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ANMAT |

BUENOS AIRES, O 7 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015419-16-6 del Kegistro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F,,
solicita el cambio de condicion de expendio, rétulos y prospectos del
producto denominado SERTAL PERLAS 10 / PROPINOX, Forma farmacéutica y
concentraciéon: PERLAS / PROPINOX 10 mg y SERTAL FORTE PERLAS /
PROPINOX, Forma farmacéutica y concentracién: PERLAS / PROPINOX 20
mg, autorizado por el Certificado N° 33133. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N‘;
16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N° 2843/02, 3638/11 y
753/12.

Que la Direccién de Evaluacidén y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decrete

N©1490/92 y por el Decreto N 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria de ia
Especialidad Medicinal denominada SERTAL PERLAS 10 / PROPINDX, Forma
farmacéutica y concentracién: PERLAS / PROPINOX 10 mg y SERTAL FORTEE
PERLAS / PROPINOX, Forma farmacéutica y concentracion: PERLAS f
PROPINOX 20 mg, a cambiar la condicién de expendio del producto antes
mencionado, la que en lo sucesivo sera de VENTA LIBRE.
ARTICULO 2°.- Autorizase los proyectos de rétulos y prospectos de fojas
32-46 y 61-75, a desglosar fojas 32-36 y 61-65 para la Especialidad
Medicinal mencionada en el Art. 1°, anulando los anteriores.
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certiﬁcadg N?
33133 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticadédé

la presente Disposicidn.
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ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Cisposicion,
conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccién de Gestién
de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-015419-16-6
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
perlas.

Sertal Perlas 10
Propinox
Perlas

Antiespasmédico N

Via oral
VENTA LIBRE

Formula

Qué contiene SERTAL PERLAS 10
Cada capsula blanda contiene:

Ingrediente activo: Propinox clorhidrato 10 mg.
ingredientes inactivos: Acido citrico anhidro 10 mg; Glicerina 9 mg ; Agua purificada 15 mg;
Polietilenglicol 600 216 mg.

Accion:
Calma los espasmos (Antiespasmédico) y el dolor de tipo célico. Alivia los sintomas
menstruales.

Para qué se usa Sertal Perlas 10. Lea detenidamente esta informacion.
Sertal Perlas 10 esta indicado para el alivio de los espasmos dolorosos del aparato
digestivo, las vias biliares y los sintomas menstruales

Como usar este medicamento: .
Adultos y mayores de 10 afios: 1 a 2 perlas, hasta 5 veces al dia por via oral.

Las perlas deben ser ingeridas enteras sin masticar y con adecuada cantidad de liquido.
Si los sintomas (dolor abdominal de tipo colico) persisten por mas de 48-72 horas o
eémpeoran, suspenda la medicacion y consulte a su médico.

No use este medicamento si Usted tiene:
Alergia conocida al propinox. Glaucoma (aumento de la presion del ojo). Retencién de orina

por enfermedades prostaticas. Estenosis pildrica (estrechamiento del piloro). lieo paralitico

(parélisis intestinal). Colitis ulcerosa (inflamacién del intestino obn| diarrea y dolor
abdominal). Miastenia gravis (enfermedad con debilidad muscular)y

lactancia.
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Ante cualquier duda consuite a su médico y/o a su farmacéutico.

Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios. Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C L ”’;@\
L
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD / 5( 68/ } ,}
CERTIFICADO N-: VT Jg
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo - Farmacéutica N \%\“Jgﬁ°
N ge ;'{/}

Elaborado en Av. Marquez 654/91 — B1657CSA - Pcia. de Buenos Aires
Acondicionamiento primario y secundario en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ - Buenos
Aires y/o Alvaro Barros 1113 ~ B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 20y 30
perlas.

DIRECTORA TECNICA
W.N. 12.663
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Sertal Perlas 10
Propinox
Perlas
Antiespasmédico
Via oral

Qué contiene SERTAL PERLAS 10
Cada capsula blanda contiene:

Ingrediente activo: Propinox clorhidrato 10 mg.
Ingredientes inactivos: Acido citrico anhidro 10 mg; Glicerina 9 mg; Agua purificada 15 mg;
Polietilenglicol 600 216 mg.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Accion:
Calma los espasmos (Antiespasmodico) y el dolor de tipo colico. Alivia los sintomas
menstruales.

Para qué se usa Sertal Perlas 10. Lea detenidamente esta informacion.
Sertal Perlas 10 esta indicado para el alivio del malestar producido por los espasmos
dolorosos del aparato digestivo, las vias biliares y el aparato genitourinario.

Qué personas no pueden recibir Sertal Perlas 10:
No use este medicamento si Usted tiene:

Alergia conocida al propinox. Glaucoma (aumento de la presion del ojo). Retencién de orina
por enfermedades prostaticas. Estenosis pilorica (estrechamiento del piloro). lleo paralitico
(paralisis intestinal). Colitis ulcerosa (inflamacion del intestino con diarrea y dolor
abdominal). Miastenia gravis (enfermedad con debilidad muscular). Mujgres en periodo de
lactancia. :
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¢Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Consulte a su médico antes de tomar SERTAL PERLAS 10 si sufre de hipertiroidismo

(aumento de hormonas tiroideas), insuficiencia cardiaca, hipertensién arterial, enfermedad
isquémica del corazén (infarto o angina de pecho), estrechamiento de la valvula mltra} g,
reflujo gastroesofagico o hernia hiatal.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Este medicamento a dosis elevadas o en pacientes sensibles puede producir :

- problemas para enfocar la vista y visién borrosa, por lo que se recomienda
precaucion y evitar conducir vehiculos u operar maquinarias peligrosas hasta que se
normalice la visién.

- sequedad de boca, constipaci6n,

- palpitaciones o taquicardia.

- aumentos de la temperatura corporal, hecho a tenerse en cuenta en caso de tener
fiebre o0 en ambientes con temperaturas elevadas.

Mas raramente, en pacientes predispuestos puede producir retencion urinaria, aumento de
la presién del ojo, cansancio, disminucion de Ia memoria.

Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. En especial si se
encuentra tomando alguno de los siguientes medicamentos: antidepresivos triciclicos,
amantadina, metoclopramida, quinidina (medicamento cardiovascular), agonistas beta
adrenérgicos (medicamentos para el asma) o antihistaminicos (medicamentos antialérgicos),
debera consultar a su médico antes de usar este medicamento.

Si usted esta tomando algan medicamento, o esta embarazada o dando de mamar
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

Coémo usar este medicamento:
Adultos y nifios mayores de 10 afios: 1-2 perlas, hasta 5 veces por dia.

Las perlas deben ser ingeridas enteros sin masticar y con adecuada cantidad de liquido.

Si los sintomas (dolor abdominal de tipo colico) persisten por mas.de 48-72 horas o
empeoran, suspenda la medicacion y consulte a su médico.
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Presentacion:

Sertal Perlas 10: Envases conteniendo 10, 20 y 30 perlas.

Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé una cantidad mayor a la necesaria:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, llame por teléfono a un Centro de
Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica. Podra 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 Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

¢Tiene Usted alguna pregunta?

Para comunicarse:
Laboratorio Roemmers: Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658.
ANMAT responde 0800-333-1234

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.
Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios. Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

Fecha de ultima revisién:

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D"Angelo ~ Farmacéutica

Elaborado en Av. Marquez 654/91 — B1657CSA — Pcia. de Buenos Aires
Acondicionamiento primario y secundario en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Buenos
Aires y/o Alvaro Barros 1113 — B1838CMC - Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5558
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10

perlas.

Sertal Forte Perlas
Propinox
Antiespasmodico
Via oral
VENTA LIBRE

Formula

Qué contiene SERTAL FORTE PERLAS

Cada cépsula blanda contiene:

Ingrediente activo: Propinox clorhidrato 20 mg.

Ingredientes inactivos: Acido citrico anhidro 10 mg; Glicerina 9 mg; Agua purificada 15 mg;
Polietilenglicol 600 206 mg.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO.

Accién:
Calma los espasmos (Antiespasmodico) y el dolor de tipo codlico. Alivia los sintomas
menstruales.

Para qué se usa Sertal FORTE PERLAS. Lea detenidamente esta informacion.
Sertal Forte Perlas esta indicado para el alivio de los espasmos dolorosos del aparato
digestivo, las vias biliares y los sintomas menstruales.

Coémo usar este medicamento:
Adultos y mayores de 10 afios: 1 perla, hasta 5 veces al dia por via oral.

Si los sintomas (dolor abdominal de tipo cdlico) persisten por mas de 48-72 horas o
émpeoran, suspenda la medicacion y consulte a su médico.

No use este medicamento si Usted tiene:
Alergia conocida al propinox. Glaucoma (aumento de la presion del 0jo). Retencion de orina

por enfermedades prostaticas. Estenosis pilérica (estrechamiento del piloro). lleo paralitico
(paraélisis intestinal). Colitis ulcerosa (inflamacion del intestino con diarrea y dolor
\Ll.

abdominal). Miastenia gravis (enfermedad con debilidad muscular). Mujeres en periodo de

lactancia. .
{ N

/o i/ ’/ J /
7 ROE S SAICF/
’ JORGEMIWE

. AD ANGELO
e FARMACEUTICA
) “DIRECTORA TECNICA
. M.N.12.663
* APODERADA



N <
A A RO ~

Roemmers A
614

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.
Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios. Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo-Farmacéutica

Elaborado en Av. Marquez 654/91 — B1657CSA — Pcia. de Buenos Aires
Acondicionamiento primario y secundario en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ - Buenos
Aires y/o Alvaro Barros 1113 — B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 20y 30
perias.
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE
NRER
Sertal Forte Perlas
Propinox
Perlas
Antiespasmaédico
Via oral

Qué contiene SERTAL FORTE PERLAS

Cada capsula blanda contiene:

Ingrediente activo: Propinox clorhidrato 20 mg.

Ingredientes inactivos: Acido citrico anhidro 10 mg; Glicerina 9 mg; Agua purificada 15 mg;
Polietilenglicol 600 206 mg.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Accion:
Calma los espasmos (Antiespasmodico) y el dolor de tipo célico. Alivia los sintomas
menstruales.

Para qué se usa Sertal Forte Perlas. Lea detenidamente esta informacion.

Sertal Forte Perlas esta indicado para el alivio de los espasmos dolorosos del aparato
digestivo, las vias biliares y los sintomas menstruales.

Que personas no pueden recibir Sertal Forte Perlas:

No use este medicamento si Usted tiene:
Alergia conocida al propinox. Glaucoma (aumento de la presion del 0jo). Retencion de orina
por enfermedades prostaticas. Estenosis pilérica (estrechamiento del piloro). lleo paralitico
(paralisis intestinal). Colitis ulcerosa (inflamacion del intestino co | diarrea y dolor
abdominal). Miastenia gravis (enfermedad con debilidad muscular). A ,ef}res e pey\iodo de
lactancia. ‘
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¢Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Consulte a su médico antes de tomar SERTAL FORTE PERLAS si sufre de hipertiroidismo
(aumento de hormonas tiroideas), insuficiencia cardiaca, hipertension arterial, enfermedad

isquémica del corazén (infarto o angina de pecho), estrechamiento de Ia valvula mitral,
reflujo gastroesofagico o hernia hiatal.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Este medicamento puede producir a dosis elevadas o en pacientes sensibles:

- problemas para enfocar la vista y vision borrosa, por lo que se recomienda
precaucion y evitar conducir vehiculos u operar maquinarias peligrosas hasta que se
normalice la visién.

- sequedad de boca, constipacion,

- palpitaciones o taquicardia.

- aumentos de la temperatura corporal, hecho a tenerse en cuenta en caso de tener
fiebre o en ambientes con temperaturas elevadas.

Mas raramente, en pacientes predispuestos puede producir retencién urinaria, aumento de
la presién del ojo, cansancio, disminucién de la memoria.

Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. En especial si se
encuentra tomando alguno de los siguientes medicamentos: antidepresivos triciclicos,
fenitiazinas, quinidina (medicamento cardiovascular), o antihistaminicos (medicamentos
antialérgicos), debera consultar a su médico antes de usar este medicamento.

Si usted esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o dando de mamar
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

Cémo usar este medicamento:
Adultos y mayores de 10 afios: 1 perla, hasta 5 veces al dia por via oral.

Las perlas deben ser ingeridas enteras sin masticar y con adecuada cantidad de liquido.
Si los sintomas (dolor abdominal de tipo célico) persisten por mas de 48- 72 horas o
eémpeoran, suspenda la medicacién y consulte a su médico.
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Presentacién:
Sertal Forte Perlas: Envases conteniendo 10, 20 y 30 perias.

Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé una cantidad mayor a la necesaria:
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, llame por teléfono a un Centro de
Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica. Podra 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 Toxicolégica La Plata ~ Tel.: (0221) 451-5555.

¢Tiene Usted alguna pregunta?

Para comunicarse: ‘
Laboratorio Roemmers: Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658.
ANMAT responde 0800-333-1234

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.
Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios. Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

Fecha de ultima revisién:

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo — Farmacéutica

Elaborado en Av. Marquez 654/91 — B1657CSA — Pcia. de Buenos Aires
Acondicionamiento primario y secundario en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ - Buenos
Aires y/o Alvaro Barros 1113 — B1838CMC ~ Luis Guillén ~ Pcia. de Buenos Aires.

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos\Aires
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5 ?8 / \
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