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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-013954-08-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TAURO 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 sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
TRIMEBUTINA TAURO y nombre/s genérico/s TRIMEBUTINA MALEATO, la que
sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo
de Tramite N° 1.2.1 , por TAURO S.A., con fos Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de |o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢ - En los rotulos 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 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producte cuya
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inscripcidon se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar |la verificacidén
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° serd por

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

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos [, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©: 1-0047-0000-013954-08-1

DISPOSICION NO: {]. L,
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Dr. OT10 A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.




ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No; Q 5 5 0

Nombre comercial: TRIMEBUTINA TAURO

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Acondicionamiento primario y secundario: Laboratorios
Fabra SA: Carlos Villate 5271 Munro —Pcia. de Buenos Aires

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TRIMEBUTINA TAURO .

Clasificacion ATC: A0O3AAQS.

Indicacion/es autorizada/s: Manifestaciones de dolor, distensién abdominal,
problemas de transito durante el curso de colonopatias funcionales del adulto.
Sindrome de colon irritable.

, Concentracion/es: 200 MG de TRIMEBUTINA MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200 MG.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 12 MG, TALCO 32 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 32 MG, POLIETILENGLICOL 6000
1 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIOC 20 MG, LACTOSA MONOHIDRATADA 84
MG, HIDROPROPILMETILCELULOSA 6 MG, PVP K 30 20 MG, LAURIL SULFATO DE
SODIO 2 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 y
1000 Comprimidos Recubiertos, las cuatro uUltimas presentaciones son de uso
exclusivo hospitalario.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, las cuatro dGltimas
presentaciones son de uso exclusivo hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura menor a 30 °C. Proteger de la
humedad.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.
Nombre Comercial: TRIMEBUTINA TAURQO AP.

lasificacién ATC: AQ3AAQS
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Indicacién/es autorizada/s: Manifestaciones de dolor, distension abdominal,
problemas de transito durante el curso de colonopatias funcionales del adulto.
Sindrome de colon irritable.
Concentracion/es: 300 MG de TRIMEBUTINA MALEATO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 300 MG.
Excipientes: TALCO 0.7 MG, DIOXIDO DE TITANIO 1.7 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 232 MG, POLIETILENGLICOL 6000 0.1 MG, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 1.5 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 10.5 MG,
METHOCEL K - 15 M 54 MG, HIDROPROPILMETILCELULOSA 2.5 MG, PVP K 30 12
MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 y
1000 Comprimidos de liberacidn prolongada, las cuatro Gltimas presentaciones
son de uso exclusivo hospitalario.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, 500 y 1000 Comprimidos de liberacién prolongada, las cuatro ultimas
presentaciones son de uso exclusivo hospitalario.
Periodo de vida Util: 24 meses

orma de conservacion: Conservar a temperatura menor a 30 °C. Proteger de la




humedad.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

0550

DISPOSICION NO:

0550

l
/Mlz'ujtﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT



ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO 05 5 Q

wmqk

/Dr, OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A,T.




ANEXOQ III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-013954-08-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

“ !! 5 0 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
TAURO S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: TRIMEBUTINA TAURO
Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Acondicionamiento primaric y secundario: Laboratorios
Fabra SA: Carlos Villate 5271 Munro —Pcia. de Buenos Aires
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: TRIMEBUTINA TAURO
Clasificacién ATC: A03AAOS.

Indicacidén/es autorizada/s: Manifestaciones de dolor, distensién abdominal,
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problemas de transito durante el curso de colonopatias funcionales del adulto.
Sindrome de colon irritable.
Concentracién/es: 200 MG de TRIMEBUTINA MALEATO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentuat:
Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 12 MG, TALCO 32 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 32 MG, POLIETILENGLICOL 6000
1 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 20 MG, LACTOSA MONCHIDRATADA 84
MG, HIDROPROPILMETILCELULOSA 6 MG, PVP K 30 20 MG, LAURIL SULFATO DE
SODIO 2 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 y
1000 Comprimidos Recubiertos, las cuatro Ultimas presentaciones son de uso
exclusivo hospitalario.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, las cuatro Uultimas
presentaciones son de uso exclusivo hospitalario.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura menor a 30 °C. Proteger de la

humedad.




Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.,

Nombre Comercial: TRIMEBUTINA TAURO AP.

Clasificacion ATC: AO3AAQS

Indicacion/es autorizada/s: Manifestaciones de dolor, distension abdominal,

problemas de transito durante el curso de colonopatias funcionales del adulto.

Sindrome de colon irritable.

Concentracion/es: 300 MG de TRIMEBUTINA MALEATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 300 MG.

Excipientes: TALCO 0.7 MG, DIOXIDO DE TITANIO 1.7 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 232 MG, POLIETILENGLICOL 6000 0.1 MG, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 1.5 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 10.5 MG,
METHOCEL K - 15 M 54 MG, HIDROPROPILMETILCELULOSA 2.5 MG, PVP K 30 12
MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 y

1000 Comprimidos de liberacion prolongada, las cuatro ultimas presentaciones

son de uso exclusivo hospitalario.
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Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, 500 y 1000 Comprimidos de liberacion prolongada, las cuatro ultimas
presentaciones son de uso exclusivo hospitalario.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: Conservar a temperatura menor a 30 °C. Proteger de la

humedad.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a TAURQO S.A. el Certificado KTO 5 ﬁO i 52‘, en la Ciudad de
24 ENE 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de

siendo su vigencia por cinco (5) afics a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO; 85 5 0 |
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Dr. o170 A, ORSINGHER

/

SUB-INTERVENTOR
AN.M.a .
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8. PROYECTO DE PROSPECTO:

TRIMEBUTINA TAURO
TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Composicién:

Cada comprimido recubierto contiene:

Trimebutina maleato 200.00 mg
PVP K30 20.00 mg
Almidén glicolato de sodio 20.00 mg
Talco 30.00 mg
Celulosa microcristalina 32.00 mg
Lactosa monohidratada 84.00 mg
Laurilsulfato de sodio - 2.00mg
Estearato de magnesio 12.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 6.00 mg
Polietilenglicol 6000 1.00 mg
Didxido de titanio 3.00 mg
Talco 2.00 mg

ACCION TERAPEUTICA:
Espasmolitico, modulador de Ia motilidad digestiva.

INDICACIONES CLINICAS

Manifestaciones de doior, distension abdominal, problemas de transito durante
el curso de colonopatias funcionales del adulto. Sindrome de colon irritable.

ACCION FARMACOLOGICA:

Su accién es mediada por dos mecanismos: como agonista de los receptores
encefalinérgicos del plexo mientérico intestinal y a través de la liberacion de
péptidos gastrointestinales como la motilina y bajo ciertas condiciones afecta el
aumento postprandial de gastrina, glucagon, polipéptidos pancreaticos, etc.
Estimula la motricidad intestinal tipo ayuno y tiende a inhibir la motilidad tipo
postprandial (complejo motor migratorio). Por estos mecanismos modula el
transito intestinal y reduce el dolor visceral producido por la distension
colorrectal.

FARMACOCINETICA:
Luego de su administracion oral ta absorciéon de trimebutina es casi completa.
El 94% de la dosis se elimina por rifidn como varios metabolitos.

El pico maximo de concentracién plasmatica se observa 1-2 horas después de
su administracién. La vida media es de 1 hora aproximadamente. El principal
metabolito de la trimebutina, la nortrimebutina se forma en el higado y ejerce su
accion en todo el tracto digestivo principalmente en el colon. Se s e que

atraviesa la piacenta.
Labofatorips Tauro S.A-

Farm. rto P. Garcia

Dire Yécnico
M.Ni 9316




POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: N
Aduitos: 1-3 comprimidos por dia, preferentemente antes de las comidas
repartidos en 3 tomas,

Dosis maxima: 600 mg por dia (3 comprimidos). La duracién del tratamiento es
de 2 a 4 semanas. No se utiliza como medicacion de mantenimiento a largo
piazo.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a la droga. Embarazo: contraindicado en el 1er trimestre.

ADVERTENCIAS:

La respuesta sintomatica al tratamiento con trimebutina no excluye ia existencia
de un proceso orgénico especifico causante de las alteraciones de Ia motilidad
del tubo digestivo, tales como infecciones intestinales agudas o cronicas,
parasitosis, diverticulosis, neoplasias, etc.

PRECAUCIONES:
La forma de suspension contiene azucar por lo cual se debe utilizar con
precaucion en pacientes diabéticos. No se dispone de datos suficientes, como
para recomendar su uso en periodos mayores a 1 mes.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Cisaprida: la eficacia de cisaprida disminuye con la administracion de
trimebutina conjuntamente. Procainamida: el uso conjunto potencia los efectos
antivagales sobre la conduccién cardiaca. Zotepina: se potencian sus efectos
anticolinérgicos con riesgo de efectos indeseables: delirio, agitacién, insomnio,
maiestar gastrointestinal.

Interaccidn e influencia sobre las pruebas de laboratorio: no se han descripto.
Carcinogénesis, mutagénesis. trastornos de la fertilidad: no se han descripto.
Embarazo y efectos teratogénicos: aunque no se han descripto efectos
teratogénicos en animales se recomienda evitar su uso en el primer trimestre
del embarazo.

Lactancia: su uso no se recomienda

Pediatria: utilizar las dosis indicadas. No usar para el colico del lactante.
Geriatria: los ancianos habitualmente tienen funciones fisiologicas disminuidas,
por lo que se recomienda mayor precaucion y eventual disminucién de la dosis.

REACCIONES ADVERSAS:
Piel: rara vez reacciones alérgicas, sensaciones de fric — calor, rash.

SNC: ocasionalmente decaimiento y mareos.

Gastrointestinales: constipacion o diarrea, sequedad bucal.

SOBREDOSIFICACION:

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

El tratamiento ser4 sintomatico. Orientativamente, si no ha transcurrido 1 hora
desde la ingesta se puede inducir el vémito o realizar lavado gastrico.

Laboraf s Tauro 5.A.

Farm. Roberth P. Garciz
Director Técnico

My aree
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel. (011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

CONSERVACION:
Conservar a temperatura de menor a 30°C. Proteger de la humedad.

PRESENTACIONES:

TRIMEBUTINA TAURO se presenta en envases conteniendo 10, 20, 30, 40,
50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, éstas Gltimas
cuatro presentaciones son de uso exclusivo hospitalario.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en: Laboratorios TAURO S.A.

Direccion: J. A. Garcia 5420 - CABA.

Director Técnico: Farm. Roberto P. Garcia

Planta industrial y administracién: Juan A. Garcia 5420 — C1407FXR -
C.A.B.A-- Argentina '

Tel: 4567-9447 Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de Ia Nacién.
Certificado N° .........
Ultima revisién:

ro S.A.
Labora! Taul
rta P. Gavcia
Farm. « TéCnico

M. 9316




TRIMEBUTINA TAURO AP
TRIMEBUTINA MALEATO 300 mg
Comprimidos de liberacién prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicién:

Cada Comprimido de liberacién prolongada contiene:

Trimebutina clorhidrato 300.00 mg
PVP K30 12.00 mg
Almidén glicolato de sodio 10.50 mg
Methocel K15 54.00 mg
Didxido de silicio coloidal 1.50 mg
Celulosa microcristalina 232.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 2.50 mg
Polietilenglicol 6000 0.10 mg
Dioxido de titanio 1.70 mg
Talco 0.70mg
ACCION TERAPEUTICA:

Antiespasmddico. Normalizador del transito intestinal,

INDICACIONES CLINICAS

Manifestaciones de dolor, distensién abdominal, problemas de transito durante
el curso de colonopatias funcionales del adulto. Sindrome de colon irritable.

ACCION FARMACOLOGICA:

A través de su accién sobre el sistema encefalinérgico del aparato digestivo,
trimebutina es un farmaco regulador de la motilidad del tubo digestivo. Al actuar
como agonista encefalinérgico periférico sobre los receptores excitadores e
inhibidores, trimebutina puede ejercer una accion estimulante sobre el musculo
liso intestinal hipoquinético (desencadenando ondas de fase i), o bien una
accion espasmolitica sobre el musculo liso intestinal hiperquinético. Esta accion
se observa a lo largo de todo el tubo digestivo y sus esfinteres, promoviendo
una contractilidad y propulsién fisiologicas. En el sindrome del coion irritabie,
trimebutina permite el control de los sintomas resultantes de la disquinesia
intestinal propia de Ia afeccion, tales como: la alternancia diarrea —
constipacion, dolor espasmédico, distension abdominal, pujos, tenesmo y
meteorismo.

FARMACOCINETICA:
Luego de la administracion oral de una dosis, la concentracién plasmatica
maxima se alcanza en 1 o 2 horas. Los estudios de distribucion han
demostrado que trimebutina se distribuye de manera no uniforme. Alrededor
del 50% de la droga se concentra en el tubo digestivo. La eliminacién es rapida
efectuandose principaimente por via urinaria, aproximadamente un 70% de la
dosis en 24 horas; algunos estudios farmacocinéticos han detectado que hasta
el 95% de la dosis administrada se elimina por via renal. Menos del 59
elimina por materia fecal.




Los tests de disclucion in vitro con la forma farmacéutica de liberabid
prolongada de Trimebutina AP , han demostrado caracteristicas lineales \dg _
disolucion continua. En las primeras 8 horas, se observa la disolucién de entre
el 84,6% y el 98,6% del comprimido de liberacion prolongada. El test se realizo
con muestras a las 8 horas y en condiciones estandar de disolucién en Acido
Clorhidrico 0,1 N.

Estas caracteristicas farmacotécnicas indican que la absorcién en el tubo
digestivo se realizaria de manera constante a lo largo de todo el trayecto
absortivo manteniendo concentraciones plasmaticas que permiten una o dos
dosis diarias.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La mayoria de los pacientes pueden controlar la sintomatologia con 1
comprimido por dia, preferentemente antes del almuerzo. En caso de
necesidad, y de acuerdo al mejor criterio medico, la dosis puede incrementarse
a 2 comprimidos por dia a intervalos regulares, preferentemente antes de las
comidas.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a! principio activo y/o a cualquiera de los ingredientes de Ia
formulacién. Fenilcetonuria. Miastenia gravis.

ADVERTENCIAS:

La respuesta sintomética al tratamiento con trimebutina no excluye la existencia
de un proceso organico especifico causante de las alteraciones de la motilidad
del tubo digestivo, tales como infecciones intestinales agudas o cronicas,
parasitosis, diverticulosis, neoplasias.

PRECAUCIONES:

No se dispone de datos suficientes, como para recomendar su uso en pericdos
mayores a 1 mes.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

La administracién concurrente con farmacos antiacidos alcalinos puede
interferir con el efecto terapéutico de trimebutina. En estos casos se aconseja
administrar los farmacos alcalinos al menos 3 horas luego de la ingesta de
trimebutina.

Embarazo: a pesar de no haberse comprobado experimentalmente efecto
alguno sobre la gestacién, ante la falta de estudios clinicos controlados en
mujeres embarazadas se desaconseja el uso de trimebutina en esta condicién.
Lactancia: se desconoce si trimebutina Se excreta a través de la leche humana,
desaconsejandose su empelo en mujeres durante Ia lactancia.

REACCIONES ADVERSAS:

A las dosis habituales el farmaco resulta muy bien tolerado, observandose
raramente rash cutaneo.

Laboratpriog fauro S.A

Farm. Roberfo P, Garcia
plrector[Técnico
M.N. D316




SOBREDOSIFICACION:
Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada. En
caso de sobredosis, el tratamiento que debe iniciarse sin demoras, es
sintomatico y de sostén de la funcion cardiovascular y respiratoria. Debera
inducirse el vémito, tomando las precaucicnes adecuadas para evitar la
aspiracién del mismo, especialmente en el caso de nifics. No debe inducirse el
vomito en pacientes con alteraciones de la conciencia o en nifios de un afo.
Con posterioridad a la emesis se puede intentar ia absorcién de la droga
restante en el estdmago con carbén activado. Si no se puede inducir el védmito
o ello estuviera contraindicado, efectuar lavado gastrico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel. (011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas ~ Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata - Tel.: (0221) 451-5555

CONSERVACION:
Conservar a temperatura menor a 30°C. Proteger de la humedad.

PRESENTACIONES:

TRIMEBUTINA TAURO se presenta en envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50,
60, 100, 120, 200, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, éstas uitimas
cuatro presentaciones son de uso exclusivo hospitalario.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en: Laboratorios TAURO S.A.

Direccién: J. A, Garcia 5420 - CABA.

Director Técnico: Farm. Raberto P. Garcia

Planta industrial y administracién: Juan A. Garcia 5420 — C1407FXR -
C.AB.A - Argentina

Tel: 4567-9447 Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N° ..........
Ultima revisién:

hboég e Touro §.A.

Farm. Roberto P, @arcia
Diragtor Téenico
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9. PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA

TRIMEBUTINA TAURO
TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Composicién:

Cada comprimido recubierto contiene:
Trimebutina maleato 200.00 mg
PVP K30 20.00 mg
Almidén glicolato de sodio 20.00 mg
Talco 30.00 mg
Celulosa microcristalina 32.00 mg
Lactosa monochidratada 84.00 mg
Laurilsulfato de sodio 2.00 mg
Estearato de magnesio 12.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 6.00 mg
Polietilenglicol 6000 1.00 mg
Diéxido de titanio 3.00 mg
Talco 2.00 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:

Fecha de vencimiento:

Conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente no
mayora 30°C. Proteger de la humedad.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en: Laboratorios TAURO S A.

Direccidn: J. A. Garcia 5420 — C.ABA.

Director Técnico: Farm. Roberto P. Garcia

Planta industrial y administracién: Juan A. Garcia 5420 - C1407FXR -
C.A.B.A-- Argentina

Tel: 4567-9447 Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion,
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 30, 40, 50, 60,
100 y 120 comprimidos recubiertos.
Labor:ti‘l\m- wuro $.4

Farm. Roberto P. Garcls
" Director| Técnico
M.N. r315
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TRIMEBUTINA TAURO
TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 200 comprimidos recubiertos.

Composicién:

Cada comprimido recubierto contiene:

Trimebutina maleato 200.00 mg
PVP K30 20.00 mg
Almiddn glicolato de sodio 20.00 mg
Taico 30.00 mg
Celulosa microcristalina 32.00 mg
Lactosa monohidratada 84.00 mg
Laurilsulfato de scdio 2.00 mg
Estearato de magnesio 12.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 6.00 mg
Polietilenglicol 6000 1.00 mg
Didxido de titanio 3.00 mg
Talco 2.00 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:
USO HOSPITALARIO

Conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente no
mayora 30°C. Proteger de la humedad.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en: Laboratorios TAURC S.A.

Direccion: J. A. Garcia 5420 — C.ABA,

Director Técnico: Farm. Roberto P. Garcia

Planta industrial y administracion: Juan A Garcia 5420 — C1407FXR -
C.A.B.A- Argentina

Tel: 4567-9447 Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion,
CertificadoN°® ...

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 250, 500 y 1000
comprimidos recubiertos.

hhra%)auro sS4
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TRIMEBUTINA TAURO AP
TRIMEBUTINA MALEATO 300 mg
Comprimidos de liberacién prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Composicion:

Cada comprimido de liberacién prolongada contiene:
Trimebutina maleato 300.00 mg
PVP K30 12.00 mg
Almidén glicolato de sodio ‘ 10.50 mg
Methocel K15 54.00 mg
Didxido de silicio coloidal 1.60 mg
Celulosa microcristalina 232.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 250 mg
Polietilenglico! 6000 0.10mg
Didxido de titanio 1.70 mg
Talco 0.70 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:

Fecha de vencimiento:

Conservacion; Conservar en su envase original a temperatura ambiente no
mayor a 30°C. Proteger de la humedad.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en: Laboratorios TAURO SA.

Direccion: J. A. Garcia 5420 — CABA.

Director Técnico: Farm. Roberto P. Garcia

Planta industrial y administracién: Juan A Garcia 5420 —~ C1407FXR -
C.A.B.A.- Argentina

Tel: 4567-9447 Fax: 4639-0938

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

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 30, 40, 50, 60,
100 y 120 comprimidos de liberacion prolongada.
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TRIMEBUTINA TAUROQ AP
TRIMEBUTINA MALEATO 300 mg
Comprimidos de liberacién prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 200 comprimidos recubiertos

Composicién:

Cada Comprimido de liberacion prolongada contiene:
Trimebutina maleato 300.00 mg
PVP K30 12.00 mg
Almidén glicolato de sodio 10.50 mg
Methocel K15 54.00 mg
Diéxido de silicio coloidal 1.560 mg
Celulosa microcristaling 232.00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 250 mg
Polietilenglicol 6000 0.10 mg
Didxido de titanio 1.70 mg
Taico 0.70 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:

Fecha de vencimiento:
USO HOSPITALARIO

Conservacién: Conservar en Su envase original a temperatura ambiente no
mayora 30°C. Proteger de la humedad.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en: Laboratorios TAURO S A.

Direccién: J. A. Garcia 5420 -C.ABA.

Director Técnico: Farm., Roberto P, Garcia

Planta industrial Y administracién: Juan A. Gareia 5420 ~ C1407FXR -
C.A.B.A.- Argentina

Tel: 4567-9447 Fax: 4639-0938

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

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 250, 500 y 1000
comprimidos de liberacién prolongada.
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