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"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Ir:"titutos 

A.N.M.A.T. I 652 
DISPOSICION N-

BUENOS AIRES, 22 Die 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016806-10-8 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA 

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que 

será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se elabora en MEXICO país integrante 

del Anexo II del Decreto 177/93 por un laboratorio farmacéutico, cuya planta se 

encuentra aprobada conforme al artículo 1° inciso e) del Decreto 177/93 

(modificatoria del artículo 30 del decreto 150/92). 

Que de la especialidad eXiste/n producto/s similar/es inscripto/s 

en el Registro y comercializados en la República Argentina 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 
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Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30, inciso e) del 

Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto 

cuya inscripción en el REM se solicita, contando con el laboratorio de control de 

calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que cuntempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 
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Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

',~ ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LIBERTRIM y 

nombre/s genérico/s TRIMEBUTINA MALEATO, la que será importada a la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.2., por 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 
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ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUDCERTIFICADO N° con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-016806-10-8 

DISPOSICIÓN NO; 865 2 
i 

iJ \ J .:.;~.., 

Dr. 'OTTO Á. O~SINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.'l:'. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO:' 6 5 2 

Nombre comercial: LIBERTRIM. 

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Productos 

Científicos S.A. de C.V. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Nicolás San Juan N° 1046, 

Colonia del Valle, México. 

Establecimiento elaborador con Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura 

para productos Farmacéuticos, expedido el 15 de Junio de 2011, valido hasta 

Mayo de 2013. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: Bernardino Rivadavia N° 

843, Avellanada, Provincia de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: LIBERTRIM 200. 
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Clasificación ATC: A03AA05. 

Concentración/es: 200 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

165 2 

Indicación/es autorizada/s: MANIFESTACIONES DOLOROSAS, DISTENSION, 

TRASTORNOS DEL TRANSITO EN EL CURSO DE LAS COLOPATIAS FUNCIONALES 

DEL ADULTO. SINDROME DE COLON IRRITABLE. ILEO POSTQUIRURGICO. 

DISPEPSIA FUNCIONAL NO ULCEROSA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.80 mg, TALCO 12.00 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALlNA 130.32 mg, ALMIDON GLlCOLATO SODICO 19.50 mg, 

\~l HIDROXIPROPILCELULOSA 29.00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.40 mg, 

LACTOSA MONOHIDRATO 198.98 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: 20, 24, 30, 48, 60, 72, 90, 96, 504 Y 1000 comprimidos, siendo 

los dos últimos de Uso Hospitalario Exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 20, 24, 30, 48, 60, 72, 90, 96, 504 Y 1000 

comprimidos, siendo los dos últimos de Uso Hospitalario Exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

~ 



.1 

"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los 
Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

i 652 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C; 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: 

MEXICO. 

País de procedencia: MEXICO 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: LIBERTRIM 100. 

Clasificación ATC: A03AA05. 

Concentración/es: 100 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

IndicaCión/es autorizada/s: MANIFESTACIONES DOLOROSAS, DISTENSION, 

TRASTORNOS DEL TRANSITO EN EL CURSO DE LAS COLOPATIAS FUNCIONALES 

DEL ADULTO. SINDROME DE COLON IRRITABLE. ILEO POSTQUIRURGICO. 

DISPEPSIA FUNCIONAL NO ULCEROSA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.90 mg, TALCO 6.00 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 65.16 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 9.75 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 14.50 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.20 mg, 

LACTOSA MONOHIDRATO gg,4g mg. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los dos 

últimos de Uso Hospitalario Exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000 

comprimidos, siendo los dos últimos de Uso Hospitalario Exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVARA TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C; 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo Ir del Decreto 150/92: 

MEXICO. 

País de procedencia: MEXICO 

DISPOSICIÓN NO: I 6 5 2 

~ 
Dr. OTTO A. ORSIIiGElER 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 
~ 652 

AJil";.~ ~ 

Dr. ClTTO A. ORSINGHER 
SUE ... NTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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DOCUMENTACIÓN REQUERIDA 

8. PROYECTO DE PROSPECTO 

L1BERTRIM 100 
L1BERTRIM 200 
TRIMEBUTINA 

Comprimidos 
Via oral 

Indus1r1ll Mexicana Acondicionado en Argentina 

VENTA BAJO RECETA 

Fórmulas cuall-cuantltatlv .. : 
Cada comprimido contiene: 

Componente Llbertrlm 100 
Trimebutina maleaio 100 mg , 
Lactosa monohidrato 99,49mg 
Celulosa mlcrocristalina 65,16 mg 
Hidroxlpropilcelulosa 14,50 mg 

Almld6n gll<:olato sódico 9,75mg 
Talco 6,OOmg 

Estearato de magnesio 3,90mg 

Silicio dióxido coloidal 1,20 mg 

Acción 1arap6utlca; 
Espasmolftico. Modulador dela molllldad gastrointestinal. 
Codificación A TC: AOJA A05. 

Indicaciones: 

Llbertrlm 200 
200 mg 

198,98mg 
130,32 mg 
29.00mg 

19.50mg 
12.00mg 
7.80mg 

2.40mg 

Manifestaciones dolorosas, distensión, trastornos del tránsfto en el curso de las colopetlas 
funcionales del adulto. Slndrome de colon Irritable. Ileo posquilÚrgico. Dispepsia funcional 
no ulcerosa. 

Acción farmacológica: 
La Trimebutina es un agonista enoelalinérgico periférico que ejerce su acción por unión a 
los neoeptores opioides endógenos. La Trimebutina puede •• timular la motricidad 
intestinal o puede inhibirla cuando exista un estado de estlmulación previa. 

Farmaoocinética: 
La Trimebutina se absorbe rápidamente alcanzándose la concentración ptasmética 
méxima luego de 1 .. 2 horas de la administración por vla oral. La biodlsponibilidad de la 
droga sin cambios as de 4 a 6% debido a un Intenso efecto de primer paso hepétlco. Los 
alimentos no modifican la absorción. Se ha infarmado que en los animales se distribuye 
en forma pnsdominante en el tracto gastrointestinal y que sólo una cantidad despreciable 
atraVIesa la barrera placentaria. La fijación a las prolelnas plasmáticas es menor del 5%. 
El metabolismo hace aparecer un melabolito principal activo que nspresenta un cuarto de 
la dosis administrada y presenta una vida media de alrededor de 4 horas. La vida media 
de eliminacl6n total es de alrededor de 12 horas. La eliminación es principalmente por vla 
urinaria bajo la forma de metabolitos, 70% dentro de las 24 horas. sin acumulaci6n en el 
organismo. 

Poeologla y forma de administración: 
Adultos: 
Llbertrim 100 Comprimidos: 1 a 2 comprimidos \naS veoas al dls, antes de las comidas. 
Libertrim 200 Comprimidos: 1 comprimido Ires veces al dla, antas de las idas. 
La dosls diaria máxima en aduRos no debe superar los 600 mg. 
La duraci6n del tratamiento as de 2 a 4 semanas. 
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Contraindicacion .. : 
Hipersensibilidad a la Trimebutina O a cualquiera de los componentes del medicame 
Primer trimestre dél embarazo, Lactancia 

Advertencias: 
La mejoria de los slntomas con el tratamiento no excluye la existencia de un proceso 
orgániCO causante de los trastomos de la motilldad del tracto gastrointestinal, tales como 
parasltosis, infecciones agudas o crónioes, diverticulosis, neoplasias, etc. 

Precauclo .... : 
No se dispone de información suficiente para recomendar su uso durante perlodoe 
mayoras a un mes. 
Embarazo: No se dispone de estudios controledos en mujeres embarazadas. Su uSO esté 
contraindicado durante el primer trimestra del embarazo. 
Lectancia: Se desconoce si la Trimebutina pasa a la leche humana. El médico deberé 
decidir la interrupción del tratamiento O de la lactancia, sag~n la importancia del 
medicamento para la madra. 
Uso pediétrico: La seguridad y efectividad en nillos nO ha sido establecida. 
Uso gariétrico: Los ancianoe habitualmente presentan una disminución de las funciones 
fisiológicas, por lo cual se recomienda administrarlo COn precaución y evaluar una posible 
disminución dala dosis. 

Interacciones medlcamento.as: 
Cisaprida: Sus efectos pueden ser disminuidos por la administración concomllante de 
Trimebutina. Procainamida: El uso concomitanta puede potenciar sus efectos 
anticollnérgicos sobre la conducción cardiaca. Zotepina: Puede potenciar Sus efectos 
anticolinérgicos con riesgo de nsacciones adversas (delirio, agitación, insomnio, malestar 
abdominal). 

Reacciones adversa.: 
Raramente, reacciones alérgicas, enupción cutánea. Decaimiento, maraos. Constipación 
o diarrea, sequedad buCal. 

SobredoelflCacl6n: 
En caso de sobredosis puede pnssentarse somnolencia, lipotimia, diamsa y náuseas. El 
tratamiento es sintomático y de soporte. 
Ante la eventualidad de una sobnedoslficaclón, concurrir 81 hoepital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicologla: Hoepital de Pediatrla Ricardo GutIérrez: 
(011) 4962-$6612247, Hospital A. Posadas: (011) 4664-664814658-7777. 

Pre .. ntaclones, 
Llbertrlm 100: enveses conteniendo 20, 30,40,50,60, 100,600 Y 1000 comprimidoe, las 
dos ~klmas para uso hospitalario exclusivo. 
Llbertrim 200: envases conteniendo 20, 24, 30, 46, 60, 72, 90, 96, 604 Y 1000 
comprimidos, las doe ~Itimas pano uso hospitalario exéiuaivo. 

Medlcamanto autorizado por el Ministerio de Salud, 
Certificado N' ..................................... . 

Elaborado en México por. Productos Clentlllcos S.A. de C, V, - Laboratorios Camote 
Nlcolés San Juan 1046, Cel. OeIValle, C.P. 03100, México D.F. 

Importado, acondicionado y distribuido en Argentina por: 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenes Aires. 

Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico. 

Fecha de última revisión: julio 2011. 

I MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ~CANCE DE LOS NIRos I 
NOTA: para la. unidad •• acondioionada •• n origen se aplicarilel mismo _oto, suprimiendo la 

fraso 'Aoondioionado .n Ar¡¡onlin." de/encabezado. 

Milism \ ).In Ju(¡,ez ;~~'J:q 

865 2 
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DOCUMENTACION REQUERIDA 
7. PROYECTOS DE RÓTULO 

7.1. PRODUCTO ELABORADO Y EMBLISTADO EN ORIGEN, 
ACONDICIONADO EN ARGENTINA POR TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

Industria Mexicana 

LlBERTRIM 100 
TRIMEBUTINA 

VI. oral 
20 comprimidos 

Acondicionado en Argentina 

VENTA BAJO RECETA 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trimebutlna malaato 100 mg. Excipientes: C.$. 

Lote .................. . Vencimiento: .................... . 

Dosificación - modo de administración: ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30'C en lugar seco. 

espacialidad medicinal autorlZllda por el Mlnl.tarlo d. Salud. 
Certificado N° .................... . 

Elaborado en México por: Productoa Clentlflcos S.A. de C.V. - laboratorios Carnot® 
NiCOlás San Juan 1046, Col. Del Valle, C.P. 03100, M6xico D.F. 

Importado, acondlc;lonado y distribuido en Argentina por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

Bemardino Rivadavia 843. Avellaneda, Provincia de 8uenos Aires. 
Director Técnico: Fabián Da 80nl8, Fannaoéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos 

Nota: para las presentaciones por 30, 40, 50, 60 Y 100 comprimidos, sa repetirá al mismo 
rétulo, cambiando solamante la cantidad de comprimidos. 

M¡ri.~ \ Jud,..z n~~ 

'¡52 



LIBERTRIM 100 
TRIMEBUTINA 

VI. 01'111 
500 comprimidos 

Induatrla Mexicana Acondicionado en Argentina 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

F6rmula: Cada comprimido contiene: 
Trimebutina maleato 100 mg. Excipientes: c.s. 

Lote .................. . Vencimiento: .................... . 

Dosificación - modo de administración: ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30"C en lugar seco. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° .................... . 

Elaborado en México por: Productoa Clenllficos S.A. de C.V. - Laboratorios Carnot® 
Nlcolés San Juan 1046, Col. Del Valle, C.P. 03100, México D.F. 

Importado. acondicionado y distribuido en Argentina por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fabián De Boni8, Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAoS 

Nota: para las prasentaCiones por 1000 comprimidos, se repetirá el mismo rótulo. cambiando 
solamente la cantidad de ccmprimidos. 

Fablan Oe Bonl. 
lECKSPHERE Dt o'lI6tNTI , 

DIrector TécnICO 

8 652 



LlBERTRIM 200 
TRIMEBUTINA 

Vla oral 
20 comprimidos 

Industria Mexicana Acondicionado ea Argentina 

VENTA BAJO RECETA 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trlmebutlna maleato 200 mg. Excipientes: c.s. 

Lote .................. . Vencimiento: ................... .. 

Doelficaclón - modo da administración: ver prospecto adjunto. 
ConseNar a temperatura ambiente no mayor a 3O"C en lugar seco. 

Elpeclalldad medicinal autorizada por al Ministerio de Salud. 
Certificado N° .................... . 

Elaborado en México por: Productos Clentlflcol S.A. de C.V. - laboratorios Carnot® 
Nicolás San Juan 1046. Col. Del Valle. C.P. 03100. México D.F. 

Importado, acondicionado y distribuido en Argentina por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Bernardlno Rlvadavia 843. Avellaneda, Prollincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fablán De Boni •• Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Nota: para las presentaciones por 24. 30. 48. 60. 72. 90 Y 96 comprimidos. se repetirá el 
mismo rótulo. cambiando so/amenta/a cantidad de comprimidos. 

Miriam ~ ~ \ vAt8Z A;~~ . 

<:::: 

Fabian De 80ni~ 
nCHSPHl1E DI ~~af",ll 

Dlr.clor l'olllco 



LIBERTRIM 200 
TRIMEBUTINA 

Vla oral 
504 comprimidos 

Industria Mexicana Acondicionado en Argentina 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPiTALARiO EXCLUSIVO 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trlmebutina maleato 200 rng. Excipienles: C.s. 

Lote .................. . Vencimiento: .................... . 

Ooelftcaclón - modo d. administración: ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30"C en lugar seco. 

EapeclaUdad medicinal autorizada por al Ministerio d. Sellld. 
Certificado N° .................... . 

Elaborado en Méxk:o por. Producto, Cientttlcos S.A. de C.V. - laboratorios Carnot® 
Nicolás San Juan 1046, Col. Del Valle, C.P. 03100. México D.F. 

importado, acondicionado y distribuido en Argentina por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA s.A. 
Bernardino Rivadavla 843. Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fabián De Bonio, Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos 

Nota: para las presentaciones por 1000 comprimidos, se repetirá el mismo rotulo. cambiando 
solamente la cantidad de comprimidos. 

Fablan Oe BDIl" 
lECH8PHflll: DE IlIfIfP!ll . 

DlroKlOf' Ttc.nlcf' 



7.2. PRODUCTO ELABORADO Y EMBLlSTADO EN ORIGEN, ACONDICIONADO 
EN ARGENTINA POR INGERICS S.A. 

LIBERTRIM 100 
TRIMEBUTlNA 

Vla oral 
20 comprimidos 

Industria Mexicana Acondicionado en Argentina 

VENTA BAJO RECETA 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trimebutina maleato 100 mg. Excipientes: c.s. 

Lot ................... . Vencimiento: ................... .. 

Doslflcaclón - modo de adminiltraclón: ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 3O"C en lugar seco. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° .................... . 

Elaborado en México por: Productos Ct.ntlficoI S.A. de C.V. - Laboratorlol Carnol® 
Nicolá. San Juan t046, Col. Dei Valle, C.P. 03100, México D.F. 
Acondicionado en Av. Tt •. Gral. Donato Alvaroz 2574, Ciudad Autónoma de Buenos Ai .. s. 

Importado y distribuido In Arglntlna por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A, 
Barnardlno Rlvadavla 843, Avellaneda .. Provlncia de Buenos Aire •. 
Director Técnico: Fablán Da Bonls, Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf¡OS 

Nota: para las presentaciones por 30, 40, 50, 60 Y 100 comprimidos, se repeUrá el mismo 
rótulo, cambiando solamonto la canUdad de comprimidos. 

Fablan De Bonis 
lECKSPHUI~ lit. a!IGEII't . 

Dlrectol T,eenlcl! 
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LIBERTRIM 100 
TRIMEBUTINA 

Via oral 
500 comprimidos 

Industria Mexicana Acondicionado en Argentina 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trimebutina maleato 100 mg. Excipientes: c.s. 

Lote .................. . Vencimiento: ....... " ...... . 

Doslllcacl6n - modo de admlnlatrac:I6n: ver prospecto adjunto. 
Conservar a temperatura ambiente no mayor a 300c en lugar seco. 

Especialidad medicinal autorlZllda por al MlnlstBrlo da Salud. 
Cert~icado N' ." ................ .. 

Elaborado en México por: Productoa Clantillcol S.A. da C.V. - Laboratorios Camote 
Nicolés San Juan 1048. Col. Del Valle, C.P. 03100, México D.F. 
Acondicionado en Av. Tte. Gral. Donato Alvarez 2574, Ciudad Autónoma de Buenol Aires. 

Importado y distribuido In Argenti ... por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Bernardino Rlvadavla 843. Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: FabiAn De Bonis, Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NllloS 

Nota: para las presentaciones por 1000 comprimidos, se repetirá et mismo rotulo, cambiando 
solamente la cantided de comprimidos. 

<Fab~n~ 
nctlSPHEII~ Df AKinl ' 

OlreclOr T,~nloo 

i 652 



~ TEUU '1 ERe" 

LIBERTRIM 200 
TRIMEBUTINA 

Vla oral 
20 comprimidos 

Induslrla Mexicana Acondicionado en Argentina 

VENTA BAJO RECETA 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trimebutina maleato 200 mg. Excipientes: c.s. 

Lote .................. . Vencimiento: ........... . 

DOllflcacl6n - modo de administración: ver prospecto adjunto. 
Conservar a temperatura ambienle no mayor a 31l"C en lugar seco. 

espacialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N' .. . ............... .. 

Elaborado en México por: Productos Clentlftcos S.A. de C.V. - Labol'ltorlos Cornot® 
Nicolés San Juan 1046. Col. Del Valle, C.P. 03100, México D.F. 
ACOndicionado en Av. Tte. Gral. Donato Alvarez 2574, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Importado y dl.trlbuldo en Argentina por. 
TECHSPHERE DE ARGENnNA S.A. 
Bemardino Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fabián De Bonis, Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

Nota: para las prosontaciones por 24, 30, 48, 50, 72, 90 Y 96 comprimidos, so rape/irá el 
mJsmo rótulo, cambiando solamente la cantidad de comprimidos. 

~ 
fabla. Oe Bon's 

TE.CtlipttEM DE AIIDEM11' ¡ 

Olr.c:tOr TtCfllco 

. , , 
.~ .... 
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LIBERTRIM 200 
TRIMEBUTINA 

Vla oral 
504 comprimidos 

Indu.tria Mexicana Acond Iclonado en Argentina 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

F6rmula: Cada comprimido contiene: 
Trimobutina maleato 200 mg. Excipiente.: c .•. 

Lote ...... , .......... .. Vencimiento: ............. . 

Doslllcacl6n - modo de admlnlstrac16n: ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 300c en lugar seco. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado NO .................... . 

Elaborado en México por: Productos Clentlllcos S.A. de C.V. - laboratorios Camol® 
Nicolás San Juan 1046. Col. Del Valle, C.P. 03100, México D.F. 
Acondicionado en Av. Tle. Gral. Donato Alvarez 2574. Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Importado y distribuido en Argentina por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Bemardino Rlvadavia 643, Avellaneda. Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fablón De Sonlo. Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

No/a: para las presentaciones por 1000 comprimidos, se rapetin! el mismo rótulo, 
cambiando so/amente la cantidad de comprimidos. 

MIrl"", " I JuJ/'8Z .~ 

Fablan Bonl. 
TfCIISPNER~ DE EJlIII1A 

Olr.ctor Tltcnlco 
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7.3. PRODUCTO ELABORADO Y ACONDICIONADO EN ORIGEN: 

LIBERTRIM 100 
TRIMEBUTINA 

Via oral 
20 comprimidos 

INDUSTRIA MEXICANA 

VENTA BAJO RECETA 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trimebutina maleato 100 mg. Excipiente.: c .•. 

Lote ................. .. Vencimiento: .................... . 

Dosificación - modo de administración: ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 300C en lugar seco. 

E.p-.laUded madlclnal autortzada por el Mln'-terlo de Salud. 
Certificado N' .................... . 

Elaborado en México por. Producto. Clentlflcoe a.A. de C.V. - laboratorios Camo\<ll) 
Nicolés San Juan 1046. Col. Del Valle. C.P. 03100, México D.F. 

Importado y distribuido en Argentina por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Bemardino Rivadavia 843. Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fabién De Bonil. Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAoa 

Nota: para la. prasentaciom;¡s por 30, 40. 50. 60 Y 100 comprimidos. se repetirá o/ mismo 
rotulo. cambiando so/amenta /a cantidad de comprimidos. 

Fablan De Bonls 
T'fCH5PHUlf DE. ~II&ENTI'V. , 

Dlractof T~nlcCl 
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~ TEO-tSF'l lE ::E" 

LIBERTRlM 100 
TRIMEBUTINA 

Via oral 
500 comprimidos 

INDUSTRIA MEXICANA 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trimebutina maleato tOO mg. Excipientes: c.s. 

Lote ................. .. Vencimiento: ................ . 

Doaiflcacl6n - modo d. admlnlstracl6n: ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C en lugar seco. 

Espacialidad medicinal autorizada por eIMlnl.\eno de Salud. 
Certificado NO .................... . 

Elaborado en México por: Productoa Clentilicoa S.A. d. C.V. - Laborator!oa Camol® 
Nicolás San Juan 1046, Col. Del Valle, C.P. 03100, México D.F. 

Importado y distribuido en Argentina por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fablán De Benia, Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlllos 

Nota: para las presentaciones por 1000 comprimidos, se repetira el mismo fÓtulo, cambiando 
solamente Ja cantidad de comprimidos. 

~7 
Fablan Os Bonl, 

'R11UHEI\E 01 AIlltNTI"'" '. 
OlraC!Or T.on1co 

• & 5 2 



<6 TECHSPHUcE* 

LlBERTRIM 200 
TRIMEBUTINA 

VI. oral 
20 comprlmidoa 

iNDUSTRiA MEXiCANA 

VENTA BAJO RECETA 

F6rmula: Cada comprimido contiene: 
Trimabutlna maleato 200 mg. Excipient •• : c .•. 

lote .................. . Vencimi.nto: ................. . 

Dosificación - modo de administracl6n: var prospecto adjunto. 

Conservar a tamperatura ambiente no mayor a 3O"C en lugar seco. 

E.peclalldad medicinal autorizada por el Mlnl.terlo d. Salud. 
Certificado N" ................... .. 

Elaborado en México por: ProducIDa Ciendftcos S.A. de C.V. -laboratorios Camod! 
Nicolás San Juan 1046. Col. Del Valle, C.P. 03100, México D.F. 

Importado y dl.tributdo en Argendna por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
8ornardlno Rlvadavia 843, Av.llanada, Provincia do Buanos Airao. 
Director Técnico: Fabián Do 80nio, Fannacéutlco. 

MANTENER lOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE lOS NitroS 

Nota: pare las presentaciones por 24, 30, 48, 60, 72, 90 Y 96 comprimidos, se repetirá el 
mismo rótulo, cambiando so/amente la cantidad de comprimidos. 

Fablan De Sonls 
TECHSI'lI~RE DE ~~Nll'''' 

Dlreotol Tikn.lcD 
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LIBERTRlM 200 
TRIMEBUTlNA 

VI. oral 
604 comprimido. 

INDUSTRIA MEXICANA 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trimebutina mateato 200 mg. Excipiente.: c .•. 

Lote .................. . Vencimiento: ....... o ••••••••••••• 

DOIIlflcacl6n - modo de administración: ver prospecto adjunto. 
Conservar a temperatura ambiente no mayor a 300c en lugar seco. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N" .................... . 

Elaborado en México por. ProduelOll ClenUfleOll S.A. de C.V. - LeboratOrlOll Camot® 
Nicolás San Juan 1046, Col. Del Valle, C.P. 03100, México D.F. 

Importado y distribuido en Argentina por. 
TECHSPHERE DE ARGENTINA SoA. 
Bernardino Rivadavia 643, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fablan De Bonis, Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos 

Nota: para las presentacioneS por 1000 comprimidos, se repetiré e/ mismo fÓtu/o, 
eembiando so/amente le cantidad de comprimidos. 
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LIBERTRIM 200 
TRIMEBUTINA 

VI.or.1 
604 comprimidos 

INDUSTRIA MEXICANA 

VENTA BAJO RECETA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

Fórmula: Cada comprimido contiene: 
Trlmebutlna maleato 200 mg. Excipiente.: c .•. 

Lote .................. . Vencimiento: .................... . 

Dosificación - modo de administración: ver prospecto adjunto. 
Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C en lugar seco. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado ND .................... . 

Elaborado en México por: Productos Clenllflcoa S.A. d. C.V. - laboratorios C.rnol® 
Nicolás San Juan 1046, Col. Del Valle, C.P. 03100, México D.F. 

Importado y distribuido en ArgenUna por: 
TECHSPHERE DE ARGENTINA S,A. 
Bernardlno Rlvadsvia 843, Avellaneda. Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fabián De Soni., Farmacéutico. 

MANTENER LOS MEDiCAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

Nota: para las prasantaciones por 1000 compnmidos, sa repatirá 01 mismo rótulo, 
cambiando so/amanta la cantidad de compnmidos. 

MlrlS'",J. Jubrez 
A¡¡ la.d~ 

8652 



7 

"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los 
Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-016806-10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

I 6 5 2 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.2., 

por TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro 

de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: LIBERTRIM. 

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Productos 

Científicos S.A. de C.V. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Nicolás San Juan N° 1046, 

Colonia del Valle, México. 
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Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y seguridad de los 
Trabajadores" 

Establecimiento elaborador con Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura 

para productos Farmacéuticos, expedido el 15 de Junio de 2011, valido hasta 

Mayo de 2013. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: Bernardino Rivadavia N° 

843, Avellanada, Provincia de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: LIBERTRIM 200. 

Clasificación ATC: A03AA05. 

Concentración/es: 200 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

Indicación/es autorizada/s: MANIFESTACIONES DOLOROSAS, DISTENSION, 

TRASTORNOS DEL TRANSITO EN EL CURSO DE LAS COLOPATIAS FUNCIONALES 

DEL ADULTO. SINDROME DE COLON IRRITABLE. ILEO POSTQUIRURGICO. 

DISPEPSIA FUNCIONAL NO ULCEROSA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.80 mg, TALCO 12.00 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 130.32 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 19.50 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 29.00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.40 mg, 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los 
Trabajadores" 

LACTOSA MONOHIDRATO 198.98 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: 20, 24, 30, 48, 60, 72, 90, 96, 504 Y 1000 comprimidos, siendo 

los dos últimos de Uso Hospitalario Exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 20, 24, 30, 48, 60, 72, 90, 96, 504 Y 1000 

comprimidos, siendo los dos últimos de Uso Hospitalario Exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C; 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: 

MEXICO. 

País de procedencia: MEXICO 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: LIBERTRIM 100. 

Clasificación ATC: A03AA05. 

Concentración/es: 100 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

IndicaCión/es autorizada/s: MANIFESTACIONES DOLOROSAS, DISTENSION, 
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TRASTORNOS DEL TRANSITO EN EL CURSO DE LAS COLOPATIAS FUNCIONALES 

DEL ADULTO. SINDROME DE COLON IRRITABLE. ILEO POSTQUIRURGICO. 

DISPEPSIA FUNCIONAL NO ULCEROSA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.90 mg, TALCO 6.00 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 65.16 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 9.75 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 14.50 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.20 mg, 

LACTOSA MONOHIDRATO 99.49 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los dos 

últimos de Uso Hospitalario Exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000 

comprimidos, siendo los dos últimos de Uso Hospitalario Exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVARA TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C; 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: 
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País de procedencia: MEXICO 

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado NO 

, 56523 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes 

de _____ _ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: :~hl ~\'7 
Dr. C)TTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


