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Minist e Salud DISPOSICION Ne o 3 3 1‘

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 9 2 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017617-10-1 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S.A.I.C.F, solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, 1a que sera
elaborada en a Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy 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. 39 del Decreto
(150/92 T.0. Decreto 177/93).

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne
los requisitos teécnicos 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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracidn, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracidn
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 acttla 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 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 ROE-3624
y nombre/s genérico/s FENAZOPIRIDINA CLORHIDRATO, la que serd elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.1, por ROEMMERS S.A.I.C.F., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gue figuran como Anexc 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 Disposicidon y que forma
parte integrante de fa misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando come Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO°...", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59 - Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcidn se autoriza por la presente disposicidon, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacidén del primer fote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 ~ La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en ¢l mismo.

ARTICULQ 79 - 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 Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos 1, 11, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.,

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-017617-10-1 ,
hwi%

DISPOSICION No:
0 3 3 1 Dr. OTTO A ORStNGHEH

SUE-INTERVENTQR
A_N,M-A-T'
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ANEXQO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 0 3 3 ‘

Nombre comercial: ROE-3624.

Nombre/s genérico/s: FENAZOPIRIDINA CLORHIDRATO.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: VIRGILIQ 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacidn:

. Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS.
Nombre Comercial: ROE-3624.
Clasificacion ATC: GO4BX06.
Indicacidn/es autorizada/s: La fenazopiridina estd indicada para aliviar los

sintomas de dolor, disuria, ardor, urgencia y frecuencia y otros trastornos

provocados por la irritacion de la mucosa del tracto urinario inferior, causados

por infeccion, traumatismo, cirugia, procedimientos endoscopicos o pasaje de
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sondas y catéteres. El uso de fenazopiridina para aliviar los sintomas no debe
demorar el diagnostico y tratamiento especifico de las condiciones causales. La
fenazopiridina es compatible con el tratamiento antibacteriano y puede aliviar los
sintomas durante el intervalo previo al control de la infeccion. El tratamiento de
fos sintomas de las infecciones del tracto urinario con fenazopiridina no debe
exceder de 2 dias, dado que no existe evidencia que la administracién combinada
con antibacterianos produzca mayor beneficio después del segundo dia que la
administracion del antibacteriano solo.

Concentracidn/es: 200.00 mg DE FENAZOPIRIDINA CLORRIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FENAZOPIRIDINA CLORHIDRATO 200.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.000 mg, POVIDONA 20.000 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 8.400 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 18.900 mg,
TRIACETINA 2,700 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 94.500 mg,
POLIETILENGLICOL 6000 1.400 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 60.000 mg,
ACIDO SILICICO COLOIDAL 0.500 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 100.000 mg,
OXIDO DE HIERRO ROJO 0.134 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 5.400 mg,
OXIDO DE HIERRO PARDO 0.066 mg, CROSCARMELLOSA SODICA 20.000 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ PVC AMBAR.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 6, 10, 15 y 20 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOQ 6, 10, 15 y 20
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C,
PROTEGER DE LA HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. Lq / ,

. W{T‘q
DISPOSICION No: 0 3 3 1 10 8 ORSINGHE?

SUB-INTERVENT""
A_N,M.A,'f—
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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 0 3 ‘
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJQ RECETA

Roe-3624
Fenazopiridina p
Comprimidos recubiertos ..

Via oral
FORMULA

Cada_comprimido recubiertc contiena: Fenazopiridina clorhidrato 200,00 mg. Excipientes:

Lactosa monohidrato 100,00 mg; Almidon pregelatinizado 60,00 mg; Povidona 20,00 mg;
Celulosa microcristalina 94,50 mg; Acido silicico coloidal 0,50 mg; Croscarmelosa sédica
20,00 my; Estearato de magnesio 5,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 18,900 mg, Triacetina
2,700 mg, Diéxido de titanio 8,400 mg; Oxido de hiermo pardo 0,068 mg; Oxido de hierro rojo
0,134 mg; Oxido de hlerro amarillo 5,400 mg; Polietilenglicol 6000 1,400 mg.

ACCION TERAPEUTICA
La Fenazopiridina es un analgésico genitourinario, activo sobre el componente doloroso de
la Irritacién de las vias urlnarias.

INDICACIONES

La Fenazopiridina esta indicada para aliviar los sintormas de dolor, disuria, ardor, urgencia y
frecuencia y otros trastornos provocados por la imitacion de la mucosa del tracto urinario
inferior, causados por infeccion, traumatismo, cirugia, procedimientos endoscépicos ©
pasaje de sondas y catéteres. El uso de Fenazopiridina para aliviar los sintomas no debe
demorar el diagnostico y tratamiento especifico de ias condiciones causales. La
Fenazopiridina es compatible con el tratamiento antibacteriano y puede aliviar los sintomas
durante el intervaio previo al control de la infeccién. El tratamiento de los sintomas de las
infecciones del tracto urinario con Fenazopiridina no debe exceder de 2 dias, dado que no
existe evidencia que la administracién combinada con antibacterianos produzca mayor
beneficio después del segundo dia que la administracion del antibacteriano sdlo.

ACCION FARMACOLOGICA
La Fenazopiridina ejerce una accién anaigésica o anestésica t6pica sobre I3
tracte urinario. Esta accién ayuda a mitigar el dolor, el ardor, la urgencia yj /(2

urinaria. El mecanismo de accién no se conoce exactamente,
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Farmacocinética:
La Fenazopiriding se absorbe en el tracto digestivo y es metabolizada en el higado y
probablemente clros tejidos del crganismo. Es rapidamente ellminada por los rifiones, La
excrecion urinarla méxima se produce dentro de las 5 a 6 horas, el 90% de la dosis se
elimina en 24 horas, el 65% de la dosis administrada como droga sin cambios y 18% como
paracetamol.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La dosis usual en adultos es de 200 my, tres veces por dia, luego de las comidas.
l.a administracién debe interrumpirse cuando desaparece el dolor y el malestar.
El tratamiento de los sintomas de ias Infecciones del tracto urinario con Fenazopiridina no
debe exceder los 2 dias, dado que No existe evidencia que la administracién combinada con
antibacterianos produzca mayor beneficlo después del segundo dia que la administracion
del antibacteriano solo.
Esta droga no es recomendada en niffios mencres de 12 afios, ya que la seguridad y eficacia
no ha sido demostrada.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principlo activo, insuficiencia renaf y hepética,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Una ligera coloracion amarilienta en la piel o en las esclerbticas puede Indicar acumulacion
debida a alteracién de la funcién renal v la necesidad de discontinuar el tratamlento. Tener
en cuenta que la edad avanzada se asocia con declinacién de la funclén renal.

La Fenazopiridina produce una coloracién naranja a rojiza de la orina y puede manchar las
telas. También se ha informado coloracién en las ientes de contacto.

Embarazo: No existen estudios adecuados y bien controlados con Fenazopiridina en
mujeres embarazadas. Por tal motivo, ROE-3624 sélo debe emplearse en el embarazo s! el
meédico o considera claramente necesario.

A0
NA | D'ANGELD

'& 0/ ARRMAGEUHCA
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Uso pedidtrico: ROE- 3624 no esta recomendado en niffos menores de 12 affos, ya que la
seguridad y eficacia no ha sido demostrada.

Interacciones: Debldo a sus propiedades colorantes puede interferir con determinaciones
por reacciones de color o por espectrometria del andlisis de orina.

REACCIONES ADVERSAS
Alérgicas. Dermatitis alérgica, rash cutaneo, prurito.
Gastrointestinales: Diamea, nduseas, vbmitos, sequedad bucal, dolor abdominal.
Neurolbgicas: Vértigos, cefaleas.
Hematologicas: Metahemoglobinemia, anemia hemolitica,
Renales y hepaticos; Han sido raportados casos de toxicidad renal y hepética a niveles de
sobredosis,

Sobredosificacion:

Excediendo las dosis recomandadas en pacientes can funcidn renal normal o adminlstrando
la dosis usual en pacientes con dafio en la funcién renal puede conduclr al incremento de los
niveles séricos con reacciones toxicas. La metahemoglobinemia generaimente sucede luego
de una sobredosis aguda y maslva. El tratamiento indicado para reducir rapidamente la
metahemoglobinemia con la correspondiente desaparicién de cianosis as administrar azul
de metileno, 1 a 2 mg/kg de peso corporal por via intravenosa o acido ascérbico de 100 a
200 mg por via oral. También puede ocurir anemia hemolitica. Ocasionalmente puade
aparecer dafio hepético y renal usualmente debide a hipersensibilidad a la droga.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospitat méas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-8866 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Roe-3624 comprimidos recubiertos 200 mg: Envases contentendo 6, 10, 1
compnmidos recubiertos.

20

Fecha ds iiltima revisién:

J LINA D'ANGELQ
ARMACEUYICA
CO- PRECTORA TECNICA
MATAICULA N* 12.883

IELA/B. 5H]
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Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nlfios
Conservar en lugar seco a temperatura Inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

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

aa:l@‘snmms ki WATATULA N' 12.683
APCQUDERADA
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDQ: Envases conteniendo 6
comprimidos recubiertos.
Roe-3624
Fenazopiridina
Comptimidos recublertos
Via oral
VENTA BAIO RECETA
Eémmuila;

Cada_comprimido_recubierto contiene: Fenazopiridina clorhidrato 200,00 mg. Excipientes:
Lactosa monohidrato 100,00 mg; Almiddn pregelatinizado 60,00 mg; Povidona 20,00 mg;
Celulosa microcristalina 94,50 mg; Acido silicico coloidal 0,50 mg; Croscarmelosa sédica
20,00 mg; Estearato de magnesio 5,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 18,900 mg; Triacetina
2,700 mg; Diéxido de titanio 8,400 mg; Oxido de hierro pardo 0,088 mg: Oxido de hierro rojo
0,134 mg; Oxido de hierro amarilio 5,400 mg; Polietilenglicol 6000 1,400 mg.

Pasologia: Ver prospacto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura infarior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia ~ Farmacéutica

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.L.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1638AKJ, Olivos, Pcia, de Buanos Aires
Www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Partida N*;

NOTA: Este mismo proyecto de rdtulo se ulilizard para los envasef
conteniendo 10, 15 y 20 comprimidos recubiertos.




METODO DE FABRICACION INCLUYENDQ ENVASAMIENTO

1. Documentacién del lote:

Para cada lote se emite una orden de produccién en la que constan: nimero de orden,
nimero de lote, nombre de la especialidad, forma farmacéutica, cantidad a producir, fecha
de emisién, periodo de vencimiento.

La orden consta de varias partes: en una se registra la provision de materias primas (listado
seqgin formula madre, nimero de andlisis y cantidad entregada para el lote o fraccion de
lote) y se anotan datos adicionales como la potencia y humedad, que de ser necesario se
usan para ajuste de la cantidad a emplear del principio activo. También se anota la cantidad
de producto semielaborado obtenido. En otra, se registra la provisién de material de envase
y empaque, como asi también la cantidad de estos materiales no utilizados y devueltos a
depbsito, y 1a cantidad de unidades empaquetadas.

La documentacian se compieta con las planillas de produccion en las que se registran las
maquinarias y equipos utllizados, las horas-maquina y horas-hombre empleadas la facha de
cada proceso, ¥ el nombre del opeérario y supervisor, A estas planillas se adjuntan las de los
controles de proceso realizados por el personal de Fabricacidn y por el persanal de Control,
y &l protocolo de aprobacion del producto terminado.

2.  Descripcion del proceso de fabricacion:
2.1. Sustancias empleadas i3 fabricacién de un Igte:

Edrmula unitaria Formula x
20 mp.Rec

Fenazopiridina clorhidrato 200,00 mg 40,00 kg
Lactosa monohidrato 100,00 mg 20,00 kg
Almidén pregelatinizado 60,00 mg 12,00 kg
Povidona K30 20,00 mg 4,00 kg
Celulosa microcristalina 84,50 mg 18,90 kg
Acido silicico coloidal 0,50 mg 0,10 kg
Croscarmelosa sodica 20,00 mg 4,00 kg
Estearato de magnesio 5,00 mg 1.00 kg
Opadry Y-1-18128A @ 30,00 mg 9,00kg @
Oxido de hierro pardo 0,086 mg 0,0198 kg @
Oxido de hierro rojo 0,134 mg 0,0402kg @
Oxido de hierro amarille 5,400 mg 1,6200 kg @
Polietiienglicol 6000 1,400 mg

olvent: i durante el 80 de elgborach
Agua purificada - —

0!3 3 1000034
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-017617-10-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No©
‘a 5 5 l , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1,2.1.,, por
ROEMMERS S.A.1.C.F., se autorizé la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con (os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: ROE-3624,
Nombre/s genérico/s: FENAZOPIRIDINA CLORHIDRATO.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.,
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detailan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: ROE-3624.
Clasificacion ATC: GO4BX06.

Indicacién/es autorizada/s: La fenazopiridina estd indicada para aliviar los
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sintomas de dolor, disuria, ardor, urgencia y frecuencia y otros trastornos
provocados por la irritacidon de la mucosa del tracto urinario inferior, causadaos
por infeccién, traumatismo, cirugia, procedimientos endoscopicos o pasaje de
sondas y catéteres. El uso de fenazopiridina para aliviar los sintomas no debe
demorar el diagnodstico y tratamiento especifico de las condiciones causales. La
fenazopiridina es compatible con el tratamiento antibacteriano vy puede aliviar 10s
sintomas durante el intervalo previo al control de la infeccién. El tratamiento de
los sintomas de las infecciones del tracto urinario con fenazopiridina no debe
exceder de 2 dias, dado que no existe evidencla que la admlnistracion combinada
con antibacterianos produzca mayor beneficio después del segundo dia que |a
administracion del antibacteriano soto.

Concentracién/es: 200.00 mg DE FENAZOPIRIDINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FENAZOPIRIDINA CLORHIDRATO 200.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.000 mg, POVIDONA 20.000 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 8.400 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 18.900 mg,
TRIACETINA 2.700 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 94.500 mg,
POLIETILENGLICOL 6000 1.400 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 60.000 mg,
ACIDO SILICICO COLOIDAL 0.500 mg, LACTOSA MONCHIDRATC 100.000 mg,
OXIDO DE HIERRO RQIOQ 0.134 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 5.400 mg,
OXIDO DE HIERRO PARDO 0.066 mg, CROSCARMELLOSA SODICA 20.000 mg.
Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracidon: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ PVC AMBAR.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 6, 10, 15 y 20 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 6, 10, 15 y 20
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C.
PROTEGER DE LA HUMEDAD.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

. . 569995
Se extiende a ROEMMERS S.A.I.C.F. el Certificado NO© , en la
Ciudad de Buenhos Aires, a los dias del mes de 3_2 ENE 2013 de

, slendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismao.

0331 bigs e

DISPOSICION (ANMAT) No: Br. OTTO A.

SUB-INTERVENTOR
/Lv ANMAT
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