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DISPOSICION N° 7219

Ministeno de Safud
Secrstaris de Politivas.
Regulncitn & Tustitutos

ANMAT BUENOS AIRES, 10 DE OCTUBRE DE 2014.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0001-000033-14-3 del Registro de
' esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDPOQ:;

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

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
1 similar registrado en la Republica Argentina. i
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
| especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 vy 150/92 {t.o. 1993) vy sus normas
complementarias.

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

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME)} emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identiﬁcatorl‘ios
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DISPOSICION N° 7219

Ministerio de Salud
Secretaris de Politicas.
Rpgulacion e Institutos

ANMAT

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn 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 infarmado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestidn demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
carrespondientes,

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

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

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SIDUS S.A. la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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medicinal de nombre comercial FOLDOX S y nombre/s genérico/s SIMETICONA -
TRIMEBUTINA MALEATO, la que serd elaborada en la Repiblica Argentina seguln
los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como
Anexo, forma parte integrante de la presente disposicién.

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_VERSIONO1.PDF - 30/09/2014 10:40:12, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOZ2.PDF - 18/02/2014 16:20:13, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONG2.PDF - 30/09/2014 10:40:12, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 18/02/2014 16:20:13.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9°”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente, !
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicidon, el titular
deberd notificar a esta Administracion Nacional [a fecha de inicio de la
elaboracidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién 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
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en él.
ARTICULO 69,- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado |la

presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese :al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000033-14-3 ' j
|

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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TRIMEBUTINA MALEATO 200mg-SIMETICONA 120mg
—COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-

PROSPECTO: INFORMAGION PARA EL PACIENTE
FOLDOX S

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- 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 o
farmacéutico.

- i

Contenido del prospecto:

1. Qué es FOLDOX S y para qué se utiliza

2. Antes de tomar FOLDOX S

3. Cémo tomar FOLDOX S

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacién de FOLDOX S

6. Contenido del envase e informacidn adicional.

1. QUE ES FOLDOX § Y PARA QUE SE UTILIZA
FOLDOX S comprimidos contiene Trimebutina Maleato y Simeticona como principios
activos, los cuales actlan favoreciendo los movimientos del intestino y eliminando las
burbujas de gas, facilitando su eliminacién y aliviando las molestias que ocasionan.
FOLDOX S esta indicado para el tratamiento del dolor abdominal y alteraciones det
transito intestinal relacionado con trastornos funcionales del tubo digestivo. Tratamiento
del dolor o molestias en el abdomen después de ingerir alimentos, producidas en
adultos y nifios mayores de 12 afios que sufren de colen irritable.
FOLDOX S esté indicado para el alivio sintoméatico de los gases en adultos.

2. ANTES DE TOMAR FOLDOX §
No tome FOLDOX S
. - Si es alérgico (hipersensible) a Trimebutina Maleato, Simeticona o a cualquiera de
. los demas componentes de FOLDOX S (incluidos en la seccidn 6).
© - Si padece perforacion u obstruccion intestinal de cualquier causa.
- Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
- Nifios menores de 12 afios.

Tenga especial cuidado con FOLDOX S:
- l.os ancianos habitualmente tienen funciones fisiolégicas disminuidas, por lo que se
recomienda mayor precaucién y eventualmente disminucién de la dosis.
- No se recomienda el uso de Trimebutina Maleato por periodos mayores a 1 mes, en
forma continuada, si tiene estrefimiento que no mejora o si los malestares intestinales
persisten consulte a su médico.
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SIDUS

TRIMEBUTINA MALEATO 200mg-SIMETICONA 120mg
~COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-

Uso de otros medicamentos

Cuando se toman en forma simultanea medicamentos antiacidos alcalinos (hidroxido de
aluminio y magnesio) pueden interferir con el efecto terapéutico de Trimebutina y
Simeticona. En estos casos, se aconseja administrar los farmacos antiacidos alcalinos
con al menos 3 horas de diferencia respecto de la ingesta de FOLDOX S

Toma de FOLDOX S con los alimentos y bebidas
Se recomienda tomar FOLDOX S antes de las comidas.

Conduccidon y uso de maquinas
FOLDOX S no tiene efectos conocidos sobre la capacidad para conducir o utilizar
maguinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de FOLDOX S
FOLDOX S contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR FOLDOX S
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
La dosis habitual es de 1 comprimido recubierto 3 veces por dia, antes de las comidas, la
duracion del tratamiento es de 2 a 4 semanas.

Si toma mas FOLDOX $§ del que debiera

Consulte a su médico. Llévese la caja con usted para que los médicos puedan ver lo que
ha tomado.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: :
Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247 '
Hospital "DR. A. POSADAS" Tel.: (011} 4654-6648 / 4658-7777

Si olvido tomar FOLDOX 8§

Si olvidd tomar una dosis, tomela tan pronte como se acuerde. Si es casi la hora de tomar
la dosis siguiente, espere y entonces continte tomando la dosis normal. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Al igual que todos los medicamentos, FOLDOX S puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.
Las reacciones adversas mas comunes son reacciones alérgicas de piel, constipacion,
diarrea, boca seca, nauseas, vomitos, decaimiento, mareos y sensacién de frio/calor.
Si sufre alguno de estos efectos adversos o si observa cualquier otra reaccion no
mencionada en este prospecto, consulte a su médico o farmacéutico.

Pagina2de 3
Pagina 2 de 3

E‘f 'faf-.'_';f{;i‘ El presenta documento etectrénico ha sido firmade digitalmente en fos tdrminos de fa Ley N° 25.506, el Decreto N* 2B28/2002 y el Dacreto N® 28372003 -



&5
SIDUS

TRIMEBUTINA MALEATO 200mg-SIMETICONA 120mg
—COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-

5. CONSERVACION DE FOLDOX §:
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No utifice FOLDOX S después de la fecha de caducidad que aparece en el envase vy el
blister. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad. :
Almacenar a 25°C, con variaciones permitidas entre 15° y 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiles ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita.
De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL:

Composicion de FOLDOX S: Cada comprimido recubierto contiene:
Principios Activos: Trimebutina Maleato 200 mg; Simeticona 120 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina 290 mg; Lactosa Monohidrato 187 mg; Croscarmelosa
Sédica 60 mg; Carbonato de Magnesio 43 mg; Povidona K90 60 mg; Fosfato Tricalcico 45
mg; Estearato de Magnesio 20 mg; Didxido Silico Coloidal 75 mg; Povidona K30 3 mg; :
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 mg; Polietilenglicol 6000 7mg; Propilenglicot 7 mg; Laca !
aluminica Amarillo ocaso 1,0 mg; Laca aluminica Azul brillante 0,05 mg.

Contenido del envase: :
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion:

‘SIDUS S.A.

Administracién: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Pcia. de Bs. As.
Laboratorio; Ruta 8, Km. 60, calle 12 N° 985, Pilar, Pcia. de Bs.As.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N®: ..............

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente pgﬁ&el_él%nalr faA:I"cfgg
que estd en la Pagina Web de la ANMAT: ﬁ; Adrministrador Nasonal
http//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/No Hamste acANMAN
responde: 0800-333-1234 Cirim ANMAT

N
T4 mw
TESEORE Nestor Jorge

APCODERADO Y DIRECTOR TECNICO
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TRIMEBUTINA MALEATO 200mg-SIMETICONA 120mg
-COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-

PROYECTO DE PROSPECTO

TRIMEBUTINA MALEATO 200mg —SIMETICONA 120mg
COMPRIMIDCOS RECUBIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmula Unitaria: Cada comprimido recubierto contiene:

Trimebutina Maleato 200 mg; Simeticona 120 mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 290 mg; Lactosa Monohidrato 187 mg; Croscarmelosa
Sodica 60 mg; Carbonato de Magnesic 43 mg; Povidena K90 60 mg; Fosfato Tricalcico

45 mg; Estearato de Magnesio 20 mg; Didxido Silico Coloidal 75 mg; Povidona K30 3 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 mg; Polietilenglicol 6000 7mg; Propilenglicol 7 mg; Laca aluminica
Amarillo ocaseo 1,0 mg; Laca aluminica Azul brillante 0,05 mg.

ACCION TERAPEUTICA:
Espasmolitico. Modulador de la motilidad digestiva. Antiflatulento. (Codigo ATC: AO3AALS). ;

INDICACIONES:

Dolor postprandial en &l sindrome de colon irritable. Recuperacion de la funcidn intestinal en post-
operatorios (ileo paralitico post-operatorio).

Dolor abdominal por trastornos funcionales intestinalas (aerofagia, meteorismo, distension
abdominal, flatulencia). Dispepsia no ulcerosa (previa endoscoplia gastrica negativa}.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:
Farmacodinamia:
Trimebutina: su accion es mediada por dos mecanismos; comao agonista de los receptores
encefalinérgicos del plexo mientérico intestinal y a través de la liberacion de péptidos
gastrointestinales como la motilina. Bajo ciertas condiciones afecta el aumento postprandial de
gastrina, glucagon, polipéptidos pancreaticos, etc.
Estimula la motilidad intestinal tipo ayuno y tiende a inhibir la motilidad postprandial {complejo
motor migratorio). A través de estos mecanismos medula el transito intestinal y reduce e dolor
visceral producido por la distensidn colorrectal.
Simeticona; agente surfactante que actua previniendo y dispersando la formacién de burbujas
mucogaseosas y reduciendo su tensién superficial. Es por lo tanto un agente antiflatulento que
alivia &l dolor y las molestias abdominales provocadas por la presencia de un exceso de gases en
ef moco intestinal.
Farmacocinética:
Trimebutina: luego de su administracion oral, la absorcién de Trimebutina es casi completa.
El 94% de la dosis se elimina por rifidn como varios metabolitos.
El pico maximo de concentracion plasmatica se observa 1-2 horas después de su administracion.
La vida media es de 1 hora aproximadamente. El principal metabolito de la Trimebutina, la
noririmebutina se forma en el higado y ejerce su accion en el tracto digestivo, principalmente en et
colon. Atraviesa la placenta.
Simeticona: no se absorbe y es eliminada con las heces.

!
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' TRIMEBUTINA MALEATO 200mg-SIMETICONA 120mg
—COMPRIMIDOS RECUBIERT(OS-

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
1 comprimido recubierto 3 veces por dia, antes de las comidas. La duracion del tratamiento es de
2 a 4 semanas. No se utiliza como medicacion de mantenimiento a largo plazo.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los principios activos 0 a cualquier componente del producto.
Embarazo y lactancia. Perforacion u obstruccién intestinal de cualquier causa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

La respuesta sintomética al tratamiento con Trimebutina maleato / Simeticona no excluye la

existencia de un proceso organico especifico causante de las alteraciones de la motilicad del tubo

digestivo, tales come infecciones intestinales agudas o cronicas, parasitosis, diverticulosis,

nieoplasias, etc. No exceder la dosis recomendada.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento. Basado en la presencia de lactosa se contraindica en
" galactosemia congénita, sindrome de mala absorcidn de glucosa y de galactosa o deficiencia de

lactasa.

No se dispone de datos suficientes como para recomendar el uso de Trimebutina por periodos

mayores a 1 mes de modo continuado.

Interacciones medicamentosas:

Trimebutina:

Cisapride: |a eficacia de cisapride disminuye con la administracion conjunta de Trimebutina
Procainamida: el uso conjunto potencia los efectos anticolinérgicos scbre la conduccion cardiaca.
Zotepina: se potencian sus efectos anticolinérgicos con riesgo de efectos indeseables: delirio,
agitacion, insomnio, malestar gastrointestinal.

Estudios en animales mostraron un aumento del efecto de drogas curarizantes con el uso conjunto
con Trimebutina.

Trimebutina y Simeticona: ]
La administracién concutrente con farmacos antiacidos alcalinos (hidroxido de aluminio y
magnesio) puede interferir con el efecto terapéutico de Trimebutina y de Simeticona.

En estos casos se aconseja administrar los farmacos antiacidos alcalinos con al menos 3 horas de
diferencia respecto de la dosis de Trimebutina / Simeticona.

Interacciones e influencias sobre las pruebas de laboratorio: No se han descripto.
Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad. No se han descripto.

Usc en poblaciones especiales:

Embarazo - Efectos teratogénicos: aungue no se han descripto efectos teratogénicos

en animales, su empleo debe ser evitado durante el embarazo y especialmente

durante el primer trimestre del mismo.

Lactancia: su uso no se recomienda.

Geriatria: los ancianos habitualmente tienen funciones fisiologicas disminuidas, por lo que se
recomienda mayor precaucion y eventualmente disminucién de la dosis.

Pediatria: no hay suficiente evidencia de seguridad y efectividad de Trimebutina en nifios, por lo
cual se recomienda no usarla en nifios menores de 12 afios.

REACCIONES ADVERSAS:

Piel: rara vez reacciones alérgicas, sensaciones de frio-calor.

SNC: ocasionalmente decaimiento y mareos.

Gastrointestinales: constipacian y diarrea, sequedad bucal, nduseas, vomitos.
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SIDUS
TRIMEBUTINA MALEATQ 200mg-SIMETICONA 120mg
~COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-
SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosis accidental de Trimebutina maleato / Simeticona pueden presentarse:
somnolencia, lipotimia, diarrea y nduseas. En caso de sobredosis, el tratamiento que debe
iniciarse sin demoras, es sintomatico y de sostén de funcidn cardiovascular y respiratoria. Debera
inducirse et vomito, tomando las precauciones adecuadas para evitar (a aspiracion del mismo,
especialmente en el caso de nifios. No debs inducirse el vémito en pacientes con alteraciones de
la conciencia © en nifios de un ano. Con posterioridad a la emesis se puede intentar la adsorcién
de la droga restante en el estémago con carbén activado,

Si no se puede inducir el vomito y ello esta contraindicado efectuar lavado gastrico.

Ante la eventualidad de una sobredesificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con tos Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital "DR. A. POSADAS" Tel.: (011} 4654-6648 / 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conserve en el envase original a temperatura de entre 15°C a 30 °C.

No utilizar después de la fecha de Vencimiento

——

PRESENTACION: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS !

SIDUS S.A. !
Administracion: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Pcia. de Bs. As.
Laboratorio: Ruta 8, Km. 60, calle 12 N° 985, Pilar, Pcia. de Bs.As.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°; ..............

CHIALE Carlos Alberto
* Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ﬁf‘ms E ; ANMAT

% Z

o 5=

TESSORE Nestor Jorge'
APODERADO Y DIRECTOR TECNICO
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SIDUS

TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg / SIMETICONA 120 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FOLDOX S®
TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg
SIMETICONA 120 mg

LOTE:
VENCIMIENTO:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

=y
K

TESSORE Nestor Jorge
APODERADOQ Y DIRECTOR TECNICO
SiDUS S.A.
30501317019
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SIDUS
TRIMEBUTINA MALEATO 200mg-SIMETICONA 120mg

—COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-

PROYECTO DE ROTULO

FOLDOX S
TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg-SIMETICONA 120 mg
—Comprimidos Recubiertos-

Industria Argentina - Venta bajo receta

Férmula Unitaria: Cada comprimido recubierto contiene: .
Trimebutina Maleato 200 mg; Simeticona 120 mg. 1
Excipientes: Celulosa microcristalina 290 mg; Lactosa Monohidrato 187 mg;
Croscarmelosa Sodica 60 mg; Carbonato de Magnesio 43 mg; Povidona K20 60 mg;
Fosfato Tricalcico 45 mg; Estearato de Magnesio 20 mg; Didxido Silico Coloidal 75 mg; !
Povidona K30 3 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 15 mg; Polietilenglicol 6000 7mg;
Propilenglicol 7 mg; Laca aluminica Amarillo ocaso 1,0 mg; Laca aluminica Azul i
brillante 0,05 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto
LOTE: VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION:

Conserve en el envase original a temperatura de enfre 15°C a 30 °C.

No utilizar después de la fecha de Vencimiento

PRESENTACION:
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CHIALE Carlos Alberto

o Administrador Nacional
SIDUS S.A. Ministerio de Salud
Administracidn: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, ﬁrmg%g \§NMAT
Laboratorio: Ruta 8, Km. 60, calle 12 N° 985, Pila 3AS.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.
"!gialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
nanmy, .
Cositiig: LU
TESSORE Nestor Jorge
APQDERADO Y DIRECTOR TECNICO
SIDUS S.A.
30501317019
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"2014 - Aiiv de Homenaje of Almirante Guiliermo Srown, en sl Gicentenario del Combate Naval de Montevideo”

t Ministerio de
Q n mrD O Salud

Buenos Aires, 10 DE OCTUBRE DE 2014.-

DISPOSICION N*® 7219

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57560

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd Ia
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: SIDUS S.A.

N© de Legajo de la empresa; 6157

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FOLDOX S

Nombre Genérico (IFA/s): SIMETICONA - TRIMEBUTINA MALEATO
Concentracién: 120 mg - 200 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tt {+54+31) 4340-0800 - hixpi/ Ferarw.anmat.gov,nr - Repliblica Argentina
Tacnologia Médico INAME INAL Edificio Central
Ay, Belgrano 1480 Av. Coseros 2161 Estadas Unitdlos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAFY, CABA {LC1264AAD), CABA {CLI01ALN), CABA {CIOB4AAADY, CABA
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2044 - Afio de Homenaje ol flmirante Guillermo Broton, en ef Gicentenario del Combate Noval de tdontevidea”

anmat

Presidentia de b Nacion |

.
Eherupiiva ¢ Trsioghs Rl

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SIMETICONA 120 mg - TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 280 mg NUCLEQ
LACTOSA MONOHIDRATO 187 mg NUCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 60 mg NUCLEO
CARBONATO DE MAGNESIO 43 mg NUCLEQ
POVIDONA K 20 60 mg NUCLEQ

FOSFATO TRICALCICG 45 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 20 mg NUCLED
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 75 mg NUCLEO
POVIDONA K 30 3 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 7 mg CUBIERTA 1
PROPILENGLICOL 7 rng CUBIERTA 1

AZUL N° 1 FD&C HT LACA 0,05 mg CUBIERTA 1
LACA ALUMINICA DE AMARILLO NARAMIA S {CI=15985) 1 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 5 Y 10
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDCQ 10, 15, 20, 30,40 Y
60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, €0

Periodo de vida Otil: 24 MESES

Forma de conservacidn: Desde 15 9C hasta 30 oC
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Tel {4 54-01% 43400800 ~ http: / Fwwnw.anmat.gov.ar « Repabiica Argenting

Tecnalogha Médica INAME ENAL Edificio Central

Aw, Befgrano 1480 Av. Caseroz 2161 Esiados Unidos 25 Ay, de Mayo 568
{C1093AAP), CABA (126440, CABA {CiIDLARAY, CABK {C1OB4AAD), CABK
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: AD3AAOS

Clasificacion farmacoldgica: AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS FUNCIONALES
DEL ESTOMAGO E INTESTINO

Via/s de administracidn: ORAL

Indicaciones: Dolor postprandial en el sindrome de colon irritable. Recuperacion de
la funcién intestinal en post-operatorios (ileo paralitico post-operatorio}. Dolor
abdominal por trastornos funcionales intestinales (aerofagia, meteorismo,
distensidon abdominal, flatulencia). Dispepsia no ulcerosa (previa endoscopia
gastrica negativa).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracidon hasta el granel y/o semielaborado: ‘
Razén Social Niamero de Disposicién Domicilio de {a Localidad Pais '
|
autorizante y/o BPF planta
SIDUS S.A. 3283114 CALE 12 N° 585 - ALMIRANTE REPUBLICA
PARQUE IND. PILAR IRIZAR - ARGENTINA
BUENODS
AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SIDUS S.A, 3282/14 CALLE 12 N 985 - ALMIRANTE REPUELICA
PARQUE IOND, PILAR IRIZAR - ARGENTINA
BUENCS
AIRES

¢} Acondicionamiento secundario:

Tek {+54-1 1) 43400800 - htvg:/ fwww.an mot.gov.ar ~fiephblea Argenting

Ternoivgia HMédica INAME INAL Edifieio Contral

Av, Belgrano 1480 A, Caseros 2161 Estados Unldos 25 - Ay, de Mayo 865

[CIN934AAP}, CABA {Ci264AAD), CABA {C1101AAAY, CABA {CXGQJMD), CABA
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Razén Social Namero de Disposicién Domicllio da la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SIDUS 5.A. 3282/14 CALE 12 N° 985 ALMIRANTE REPUBLICA
PARQUE IND. PILAR IRIZAR ~ ARGENTINA
BUENOS
AIRES

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

fecha del mismo.
Expediente N¢; 1-0047-0001-000033-14-3

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Tol ( +54-31) 4340-0800 - hitp:/ fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Taenolagha Mbdica INAME TRAL Ediificio Centrat
Av, Belgrand 1480 fe, Caserus 2161 T Fslados Unidos 25 Ay, de Mayo 869
{CI092AAP), CABA {C13B4AAD), CABA {C1itaAAY, CABA {C108444D), CABA
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