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Regutaciin ¢ Tnotitutos
AU AT

BUENOS AIRES, 19 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022531-11-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IVAX ARGENTINA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, |2 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 (T7.0. Decreto 177/93 ), y normas compiementarias, |

Que ja solicitud presentada encuadra en el Art. 3° dei Decreto 150/92 T.O.
Decreto 177/93. |

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de |

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiade reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimlentos declarados
demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya
inscripcidn en el Registro se solicita.
| Que consta la evaluacion técnica produclda por la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracién,
condicion de venta, y los proyectos de rétulos 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Adminlstracién 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 |a solicitud.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°©

1490/92 y 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 inscripcidn en el Registro Nacional de Especialldades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BIORGAN S vy
nombre/s genérico/s TRIMEBUTINA - SIMETICONA, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°¢ 1.2.1, por
IVAX ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo !I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma. |

“  ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Ari:iculos precedentes,
el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO

N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legai vigente.

[
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta .
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién del primer
lote a comercializar a los fines de realizar ila verlficacion técnica consistente en ia
constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(9) 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 III. Girese al Departamento. de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE NO©:1-0047-0000-022531-11-5 Hleb
, ' De. OTT0 A.OR :
DISPOSICION No: SUBINTERVENT oL

4035 L
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ANEXQ 1

DATOS IDENTIFICATORIQS CARACT ERiSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N4°:
Nombre comercial: BIORGAN S
Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA -SIMETICONA
Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: Juan José Castelli 6701, Munro, Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan

a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
§'  Nombre Comercial: BIORGAN S .
Clasificacién ATC: AQ3AADS.
Indicacién/es autorizada/s: DOLOR POSTPRANDIAL EN EL SINDROME DE COLON
IRRITABLE. RECUPERACION DE LA FUNCION INTESTINAL EN POST-OPERATORIOS

{ILEO PARALITICO POST-OPERATORIO) DOLOR ABDOMINAL POR TRASTORNOS

o
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FUNCIONALES INTESTINALES(AEROFAGIA, METEORISMO, DISTENSION ABDOMINAL,

FLATULENCIA). DISPEPSIA NQ ULCEROSA (PREVIA ENDOQSCCPIA GASTRICA
NEGATIVA).

Concentracidn/es: 200 MG de TRIMEBUTINA MALEATQ, 120 MG de SIMETICONA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual: Genérico/s:
TRIMEBUTINA MALEATC 200 MG, SIMETICONA 120 MG. Excipientes: POVIDONA 120
MG, CROSCARMELOSA SODICA 30 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 168 MG,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 15 MG, CROSPOVIDONA 38 MG, LAURIL SULFATC DE
SODIO 25 MG, TALCO CHINO 38 MG, POLIVINILPIRROLIDONA RETICULADA 30 MG,
ALMIDON DE MAIZ 196 MG, SILICONA ANTIESPUMA 0.02 MG, OPADRY II WHITE
(85F28751) 22 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: 20-30-40-60 UH 500-, UH1000

Contenido por unidad de venta: 20-30-40-60 UH 500 1000

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAIO RECETA.

DISPOSICION No: H»-i:lg
40 35 b, OTT0 4 omsianes
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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 5
d»‘-lvjlﬁ

Dr. OTTO A. oRSNGNHFR

SUB-—!NTEHVE NTOR
A.N.M.a.T.
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TIQUETA
{ndustria Angentina Contenido: 20 comprimidos recubiertos (%)
BIORGAN S
TRIMEBUTINA MALEATO
SIMETICONA
Comprimidos Recublertos
VENTA BAJO RECETA
F :
Cada comprimido recubierto contiene:
Trimebutina Maleato 200,00 mg
gg;::)ﬂcona {como Simeticona 120,00 mg
Crospovigona micronizada 38,0C mg
Lauril sufeto de sodio 2500 myg
Almiddn de meiz 196,00 mg
Povidona 12000 my
Croscarmelosa sodica 30,00 mg
PVYP reticulado 30,00 mg
Dioxido de silicio coloidal 15,00 my
Talco ching 38,0 mg
Celulosa microcristalina 188,00 mg
Cpadry 1l White 85F 28751 2200 my
Sillcona antlespumante - 0.02 mg
Posologia: Ver prospecto interlor.-
Lote N°. Serla N*:
Vencimiento:

Modo de gopservacion: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C.

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

IVAX Argentina S.A.- Suipacha 1111 — Capital Federal
Elaborado en J.J. Castelil 6701 — Munro

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Fanmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(") Este proyectc de rotuic y/o etiguela sera aplicable a los snvases contenjendo 30, 40 v

60 comprimidos recublertos.

VAX A S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
RO LOMBO ALFREDOQ WEBER
ARMAGEUTICA Apoderacio

Directons Téenlca

4035
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PR G DE ROTULO Y! ET,

industria Argentina Contenldo: 500 comprimidos recubiertos (*)
BIORGAN 8
TRIMEBUTINA MALEATO
SIMETICONA
Comprimidos Recublertos
VENTA BAJO RECETA
FORMULA:
Cada comprimide recublarto contlane:
Temebutina Maleato 200,00 mg
gérgse)tloona (como Simeticona 120,00 mg
Crospovidona micronizada 38,00 mg .
Lauril sulfato de sodlo 2500 mg 4
Almidén de maiz 196,00 mg \3\\‘
Povidona 120 Dg.mq\\'.‘
Croscarmelosa sodica 3005
PVP reticulado 0:0¢° mg
Dioxido de sllicle coioidal ..r \.,_ 5,00 mg
Talco chino Qv., 38,00 mg
Celulosa microcristalina 6 168,00 mg
Opadry il White 85F, 22,00 mg
Silicona antiespu 0,02 mg
Posologia: Ver prospecto inferior.-
Lote N*: Serie N°:
Vencimiento:
Modo de congervaglgn: Conearvar en su envase original a temparatufa no mayor a 30°C.

Especialided Medicinal autorizada por &l Mlnisterlo de Salud
Cenrtificado N°...

IVAX Argentina S A Sulpacha 1111 - Caplital Federal
Elgborado en: J.J. Casteli 6701 — Munro

Direciora Técnica: Rosana B, Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(“} Este proyecto de rétulo y/o etiqueta serd aplicabie a los anvases conteniendo 1000

comprimidos recuble

IVAX AR S.A. IVAX ARGENTINA S.A,

OMBO ALFREDO WEBER
Apoderado

Directore Thenica
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PROYECTO DE PROSPECTO

BIORGAN 8
TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg
SIMETICONA 120 mg
Comprimidos mcubiertos
Industria Argentina VENTA BAJO RECETA
FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Trimebutina Maleato 200,00 mg
g:}r;gtlcona {como Simeticona 120,00 mg
Crospovidena micronizada 38,00 mg
Lauril sulfato de sodio 25,00 mg
Almiddn de maiz 188,00 mg
Povidona 120,00 mg
Croscammelosa sddica 30,060 mg
VP reticulado 30,00 mg
Dioxide de silicio coloidal 15,00 mg
Talco chino 38,00 mg
Calulosa microcristalina 168,00 mg
Opadry # White 85F28751 2200 mg
Siticona antiespumante 3,02 mg
ACCION TERAPEUTICA:

Espasmollico, Moduiador de la motilidad digestiva. Antiflatulento,
(Codigo ATC: AD3AADS)

INDICACIONES:

Dolor postprandlal en ef sindrome de colon irritable. Recuperacidn de la funcidn
intestinal on post-operatorios (liec paraiitico post-operatora).

Doior abdominat por trastemos funcionates intestinales (asmfagia, meteorsmo,
distensién abdominzl, fatulencia). Dispepsia no uicerosa {previa endosoopla
gastrica negativa).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Farmacodinamia

Trimebuling: Su accidn es mediada por dos mecanismos: como agonista de los
receptores encefalinémicos del plexo mientdrico Intestinal y a través de la
liberacidn de péptidos gastroinfestinales como la motilina. Bajo clertas condiclones

‘afacta el aumento posiprandlal de gastrina, glucagon, pollpéptides pancreéticos,

etc. Estimula ia molilidad intestinai tipo ayuno y tiande a inhibir la motilidad
postprandial (comp%ajo otor migratorio). A través de estos mecanismos modula
educe e} dolor visceral producide por la distansidén

Simeticons: Agenge surfaftante que actia previniendo y dispersando la formacién
de burbujas mucggasebyls y reduciendo su tensién supe por lo tante un

VAX ARGENTINA S.A VAX S.A.
ROSANAGALE0 ALFREDCWEBER
NIV T col: Apcdemdo

158
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agente antifiatuiento que ailvia el dolor y las molestlas abdominales provocadas
por la presencia de un exceso de gases en el maco intestinal,

Farmacocinética .

Trimebutina: Luego de su administracion oral, la absorclén de Trimebutina es casi
completa. El 84% de la dosis se ellmina por rifién como varios metabolitos. El pico
méximo de concentracidn plasmética se observa 1-2 horas despuéds de su
adminisiracién. La vida medla es de 1 hora aproximadamente. El principal
metabolito de fa Trimebutina, la nortrimebutina se forma en el higado y ejerca su
accion en el tracto digestivo, principaimente en el colon. Atraviesa la placenta.
Simeticona; No se absorbe y es eiiminada con las heces.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

1 comprimido recubierto 3 veces por dia, antes de !as comldas. La duracién del
tratamiento es de 2 a 4 semanas. No se utiliza como medicackén de
mantenimiento a largo plazo. .

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a ios principlos activos ¢ a cualquier companente del producto.
Embarazo y lactancia. Perforacidn u obsiruccion Intestinal de cualquier causa,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

La respuesta sintomética al tratamiento con Trimebutina maleato/Simeticona no
excluye ia existencia de un proceso orgénico aspecifico ceusante da las
alteraciones de la motilidad del tubo digestivo, tales como infacciones intestinales
agudas o cronicas, parasitosis, diverticulosis, neoplasias, etc. No exceder la dosis
recomendada. No utilizar juego de ia facha de vencimiento. Basado en la
presencia de lactosa se contraindica en galactosemia congénita, sindrome de
mala absorcidn de glucosa y de galactosa o deficiencia de lactasa.

No se dispone de datos suficientes como pera recomendar e uso de Trimebutina
por perlodos mayores & 1 mes de modo continuado.

interacclones medicamentosas

] tina
Cisapride: La eficacia de cisapride disminuye con la adminisiracién de Trimebutina
conjuntamente. .
Procainamida: El uso conjunto potencia los efectos anticoiinérgicos sobre ia
conduccién cardiaca.
Zotepina: Se potenclan sus efeclos anticolinérgicos con riesgdo de efectos
indeseables: deiirio, agitacién, insomnio, malestar gastromtestinai,
Estudios en animales mostraron un aumentc del efecto de drogas curarizantes con
i uso conjunto con Trimebutina.
Trimebuting ¥ Simeticona:
ta administracién concurrente con f&rmacos antiacidos aicallnos (hidréxido de
aluminlo y magnesio) puedae interferir con e! efecto terapsutico de Trimebutina y de
Simaticona. En estos casos se aconseja administrar los fdmacos anticidos
alcalinos con al mencs 3 horas de diferencia respecto de ia dosls de
Trimeabutina/Simeticona.

Interacciones @ influencias sobre las prucbas de laboratoric
No se han descripto.

Carcinogénesis — Mutagénesis — Trastornos de la fertilldad

No se han descripto.

Uso en poblaclonos especlales

Embarazo - Efectos lprefogénicos:

Aungue no s8 han d¢ efectos teratogénicos en animales, su empleo debs

ser avitade durantefe arazo y sspecialmenta durante efpri trimestre dei
mismo. :
Lactancia Su uso fio sejfegomienda.

IVAX ARGENT A IVAX ARGENTINA S.A.

ROSANA ODLOME Al FREDOQ WEBER

459
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Geriatria; Los ancianos habituaimente tienen funclones fisloidgicas disminyldas,
por o que se recomientda mayor precaucion y eventuaimante disminucion de ia
dosis.

Podiafrfa; No hay suficiente evidencla de seguridad y efectividad de Trimebutina
an nifios, por io cual se recomienda no usarla en nifios menores de 12 afips.

REACCIONES ADVERSAS:

Piel: Rare vez reacciones aldrgicas, sensaciones do frio-caior.

SNC: Ocaslonalments decaimiento y mareos.

Gastrointestinales: Constipacién y diarrea, sequedad bucal, nduseas, vimitos,

SOBREDOSIFICACION:

En caso ce sobredosis accidenial de Trimebutina maleato/Simeticona pueden
presentarse: somnolencia, lipotimia, diarmea y nduseas. En caso de sobredosls, ei
tretamiento que debe iniciarse sin demoras, es sintomético y de sostén de funcién
cardiovascular y respiratoria, Deberda induckse el vOmito, tomando ias
precauciones adecuadas pare evitar ia asplreclon del mismo, especiaiments en el
caso de nifios. No debe inducirse el vdmilc en pacientes con alteracicnes de ia
conciencia ¢ an nifios de un afio. Con posterioridad a la emesis se puede intentar
ia adsorclén de la droga restante en of estdmago con carbdn activado. Si no se
puade inducir el vémito y eiio estd contreindicado efactuar lavade géstrico.

Anta |a eventuaiidad de una sobredosificacikén, concumir ai hospitai mas cercano o
comunicarse con jos Cantros de Toxicolegla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérez: (011} 4962-6666!224?

Hospliat A, Posadas: {011} 4854-86648 / 4858-7777.

PRESENTACIONES:
BIORGAN &: Envases con 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 comprimidos recublertos,
siendo los dos Ultimos para uso exclusivo hospitalarle.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en su envase origingl a temperatura no mayor a 30°C,

Especiaiidad Medicinal autorizada por ol Ministerio de Salud.
Ceortificado Nmo. .................

IVAX ARGENTINA S.A. - Suipacha 1111 - Plsc 18 - {1008)
Cludad Auténoma de Buenos Alres

Directore Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FECHA DE LA ULTIMA REVISION:
IVAX AR S.A. IVAX ARGENTINA 5.A.
ROSA oMao ALFREDC WEBER
F, EUTICA Apcderado

rechra T
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ANEXO 11
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022531-11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alizerbos y Tecnologia

5,yde

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por IVAX ARGENTINA S.A., se

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©

autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM}, de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: BIORGAN S

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA -SIMETICONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Juan José Castelli 6701, Munro, Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan

a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: BIORGAN S .

Clasificacion ATC: A03AADS,

Indicacion/es autorizada/s: DOLOR POSTPRANDIAL EN EL SINDROME DE COLON
IRRITABLE. RECUPERACION DE LA FUNCION INTESTINAL EN POST-OPERATORIOS
(ILEO PARALITICO POST-OPERATORIO) DOLOR ABDOMINAL POR TRASTORNOS
FUNCIONALES INTESTINALES(AEROFAGIA, METEORISMO, DISTENSION ABDOMINAL,
FLATULENCIA). DISPEPSIA NO ULCEROSA (PREVIA ENDOSCOPIA GASTRICA
NEGATIVA).

Concentracion/es: 200 MG de TRIMEBUTINA MALEATQ, 120 MG de SIMETICONA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual: Genérico/s:
TRIMEBUTINA MALEATO 200 MG, SIMETICONA 120 MG. Excipientes: POVIDONA 120
MG, CROSCARMELOSA SODICA 30 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 168 MG,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 15 MG, CROSPOVIDONA 38 MG, LAURIL SULFATO DE
SODIO 25 MG, TALCO CHINO 38 MG, POLIVINILPIRROLIDONA RETICULADA 30 MG,
ALMIDON DE MAIZ 196 MG, SILICONA ANTIESPUMA 0.02 MG, OPADRY II WHITE
(85F28751) 22 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primariofs: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: 28-30-40-60 UH 500-, UH1000

/
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Contenido por unidad de venta: 20-30-40-60 UH 500 1000
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30 °C,
Condicion de expendio: BAJO RECETA,

r567v75

Se extiende a IVAX ARGENTINA S.A. el Certificado N°© , €n la Ciudad de

13 JUL 2012

Buenos Aires, a los dias del mes de , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a partir de |a fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: mu‘qlL'

a 4035

Dr. OTTO A. DRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM AT



