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DISPOSICION N° i l! 7 8

BUENOS AIREs, 0 8 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000958-11-5 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GADOR S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd elaborada en la Repdblica Argentina.

Que de la misma existe por {0 menos un producto similar
registrado y comercializado en la RepUblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463
y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93 ), y
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra eh el Art. 3° del
Decreto 150/92 T.0O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el

Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn,
posologia, via de administracion, condicidon de venta, y los proyectos de
rétulos y de prospectos se consideran aceptables y reinen los requisitos
que contempla la norma legal vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante y del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales
y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad
medicinal de nombre comercial FENATROP S y nombre/s genérico/s
TRIMEBUTINA MALEATO+SIMETICONA, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.1, por GADOR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexo III de {a presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N° , con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 509- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacién del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacidon técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°©
serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©: 1-0047-0000-000958-11-5

pisposicion ve: B 4 T 8

A

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A_N_M.A.T.
L .
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 5 4 7 8

Nombre comercial: FENATROP S

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO+SIMETICONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: GADOR S.A.: Darwin 429 Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicién se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: FENATROP S .

Clasificacién ATC: AQ3AA05

Indicacion/es autorizada/s : TRATAMIENTO SINTOMATICO DEL DOLOR

ESPASMODICO (AEROFAGIA, METEORISMO, DISTENSION ABDOMINAL,

FLATULENCIA), DISCONFORT ABDOMINAL Y TRASTORNOS DEL
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TRANSITO  INTESTINAL  RELACIONADOS CON  ALTERACIONES
FUNCIONALES DEL TUBO DIGESTVO. SINDROME DE COLON IRRITABLE.
RECUPERACION DE LA FUNCION INTESTINAL EN POSTOPERATORIOS
(ILEOPARALITICO POSTOPERATORIO). DISPEPSIA NO ULCEROSA
(PREVIA ENDOSCOPIA GASTRICA NEGATIVA).

Concentracion/es: 200.00 MG de TRIMEBUTINA MALEATO, 120.00 MG de
SIMETICONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200.00 MG, SIMETICONA 120.00
MG.

Excipientes: POVIDONA 62 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 150 MG,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 30 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 288
MG, FOSFATO TRICALCICO 270 MG, CROSPOVIDONA 75 MG, ESTEARIL
FUMARATO DE SODIO 25 MG, OPADRY II 85 F 28751 30 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: 14, 20, 28, 30, 40, 56, 60, 100 y 500 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO EXCLUSIVO

HOSPITALARIO.

5478
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Contenido por unidad de venta: 14, 20, 28, 30, 40, 56, 60, 100 y 500
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN

LUGAR SECO, PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30

°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. A‘J
DISPOSICION Ne: 5 A 7 8 ’U"“

br. OTTO A. "ORSINGHER

VENTOR

sua:NTER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 4 7 8

‘i""“iﬁ
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MHincoterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Zegulacicn e Tnotitutoo
AUNWAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-000958-11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

5 4 7 8 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°

1.2.1. , por GADOR S.A., se autorizé la inscripcidon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial FENATROP S

Nombre/s genérico/s TRIMEBUTINA MALEATO+SIMETICONA

Lugar/es de elaboracion: GADOR S.A.: Darwin 429 Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicion se detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: FENATROP S .
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Clasificacion ATC: A0O3AAQ5

Indicacidn/es autorizada/s : TRATAMIENTO SINTOMATICO DEL DOLOR
ESPASMODICO (AEROFAGIA, METEORISMO, DISTENSION ABDOMINAL,
FLATULENCIA), DISCONFORT ABDOMINAL Y TRASTORNOS DEL
TRANSITO INTESTINAL RELACIONADOCS CON ALTERACIONES
FUNCIONALES DEL TUBO DIGESTVO. SINDROME DE COLON IRRITABLE.
RECUPERACION DE LA FUNCION INTESTINAL EN POSTOPERATORIOS
(ILEOPARALITICC POSTOPERATORIQ). DISPEPSIA NO ULCEROSA
(PREVIA ENDOSCOPIA GASTRICA NEGATIVA).

Concentracion/es: 200.00 MG de TRIMEBUTINA MALEATO, 120.00 MG de
SIMETICONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200.00 MG, SIMETICONA 120.00
MG.

Excipientes: POVIDONA 62 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 150 MG,
DIOXIDC DE SILICIO COLOIDAL 30 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 288
MG, FOSFATO TRICALCICO 270 MG, CROSPOVIDCONA 75 MG, ESTEARIL
FUMARATO DE SODIO 25 MG, OPADRY II 85 F 28751 30 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: 14, 20, 28, 30, 40, 56, 60, 100 y 500 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 14, 20, 28, 30, 40, 56, 60, 100 y 500
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN
LUGAR SECO, PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30
°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

P A
Se extiende a GADOR S.A. el Certificado N© 5 6 3 8 , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de Q 8 AGO 2011 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha

impresa en el mismo.

, {)n
DISPOSICION (ANMAT) No: 5 4 7 8 ,oTTO’A}nsm GHEH

suB- INTE VEN“"‘



Proyecto de prospecto interior de envase
FENATROP®S

TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg
SIMETICONA 120 mg

Industria Argentina Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta

Composicién:

Cada comprimido recubierto contiene:

Trmebuting MalEEAL0. .. ... cvv v vcer et e e e e e 200 mg
1y L1 (ol oo - F PP O RPOUU 120 mg
FOSFALO BHCAICICO .+ vvee oot eee et e e ee e et e e e e e e ean e ean e 270 mg
Celulosa microcristalinga... .........o.co i, 150 mg
CrOSPOVIAONA. ..o oe ittt e e et s e e e 78 mg
POVIHOMA .. oo i e e e et n e s 62 mg
Didxido de silicio coloidal................o e 30mg
Opadry || 85F28571 BIANCO.......coieivviii e i e e e 30mg
Estearil fumarato SOAICO..........cooiiriiniit e e 25'mg
Lactosa monohidrat..............oovoviiiiiiiii i 288mg

Accion terapéutica:
Modificador de la motilidad gastrointestinal. Antiflatulente.
Espasmolitico. Antiespasmédico

Cadigo ATC: AD3AAQS

Indicaciones:

Tratamiento sintomatico del dolor espasmédico (aerofagia, meteorismo, distension

GADOR S.A..
0= :

ADELMO F. ABE
O.N APODERAD(SJIACAH'
N.I.. " 4.094.086 GRECO
BIRECTORA TEGNIGA
MAT. N¢ ooy
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irritable.
Recuperacion de la funcion intestinal en postoperatorios (ileoparalitico

postoperatorio).Dispepsia no ulcerosa (Previa endoscopia gastrica negativa).

Accién Farmacoldgica:

Tﬁmebuﬁna: A través de su accién sobre el sistema ent;efalinérgioo del aparato
digestivo, trimebutina es un farmaco regulader de la motilidad del tubo digestivo. Al
actuar como agonista encefalinérgico periférico sobre los receptores e)fcitadores e
inhibidores, trimebutina puede ejercer una accién estimulante sobre el-musculo liso
intestinal hipoquinético (desencadenando ondas de fase Ill), ¢ bien una accién
espasmolitica sobre el maseulo liso intestinal hiperguinético.

Simerticona. La simeticona es un agente surfactante que actia dispersando y
previniendo la formacién de burbujas mucogaseosas reduciendo la tensién superficial
de las burbujas. Por lo tanto es un agente antiflatulento que alivia el dolor v las
molestias abdo.minales provocadas por la presencia de un exceso de gases en el

moco intestinal.

FannacocinéticaA:

Trimebutina: Luego de la administracién oral, 1a trimebutina se absorbe rapidamente
alcanzando su concentracion plasmaética maxima, aproximadamente a las 2 horas de
su administracién. Dado el importante efecto de primer paso Hepatico, la
biodisponibilidad de |a trimebutina sin metabolizar es del 4 al 6 % y no se modifica con
la ingesta de alimentos.

El volumen aparente de distribucién es de 88 litros aproximadamente y la ligadura a

GADOR |
;/ S.A.

Z
APGISE‘:ABDONI '
D.N.IL: 4.094 08g >
NOEMI Greco
ORA TRCMIGA

MAY, No QoN7




proteinas plasmaticas es inferior al 5 %.Una muy pequefia cantidad pasa la barn
hemato-encefalica.

Las auto-radiografias de animales muestran una importante concentracion de
trimebutina en el tubo digestivo. Por el contrario, la droga atraviesa escasamente la
barrera placentaria (menos del 0,05 %) y se recupera en la leche materna en sélo un
0,04%.

La mayor parte de la dosis es metabolizada en e! higado por hidrélisis y N-
desmetilacién. La N:desmetil trimebutina, es el principal metabolito activ"o que se
encuentra en sangre circulante y en consecuencia, posee una particular actividad
farmacolégica sobre el colon. La hidrélisis de la trimebutina conduce a la formacién de
acido trimetoxibenzoico que posteriormente se descompone en aminas inactivas. Los -
productos libres y conjugados son eliminados a través de la orina. La vigda media de
eliminacion relativa a la dosis total administrada es de alrededor de 12 horas. Sélo del
2 al 13,6 % de la trimebutina es excretada a través de las heces. La droga no
presenta efecto acumulativo en el organismo

Simeticona: La simeticona no se absorbe y es eliminada con las heces.

Posologia - Modo de administracién:

Dosis recomendada: 1 comprimido recubierto 3 veces por dia, antes de las comidas.
La duracion del tratamiento es dé 2 a 4 semanas.

No se utilizar como medicacién de mantenimiento a largo plazo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a las drogas o a cualquier componente de! producto. Embarazo:
Contraindicado en el primer trimestre. Lactancia. Miastenia-gravis

Perforacién u obstruccion intestinal de cualquier causa.

; NIACA GA
ADELMAPDFDEQESO DOR S-A.
D.N.I.; 4.084.086 N
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Advertencias:

La respuesta sintomatica del paciente al tratamiento con trimebutina no excluye
existencia de un proceso organico especifico del tubo digestivo o de la via biliar,
causante de las alteraciones de la motilidad de ellos, tales como infecciones
intestinales agudas o crénicas, diverticulosis, parasitosis, neoplasias, etc.No se
dispone aun de sevidencia cientifica suficiente como para recomendar- el uso de
trimebutina por tiempo prolongado.

Debido a la presencia de Iactosz; en su formulacion, este medicamento no es
recomendado para pacientes con déficit de lactosa, sindrome de malabsorcion

intestinal o galactosemia.

Precauciones:

No se dispone de datos suficientes como para recomendar el uso de trimebutina por
pericdos mayores a 1 mes de modo continuado.

El sindrome de colon imritable puede presentarse con multiples manifestaciones y
elevadas tasas de respuesta al placebo, por lo que es dificil evaluar la eficacia de una
droga en su tratamiento. Sin embargo, existe evidencia cientifica publicada que

sustenta el uso de trimebutina en el tratamiento sintomatico de este tipe de patologias.

Interacciones medicamentosas:

Trimebutina: Cisaprida: La eficacia de cisaprida disminuye con fa administracién de
trimebutina conjuntamente. ‘

Procainamida: El uso conjunto potencia Ios efectos antivagales sobre la conduccién
cardiaca. Zotepiné: Se potencian sus efectos anticolinérgicos con riesgb de efectes
indeseables: delirio, agitacién. Insomnio, malestar gastrointestinal. Estudios en

animales mostraron un aumento del efecto de drogas curarizantes en el usc conjunto

GADOI? S.A.
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ADELMAD F."KBsE A NOEMI GRECO
APODERADO ! GRE

. DIRECTORA TECNICA
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con trimebutina.

Carcinogénesis — Mutagénesis — Trastornos de la Fertilldad:

No se han descripto

Embarazo — Efectos teratogénicos:
Trimebutina: Aunque no se han descripto efectos teratogénicos en animales se
recomienda evitar en el primer trimestre del embarazo. Lacfancia: Su uso no se

recomienda.

Geriatria: Los ancianos habitualmente tienen funciones fisiolégicas disminuidas, por
lo que se recomienda mayor precaucién y eventualmente disminucién de la dosis.
Reacciones adversas:

Piel: Rara vez reacciones alérgicas, sensaciones de frio — calor.

SNC: Ocasionalmente decaimiento y mareos.

Gastrointestinales. Constipacion o diarrea, sequedad bucal, nauseas, vomitos.

Sobredosificacion:

No se describe. En caso de sobredosis accidental pueden presentarse: Somnolencia,
lipotimia, diarrea y nauseas.

El trafamiento sera sintomatico. Orientativamente, si no ha transcurrido 1 hora desde

{a ingesta, se puede inducir el vomito o reafizar lavado gastrico.

Ante Ja eventualidad de una sobre dosificacién, concurrir al Hospital méas
cercano o comunicarse con [os centros de ToxIcologia:

Hospital de Pedjatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

GADOR S.A.

M
NOEM! GRECO

DIREETORA TECGNICA
MAT. N° 9957




comprimidos recubiertos siendo los dos ultimos para uso exclusivo hospitalario.
Forma de Conservacién: conservar en su envase original en lugar seco,

preferentemente a temperatura entre 15° C y 30° C.

“MANTENER TODOS L.OS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS”

GADOR S.A,

Darwin ;429 - C1414CUI - Buenos Aires - Tel.: 4858-8000.
Directora Técnica; Olga N. Greco - Farmacéutica.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Fecha Oltima versidn: ~——/ ~——/ =m-ma-

GADOR. S.A
D.N.APQliERADQ =

ENIXC
l.: 4.084.088g W
NOEMI GRECO

DIRECTORA TEEGNIC.,
MAT. N° 8957




Proyecto de Rotulo y Etiqueta .
FENATROP®S

TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg
SIMETICONA 120 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Contenido: 14 Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta

Composicidn:

Cada comprimido recubierto de Fenatrop® S contiene:

Trimebutinamaleato.............ccccooi i P 200 mg
X (1~ 1 - R PR RRON 120 mg
Fosfato tricalcico.............. e et eh e et e et ern e e arn e enns 270 mg
Celulosa microcristaling .............c.coovvrviiininicnn e .....150 mg
CrOSPOVIIONA. .. o ettt e e e e e 75 mg
POVIHONE ... oot it e e e e e 62 mg
Dioxido de silicio coloidal.............coiviiveen i e 30 mg
Opadry Il 85F2B57 1 BIaNCO..........cccoiiirii e et en i e 30 mg
Estearil fumarato S6diCO..........ccoeiiiiii 25 mg
Lactosa monohidrato. ... ...l i e e e 288 mg

Posologia: ver prospecto interno

Lote.N°: . Vencimiento:;
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original en lugar seco, preferentemente a temperatura
entre 15° C y 30 °C,

GADOR S.A.

ADELMUOF. ABENIAC
APODERADO v % -

DIRECTORA TECNICA
MAT. N° goK57

D.N.l.: 4.004.086




“MANTENER TODOS LOS MEDICAIV’!WEN TOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINGS”

GADOR S.A.

Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires - Tel.: 4858-8000.

Directora Técnica:.OIga N. Greco - Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Nota: el mismo texto sera utilizado para las presentaciones de 20, 28, 30, 40,
56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos siendo los dos Ultimos para

uso exclusivo hospitalario.

ABEN‘AC
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