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BUENOS AIRES, ¢ 1 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021143-09-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROSSMORE PHARMA S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina,

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

Que ias actividades de elaboracidon y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y ios
Decretos 9.763/64, 1.850/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
compiementarias,

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

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que !a indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y ios proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente,

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

Que la Direccion de Asuntos luridicos 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 e REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en ejerciclo de las facuiltades conferidas por el

Decreto N© 14935/92 v el Decreto N° 425/10,
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial DRIMAVIN y nombre/s generico/s BROMURO DE OTILONIO,
la que serd elaborada en la Repfjbllica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en
el tipo de Tramite N° 1.2.1, por ROSSMORE PHARMA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse |os 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¢ - Extiendese, sobre la base de o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar ia
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
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en la norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de {a elaboracién ¢
Importacién de! primer lote a comerclalizar a los fines de realizar la verificacién
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° sera 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 Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y II1. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-021143-09-0

APATN
DISPOSICION No: 79 8 A Or. OTTO A, OFSINGHFA

- ok
_‘NTER\JI—. ""
suR A.N-M'A'1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N3: g 8 4

Nombre comercial: DRIMAVIN

Nombre/s genérico/s: BROMURO DE OTILONIO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Lugar/es de acondicionamiento primario y secundario: Av. Tte. Gral. Donato
Alvarez 2574, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DRIMAVIN.

Clasificacion ATC: AO3CA04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA ESTADOS ESPASMODICOS
DEL INTESTINO EN ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 12 ANOS DE EDAD,

ESPECIALMENTE EN EL SINDROME DEL COLON IRRITABLE. NO USAR PARA EL
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COLICO INFANTIL.
Concentracion/es: 40 mg de OTILONIO BROMURO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: OTILONIO BROMURO 40 mg.
Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 113,5 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 1,5 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 10 mg, ALMIDON DE MAIZ 5
mg, OPADRY WHITE 5 mag.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: envases con 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 20, 30, 40, 60, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los dos tltimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURAS

INFERIORES A 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA,

O OTTO A. oﬂmsnm
DISPOSICION N 3 9 8 A br. O Taravenron

~
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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 N© 39 8 f.

-'h ";'%t‘m GHER
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DRIMAVIN
BROMURO DE OTILONIO 40 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
industria Argéentina Venta bajo receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA
DRIMAViN
Cada comprimido recublerto contlane:
Bromuro de Otilenio 40,0 mg
Croscaramelosa Sdica 10,0 mg
Celulosa microcristalina PH 200 113,56 mg
Almidén de malz 5.0 mg
Estearato de magnesio 1,56 mg
Opadry White 50mg
Accién terapéutica
Antiespasmdédico.
Indicaciones

Este producto estd Indicado para estados espasmidicos del infestino en
adultos y nifos mayores de 12 afios de edad, especialments en el sindrome dei
colon imtable. No usar para el célico infantil,

Caracteristicas farmacolégicas

Accibn farmacoldgica

E!f Bromurc de Otilonio es un compuesto de amonio cualemaric con
propiedades relajantes de! musculo liso.

El mecanismo de accién praciso por el cual este compuesto ejarce su accién
farmacolégica no estd del todo aclarado, aunque datos experimentales han
relacionado su efecto miorrelajante con el bloqueo de los canales L de caicio
del muscuio fiso intestinal. La droga puede interactuar tamblén con receptores
muscarinicos, pero diversos ensayos cilnicos han mostrado que a las dosis
ampleadas, ¢! Bromuro de Ofilonio ejerce su accién espasmolitica sin producir
efectos anticofindrgicos. Ademds se ha encontrado un efecto antagonista del
receptor PAF y do receptoras NK2, pero nc se conoce si esto rapercute de
aiguna forma en ia actividad terapéutica.
Farmacocinética

Los compuestos de] tipc amonio cuaternario, como el Bromure de Otilonio,
tienen una pobre biodisponibilidad oral (5%) y un bajo pasaje de la barrera
hematoencefélica.

En estudios con voluntarios sancs & los que se les administrd Bromuro de
Ctilonio marcado, jos niveles plasméticos fueron muy bajos y pudieron sélo ser
detectados en general durante las primeras 6 horas Juego de la administracion.
La excrecién en orina fue muy baja: 0,71+ 0,12 % en 86 horas.
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Después de este tiempo no pudo detectarse droga marcada en orina. L
radiactividad fue casi totalmente excretada en las heces 97,1 + 4,5 % en AR
dias. La mayoria de la radiactividad en las heces se asocié con Bmmuro de
Otilonio no modificado.

Posologia y forma de administracion

Un comprimido recubierto 2 a 3 veces al dla.

Los comprimido recubiertos deben tomarse aproximadamente 20 minutos antes
de lag comlidas, con medio vaso de agua,

La duracién maxima dei tratamiento es de 4 semanas.

En caso de reaparicion de la sintomatologfa dolorosa, el médico deberd evaluar
le conveniencia de instaurar un nuevo {ratamiento.

Contraindicaclones
Hipersensibllidad conocida ai principio activo o a los excipientes. No debe
administrarse sn la obstruccidn intestinal.

Precauciones

Si bien el Bromuro de Otilonlo no presenta habitualmente efectos adversos de
tipo antimuscarinico a las dosis recomendadas, se aconsela precaucion al
administrario en pacientes ancianos, especiaimente en hombres con hipartrofia
prostatica y en caso de glaucoma, especialmente de angufo estrecho.

Advertenclas

Embarazo y lactancia

No sa aconseja su administracion durante el embarazo.

Nifios

El producto no sera prescripto a nifios, hasta tanto no se adquiera suficiente
experiencia en el campo pediatrico. '

Reacciones adversas

A la dosis recomendada, el Bromuro de Otilonjo es generalmente bien tolerado
Eventualmente puede causar en las personas sensibles un ligero cansancio,
nduseas o ardor de estémago.

En un ensayo con 16 voiuntarios sanos, el Bromuro de Otilonio no ha mostrado
actividad antimuscarinica sistémica hasta una dosis de 240 mg diarios (6
comprimido recubiertos), pero podrian ocurmir efectos tales como sequedad de
mucosas, retencion urinarie, constipacion, vision borrosa, etc., a dosis mayores
a las menclonadas.

Sobredoslificacién

Si se Ingiore una sobredosis y se producen signos ¢linicos de intoxicacion, son
validas las normas usuales de terapia contra intoxicaciones. No se conoce un
tratamiento especifico. El paciente debera ser tratado en forma sintomética vy
deberan instituirse medidas de soporte.

Ante la eventualided de una sobredosificacién, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los centros de toxicoiogia:

- Hospitai de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas:(011) 4654-6646 / 4658-7777 // 0800-333-0160.

- Hospital Femandez: (011) 4808-2655 /7 4801-7767

2
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Presentaciones
Envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo estas dos Uitimas para uso hospitaiario exclusivo,

Consorvacién
Conservar en el envase original. A temperaturas inferiores a los 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NIROS.

Especiailidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Elabora y Distribuye

ROSSMORE PHARMA S A
Director Techico Famm. Axel Greco
José Cubas 3351 — CABA

Tel.: (011) 4574 4455/ 4477
Elaborado en Galicla 2651 - CABA

U

Axel Greco
Ressmore Pharma 5.
Dir, Técnico - M.N.; 7753
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PROYECTO DE ROTULO
DRIMAVIN
BROMURO DE OTIL.ONIO 40 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA
DRIMAVIN
Cada comprimido recublerto contiene:
Bromuro de Otilonio 40,0 mg
Croscaramelosa Sddica 10,0 mg
Celulosa microcristalina PH 200 1135 mg
Almidon de maiz 50mg
Estearato de magnesio 1.5mg
Opadry White 50mg
PRESENTACIONES:
Envase conteniendo 20 comprimide recubiertos.
POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto
LOTE:
VENCIMIENTO:
CONSERVACION:

Conservar en el envase original, A temperaturas inferiores a los 30 °C,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NIROS.

Especlallidad Mediclnal autorizada por el Minlsterio de Salud.

Certificado N*:

Elabora y Distribuye

ROSSMORE PHARMA S.A
Director Tecnico Fam, Axel Greco
José Cubas 3351 -~ CABA

Teol.: (011) 4574 4455 1 4477
Elaborade en Galicia 2651 - CABA

(") Réwio valido para las presentaciones de: 30, 40, 60, 500 y 1000
comprimidos recublertos, siendo las dos Ultimas de uso hospitaiario exclusivo,

4

Carlos R.
Rossmore
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021143-09-0
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
; 9 8 ‘ , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite N© 1.2.1., por
ROSSMORE PHARMA S.A., se autorizé la Inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: DRIMAVIN
Nombre/s genérico/s: BROMURO DE OTILONIO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.
Lugar/es de acondicionamiento primario y secundario: Av. Tte, Gral. Donato
Alvarez 2574, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se |

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: DRIMAVIN.
Clasificacion ATC: A03CAOQ4.
Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA ESTADOS ESPASMODICOS
DEL INTESTINO EN ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 12 ANOS DE EDAD,
ESPECIALMENTE EN EL SINDROME DEL COLON IRRITABLE. NO USAR PARA EL
COLICO INFANTIL.
Concentracion/es: 40 mg de OTILONIO BROMURO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual;
Genérico/s: OTILONIO BROMURO 40 mg.
Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 113,5 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 1,5 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 10 mg, ALMIDON DE MAIZ S
mg, OPADRY WHITE S mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: envases con 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo los dos ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 20, 30, 40, 60, 500 y 1000
comprimidos recublertos, siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURAS
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INFERIORES A 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

b rark
Se extiende a ROSSMORE PHARMA S.A. el Certificado N© 5 6 ( 72

Ciudad de Buenos Alres, a los dias del mes dey_1 JUL 2012 de

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

, en la

mismo.
Nues
. - -‘Nl-‘vHF'H
DISPOSICION (ANMAT) No: 39 8 ll pe. OT T‘é:fi’m. e
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