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Secretaria de Politicas, Regulacion 01SPOSICION N° 2 4 5 %
e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 14 ABR 201

VISTO, el Expediente n® 1-47-13700-10-1 de! Registro de esta

Administracidén Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.L.C.F.,,
solicita se autorice una nueva. forma farmacéutica para la especialidad
medicinal denominad'a ROE-3443 / GLUCOSAMINA SULFATO, autorizada
por Certificado n® 44.156. |

Quéf‘ las actividades de elaboracién, -produccion, fraccionamierto,
importacién, exportacidon, comercializacion y depésito en jurisdiccion
ﬁacionai o con destino al comercio interprovincial de especialidades:
dnedicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N©
9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas
complementarias.

Que como s‘urge de la informacién aportada la firma recurrente ha
cumplido con los requisitos exigidos por‘-la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervencidon de su competencia.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
DISPOSICION N° 2 4 5 g

e Institutos

ANMAL

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n°© 1490/92 y n® 1271/13.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. la nueva forma
farmacéutica de POLVO PARA RECONSTITUIR, en la concentracion de
GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE
SODIO) 1500 mg, para la especialidad medicinal que se denominard ROE-
3443, con la siguiente composicion de excipientes: MANITOL c.s.p.
2800,00 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 23,00 mg, SUCRALOSA 18,00
mg, COLORANTE AMARILLO OCASO 2,80 mg, ESENCIA DE NARANIA
160,00 mg, ESENCIA DE BANANA 30,00 mg; a expenderse en envases:
SOBRES DE ALUBIPOL (PAPEL BIOXIDO + ALUMINIO + PE); efectuandose
su elaboracién en los laboratorios ROEMMERS S.A.I.C.F. con planta sita en
José E. rodd 6424/76, Ciudad. Auténoma de Buenos Aires y/o Alvaro
Barros 1113, Localidad Luis Guillon, Pdo. Esteban Echeverria, Pcia. De

Buenos Aires (Elaboracion del Granel); ARCANO S.A. con planta sita en
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Cnel. Martiniano Chilavert 1124/26, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
(Acondicionamiento Primario y Secundarioj; y DICOFAR S.R.L. con planta
sita en Fray Cayetano Rodriguez 3520, Localidad Ciudadela, Pdo. Tres de
Febrero, Pcia. de Buenos Aires (Acondicionamiento Primario vy
Secundario); con la condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un
periodo de vida Util de VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A
TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

ARTICULO 29 - Acéptanse los proyectos de rétulos a fojas 37, 41 y 45 y
prospectos de fojas 160 a 163, 164 a 167 y 168 a 171.

ARTICULO 39°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el
Certificado n° 44.156 cuando el mismo se presente acompafiado de la
copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4° - Inscribase al producto antes mencionado, en sus
diferentes formas farmacéuticas y demas especificaciones que surjan de
los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracidn.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializaciéon de la nueva
forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicidn, el titular de la
misma deberd notificar a esta Administracion Naciona! de Medicamentos,

Q*P Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del
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primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 6° - Andtese, girese al Direccidn de Gestion de Informacidn
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas nofiﬂ'quese el interesado y
hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon junto
con los proyectos de rétulos y prospectos autorizados.‘ Cumplido,
archivese PERMANENTE.

ﬂhh}ﬂk
Expediente n® 1-47-13700-10-1 Dr. OTIO A J0RSINGHER

Sub Administrado! rl\‘laclonal
pisposicion ne D 4 5 2 tyes

vr



<

~ ORIGINAL

Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
sobres.
Roe-3443
Glucosamina Sulfato
Polvo para reconstituir - Sobres
Via oral

VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada sobre contiene: Glucosamina sulfato (como Glucosamina sulfato cloruro de sodio) 1500,00 mg.
Excipientes: Manitol c.s.p. 2800,00 mg; Acido citrico anhidro 23,00 mg; Sucralosa 18,00 mg;
Colorante amarillo ocaso 2,80 mg; Esencia de naranja 160,00 mg, Esencia de banana 30,00 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 AUTORIZADC POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal ylo Alvaro Barros 1113 —

B1838CMC-Luis Guilldn — Pcia. de Buenos Aires
Envasado en Fray Cayetano Rodriguez 3520 Ciudadela Pcia. Bs. As. y/o Cnel. Martiniano Chilavert
1124 - CABA

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

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

B\

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteni@ndo

| .

60 sobres.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Roe-3443
Glucosamina Sulfato
Polvo para reconstituir - Sobres
Via oral

FORMULA
Cada sobre contiene: Glucosamina sulfato (como Glucosamina sulfato cloruro de sodio)
1500,00 mg. Excipientes: Manitol c.s.p. 2800,00 mg; Acido citrico anhidro 23,00 mg;
Sucralosa 18,00 mg; Colorante amarilio ocaso 2,80 mg; Esencia de naranja 160,00 mg;
Esencia de banana 30,00 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antiartrésico. Cédigo ATC: MO1AX05.

INDICACIONES
Artrosis primaria y secundaria. Osteocondrosis. Espondilosis. Condromalacia rotuliana.
Periartritis escapulohumeral.

ACCION FARMACOLOGICA
La glucosamina es una molécula que se encuentra naturalmente en el organismo humano,
donde es utilizada como sustrato para la biosintesis de los proteoglicanos constituyentes de
la sustancia fundamental del cartilago articular y del acido hialurénico del liquido sinovial.
Dicha biosintesis se halla alterada en la artrosis, proceso degenerativo dismetabélico que
compromete al cartilago articular. En la artrosis se observa ausencia local de glucosamina,
debido a una disminuciéon de la permeabilidad de la capsula articular y a alteraciones
enzimaticas en las células de la membrana sinovial del cartilago; de alli la utilidad del aporte
exogeno de glucosamina sulfato como suplemento de las carencias enddgenas de esta
sustancia La glucosamina estimula la biosintesis de los proteoglicanos que van a formar
parte de la sustancia fundamental del cartilago articular y del acido hialurénico del liquido
sinovial, desarrolla una accion trofica en las carillas articulares y favorece la sintesis de
condroitin-sulfato y la normal disposicion de calcio en el tejido éseo.
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Farmacocinética:

Luego de su administracién oral el sulfato de glucosamina se disocia en ion sulfato y D-
glucosamina, que es el principio activo. La glucosamina se absorbe bien en intestino
delgado y, en general, atraviesa las barreras biolégicas sin dificultad. En animales, luego de
la administracién por via oral, se absorbe rapidamente (pico plasmatico a los 60 minutos) y
de manera casi completa (cerca del 90 % de la dosis administrada). La biodisponibilidad de
la glucosamina procedente del aparato digestivo es de un 72%. La giucosamina difunde con
rapidez a distintos érganos y tejidos que tienen la capacidad de concentrar la glucosamina
del plasma. La incorporacién al cartilago articular se ve rapidamente después de la
administracién oral y persiste en cantidades notables a lo largo del tiempo.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Roe-3443 debe administrarse por via oral. La posologia recomendada es de 1 sobre diluido
en un vaso de agua, una vez al dia, con la comida.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula. Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En pacientes que tienen disminuida la tolerancia a la glucosa, se recomienda monitorear la
glucemia antes del inicio del tratamiento y a intervalos regulares durante el mismo. También
deberia hacerse, de ser necesario, |a evaluacidén de los requerimientos de insulina. Durante
el tratamiento con glucosamina han sido reportados casos de hipercolesterolemia, por lo que
se recomienda precaucion en pacientes con riesgo para enfermedades cardiovasculares. Se
reporté un caso de exacerbacion de los sintomas asmaticos al inicio del tratamiento con
glucosamina, que cedid con la discontinuacion del tratamiento. En consecuencia, se debera
advertir a los pacientes asmaticos acerca de la potencial exacerbacion de sus sintomas
durante el tratamiento con glucosamina.

En pacientes con dieta hiposodica, se debera considerar el contenido de sodio presente en
el producto (cada sobre de 1500 mg contiene 151 mg de sodio).

Interacciones medicamentosas: la administracion oral de sulfato de glucosamina puede
aumentar la absorcion de tetraciclinas y reducir la absorcién de penicilina y cloranfenicol. El
producto puede administrarse concomitantemente con analgésicos y antiinflamatorios
esteroides 0 no estercides. Durante el tratamiento concomitante con anticoagulantes
cumarinicos {ej. warfarina y acenocumarol) puede observarse un incremento del RIN, por lo
que se recomienda un cuidadoso monitoreo al inicio o al finalizar el tratamiento con
glucosamina.
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Embarazo y lactancia: Roe-3443 no debe ser administrado durante el embarazo y la
lactancia ya que no esta demostrada la seguridad ¢linica del producto en estos grupos.
Interacciones medicamentosas: la administracion de sulfato de glucosamina puede
aumentar la absorcion gastrointestinal de tetraciclinas y reducir las de penicilina y
cloramfenicol, cuando son administrados conjuntamente por via oral. No se registran
interacciones significativas tras la administracion simultanea de glucosamina con
analgésicos o antiinflamatorios esteroides o no esteroides.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas son poco frecuentes y generaimente de naturaleza leve y
transitoria. En raras ocasiones se ha descrito la aparicion de nauseas, pesadez,
epigastralgia, dolor abdominal, meteorismo, estrefiimiento, diarrea, mareo, somnolencia y
cefalea.

Reacciones de hipersensibilidad: la incidencia de eritema, prurito 0 asma bronquial es
escasa. El tratamiento debe suspenderse ante la aparicién de cualquier tipo de reaccién
alérgica.

SOBREDOSIFICACION

No se han documentado casos de sobredosis con glucosamina. En caso de
sobredosificacién, se debe realizar lavado gastrico y medidas de proteccién general. Los
pacientes deben ser manejados con cuidados sintomaticos y de sostén. En casos de
sobredosis aguda, el lavado gastrico seguido de carbdn activado es recomendado. El lavado
realizado después de mas de una hora de la sobredosis tiene escasos beneficios. La
administracién de carbdén activado esta recomendada en pacientes que se presentan 1-2
horas después de la sobredosis. Para sobredosis sustancial o sintomaticos severos, el
carbon activado debe ser administrado repetidamente.

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: (01 1) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES .
Roe-3443 Polvo para reconstituir - Sobres: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30 y 60 sobres.

Fecha de altima revision:
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°;
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmaceutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Envasado en Fray Cayetano Rodriguez 3520 — Ciudadela Pcia. Bs. As. y/o Cnel. Martiniano
Chilavert 1124 — CABA

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