase del medicamento y las capsulas remanentes.

-Si usted olvidd tomar una dosis, tome la dosis siguiente tan pronto como lo recuerde a menos que
falten menos de 3 horas para tomar la dosis siguiente. En este caso saltee la dosis que olvidd
tomar. No tome una dosis doble para compensar la que olvidé.

- Este medicamento solo debe ser administrado a mayores de 18 afios.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS (efectos no deseados):

Como todos los medicamentos, la Alverina puede producir efectos no deseados, aunque no siempre
ocurren. Si presenta algun efecto adverso debe dejar de tomar la medicacion y consultar a su
médico.

Deje de tomar SIMEVERIN si usted observa que presenta signos de una reaccién alérgica
como comezon, erupciones en la piel, hinchazén de la cara, labios o garganta, dificultad para
respirar o sibilancias (sonido silbante y chillén durante la respiracion). En este caso concurra
inmediatamente a la guardia.

Raramente se ha documentado casos de urticaria, edema laringeo, hipotension, somnolencia,
cansancio, cefalea, sequedad de mucosa oral y shock anafilactico.

Muy raramente se informaron casos de afecciones hepaticas, que son reversibles con la interrupcién
del tratamiento.

Por otro lado el uso de esta medicacion puede producir estrefiimiento.

Si cualquiera de estos efectos no deseados se hace severo o si experimenta algun otro efecto
colateral no listado en este folleto o0 no mejora después de 2 semanas de tratamiento, debe
contactarse inmediatamente con su médico.

COMO CONSERVAR SIMEVERIN:

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ENTRE 15°C -30°C, protegido de la humedad, en su envase
original,

Deseche todos los medicamentos vencidos o que ya no necesite.

La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica en el envase.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS LEJOS DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS
CHICOS.

¢QUE HACER SI TOMO UNA SOBREDOSIS?
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

CONTENIDO DE LOS ENVASES:

Envase conteniendo 20, 30, 40, 60 y 100 capsulas blandas, siendo el Gltimo para uso exclusivo de
hospitales.
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- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que estaenla
pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 C.A.B.A., Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo.

Elaboracién y Acondicionamiento primario: Dromex S.R.L., Polo Industrial Ezeiza, Caneiones y
Puente del Inca, parcela 35, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Prov. de Buenos Aires, Republica Argentina.
Acondicionamiento primario y secundario: Laboratorio Dominguez S.A., Av. La Plata
2548/52/54//56/58/82/84 y Av. La Plata 2567/69. C.A.B.A., Republica Argentina.

Fecha de ultima revisién: ......... | L.,

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

,,,,,,,,,,, onmc:.t

RISk ONDO Sandra Carina DO AINGUEZ Maria Agustina
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Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

PROYECTO DE PROSPECTO

SIMEVERIN

CITRATO DE ALVERINA - SIMETICONA

Capsulas blandas

Via de administracién oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada capsula contiene:
Principio activo: Citrato de Alverina 60 mg; Simeticona 300 mg.
Excipientes: Gelatina 125,903 mg, Glicerina 61,066 mg, Didxido de titanio 2,031mg.

ACCION TERAPEUTICA: Antiespasmédico musculotrépico y antiflatulento.
Cabdigo ATC: AO3A X58.

INDICACIONES: 7
Tratamiento sintomatico de las molestias intestinales con distensién intestinal.

ACCION FARMACOLOGICA:

El citrato de Alverina es un antiespasmédico musculotrépico de tipo papaverinico, no atropinico.

La Alverina actGa a nivel musculotrépico del tubo digestivo, especialmente en el segmento coldnico
a través de un mecanismo papaverinico. Es considerada como antiespasmaédica, principalmente
sobre intestino, vesicula biliar y colon, modulando el gradiente de iones de Ca** a través de la
membrana de los miocitos intestinales y reduce la sensibilidad de los mecanoreceptores.

La Simeticona es una sustancia fisiologicamente inerte y, por lo tanto, farmacoldgicamente inactiva.
Ejerce una accidn protectora de la pared intestinal y, por sus propiedades mecéanicas, modifica la
tension superficial de las burbujas de gas, produciendo su coalescencia y favoreciendo asi la
migracién y evacuacién de los gases de la luz intestinal.

FARMACOCINETICA

Absorcion: Luego de la administracién oral, la alverina es absorbida desde el tracto gastrointestinal.
La Simeticona lentifica la absorcién de la alverina, con el subsecuente efecto prolongado del producto.
La Simeticona no se absorbe en el tracto gastrointestinal.

Distribucién: La distribucién de la Alverina en el organismo es amplia.

Biotransformacion: La Alverina es rapidamente metabolizada en el higado, a un metabolito activo.
Luego, por procesos bioquimicos, estos metabolitos activos son transformados en inactivos.
Concentracién pico: La concentracion pico en plasma de Alverina se produce después de 1 - 1.30
hs de su administracion oral.

Vida media promedio: La vida media promedio de la Alverina es de 0.8 hs y de 5.7 hs para el
metabolito activo primario.
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Eliminacién: Los metabolitos de Alverina son eliminados en la orina, por secrecion repal aqtiva. La
Simeticona se elimina en las heces, sin ningn cambio metabolico después de su administracion oral.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION:
Este medicamento solo debe administrarse a mayores de 18 afios. ' ‘
La dosis habitual recomendada es de 1 capsula oral 2 6 3 veces por dia, previo a las comidas.

CONTRAINDICACIONES: y
Hipersensibilidad a la alverina o a cualquiera de los excipientes de la formulacién. Obstruccion
intestinal o disfuncién del intestino delgado.

Esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica, insuficiencia renal y en pacientes
geriatricos o menores de 18 afos.

Se recomienda no utilizar este medicamento durante el embarazo y la lactancia. Si durante el
tratamiento se produce un embarazo, el médico evaluara la conveniencia de continuar con el mismo.

ADVERTENCIAS:
Si se produce estrefiimiento prolongado, consulte a su médico.

PRECAUCIONES:

Sensibilidad cruzada: Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad, especiaimente en
pacientes sensibles al acido acetilsalicilico.

Carcinogenicidad - Mutagenicidad: Los estudios de potencial mutagénico de alverina - simeticona
tanto por observaciones de la mutacién genética en células de linfoma murino como por medio de la
prueba de Ames, revelaron que no existe ninguna actividad mutagénica con la administracién del
producto.

Embarazo-Reproduccién-Fertilidad: En los estudios realizados con alverina, no se observé ningan
efecto teratogenético ni embriotéxico. En la rata, la administracién oral de simeticona en tres
generaciones consecutivas, no afectd la fertilidad o la capacidad reproductora general. Aunque no
existen resultados precisos de teratogénesis en animales ni se ha observado en la clinica ningGin efecto
de malformaciones fetotéxicas, como medida de precaucidn se recomienda no utilizar este
medicamento en el embarazo.

Lactancia: Como medida de precaucion, se desaconseja el uso de este medicamento durante la
lactancia.

Pediatria: No se ha establecido la seguridad y efectividad de! uso en nifios. No emplear en nifios
menores de 18 afios.

Geriatria: Es mas probable que los ancianos padezcan alteraciones de la funcion renal relacionadas
con la edad que pueden requerir precaucion en los pacientes que reciben este medicamento.
Pacientes con glaucoma: Debe emplearse con precaucion.

Pacientes portadores de adenoma prostatico: Debe emplearse con precaucion.

Interacciones medicamentosas: Pueden observarse efectos aditivos con la administracién

simultanea de alcaloides de la belladona, agentes antiparkinsonianos  (trihexifenidilo) y
antihistaminicos.

REACCIONES ADVERSAS:
S.e han descripto casos raros (menos de 1/1000 pero mas de 1/10000) de urticaria, edema laringeo,
hipotension, somnolencia, cansancio, cefalea, sequedad de mucosa oral y shock anafilactico.

Muy raramente (menos de 1/10000) se han registrado casos de afecciones hepaticas reversibles
con la interrupcién del tratamiento.
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- DOMINGUEZ S.A.
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SOBREDOSIFICACION:

Los signos y sintomas de sobredosificacion no estan documentados; sin embargo, en el caso de
presentarse, el tratamiento esencialmente es sintomatico y de apoyo. No hay antidoto especifico. Es
util el lavado gastrico en la fase temprana de la sobredosificacion.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir al hospital méas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION: Envase conteniendo 20, 30, 40, 60 y 100 capsulas blandas, siendo el Gltimo para
uso exclusivo de hospitales.

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ENTRE 15 °C - 30 °C, protegido de la humedad, en su envase
original. -

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS LEJOS DE LAVISTAY EL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°.
LABORATORIO DOMINGUEZ S .A.

Avda. La Plata 2552 C.AB.A., Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo.

Elaboracion y Acondicionamiento primario: Dromex S.R.L., Polo Industrial Ezeiza, Canelones y
Puente del Inca, parcela 35, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Prov. de Buenos Aires, Republica Argentina.
Acondicionamiento primario y secundario: Laboratorio Dominguez S.A., Av. La Plata
2548/52/54//56/58/82/84 y Av. La Plata 2567/69. C.A.B.A., Republica Argentina.

Fecha de dltima revisién: ......... |- | -

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b

g;mmet
DOI?IJNGUEZ Maria Agustina

U

RIS@ONDO Sandra Carina

Pagina 3 de 3 Pagina 3 de 3




D LABORATORIO

DOMINGUEZ S.A.
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

Lote N°:
Vencimiento:

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
SIMEVERIN

CITRATO DE ALVERINA 60 mg — SIMETICONA 300 mg

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

’ﬁj;:mm “f‘:r‘*npn O
e
RISMONDO Sandra Carina DOI\ﬁl’NGUEZ Maria Agustina
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Especialidad medicinal autorizada Contenido: 20 capsulas
por el Ministerio de Salud.
Certificado N°.........cccovniininnn,

SIMEVERIN

CITRATO DE ALVERINA 60 mg - SIMETICONA 300 mg

Capsulas blandas
Via de administracion oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada capsula contiene:
Principio activo: Citrato de Alverina 60 mg; Simeticona 300 mg.
Excipientes: Gelatina 125,903 mg, Glicerina 61,066 mg, Dioxido de titanio 2,031mg.

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ENTRE 15 °C - 30 °C, protegido de la humedad, en su
envase original.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS LEJOS DE LA VISTA Y EL ALCANCE DE

LOS NINOS.
Lote N°......ovvvinne,
Vencimiento...............
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A
Avda. La Plata 2552 C.A.B.A,, Republica Argentina.

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo.

Elaboracion y Acondicionamiento primario: Dromex S.R.L., Polo Industrial Ezeiza, Canelones y
Puente del Inca, parcela 35, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Prov. de Buenos Aires, Repliblica
Argentina.

Acondicionamiento primario y secundario: Laboratorio Dominguez S.A., Av. La Plata 2552.
C.A.B.A., Republica Argentina.

Fecha de dltima revisién: ..../..../.....

Nota: Igual texto para los envases conteniendo 30, 40, 60 y 100 capsulas blandas cada
uno, siendo el Gltimo para uso exclusivo de hospitales.
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DISPOSICION N° 9388

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59105

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000227-18-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

SIMETICONA 300 mg - ALVERINA CITRATO 60 mg - CAPSULA BLANDA 659026

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480

b_

anmaot
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Productos Médicos INAME INAL

v Bolas Sede Alsina Sede Central
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Buenos Aires, 20 DE NOVIEMBRE DE 2019.-

DISPOSICION N° 9388

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59105

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

N de Legajo de la empresa: 6899

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SIMEVERIN

Nombre Genérico (IFA/s): SIMETICONA - ALVERINA CITRATO
Concentracion: 300 mg - 60 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA BLANDA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Repuibtica Argenting
Z;:oduftos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
¥ Belgrana 1:’&80 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671 Av. de Mays 869
{C1O82AAPY, CABA {C1264A4D), CABA {C1101AAR), CABA {C10B87AATY, CABA {C108B4AAD), CABA
Pagina 1 de 4
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SIMETICONA 300 mg - ALVERINA CITRATO 60 mg

Excipiente (s)

GELATINA 125,903 mg CAPSULA BLANDA
GLICERINA 61,066 mg CAPSULA BLANDA
DIOXIDO DE TITANIO 2,031 mg CAPSULA BLANDA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 20 CAPSULAS BLANDAS (10 CAPSULAS BLANDAS
POR BLISTER, 2 BLISTERS)

30 CAPSULAS BLANDAS (10 CAPSULAS BLANDAS POR BLISTER, 3 BLISTERS)
40 CAPSULAS BLANDAS (10 CAPSULAS BLANDAS POR BLISTER, 4 BLISTERS)
60 CAPSULAS BLANDAS (10 CAPSULAS BLANDAS POR BLISTER, 6 BLISTERS)

100 CAPSULAS BLANDAS (10 CAPSULAS BLANDAS POR BLISTER, 10 BLISTERS)
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACIONES: 20, 30, 40, 60 CAPSULAS
BLANDAS. 100 CAPSULAS BLANDAS USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Presentaciones: 20, 30, 40, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGIDO DE LA HUMEDAD, EN SU ENVASE
ORIGINAL.

FORMA RECONSTITUIDA

Tl (+54-11) 4340-0800 - nttp://www.anmat.gov,ar - Repiblica Argeotina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgranc 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacidn, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: AO03AXS58

Accién terapéutica: Antiespasmaddico musculotrépico y antiflatulento.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de las molestias intestinales con distensién
intestinal.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de ta Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DROMEX S.R.L. 1102/14 CANELONES Y PUENTE CARLOS REPUBLICA
DEL INCA, PARCELA 35 SPEGAZZINI - ARGENTINA
BUENOQS
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DROMEX S.R.L. 1102/14 CANELONES Y PUENTE CARLOS REPUBLICA
DEL INCA, PARCELA 35 SPEGAZZINI - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LABORATORIO 8087/19 AV. LA PLATA CIUDAD REPUBLICA
DOMINGUEZ S.A 2548/52/54/56/58/82/84 | AUTONOMA ARGENTINA
DE BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argenting

?}roductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
A, Belgrang 1480 A, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 6657671 Ay, de Mayo 869
{CLOY3AAP), CABA [C12564AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (CLOB448AD), CABA
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Razén Social Numero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 8087/19 AV. LA PLATA CIUDAD REPUBLICA
DOMINGUEZ S.A. 2548/52/54/56/58/82/84 | AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000227-18-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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