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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION o 1637

BUENOS AIRES, (0 2 MAR 2011

VISTO e Expediente N© 1-0047-0000-015744-10-7 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones FORTBENTON CO.
LABORATORIES 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.
O‘] 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.O. Decreto 177/93).

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la gue informa que el producto estudiado retine
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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
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 actla en virtud de las facuitades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

HIDROSMINA FB y nombre/s genérico/s HIDROSMINA, la que serd elaborada en

la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©

1.2.1., por FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon 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 II de la presente Disposicion y que forma
m parte integrante de la misma.

g ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

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

ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn 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 la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 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 I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-015744-10-7

'
, W) 1o -
DISPOSICION No: 1 6 5 7 Al >,
Dr/ OTTO A, 'ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.a.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO; j 6 3 7

Nombre comercial: HIDROSMINA FB

Nombre/s genérico/s: HIDROSMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Escalada N° 133, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: HIDROSMINA FB.

Clasificacion ATC: CO5CAO05.

Indicacion/es autorizada/s: insuficiencia venosa periférica, sindrome varicoso,
insuficiencia vertebrobasilar, trastornos auditivos. Linfedema postmastectomia
asociado a fisioterapia.

Concentracion/es: 200 MG de HIDROSMINA,
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: HIDROSMINA 200 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,25 MG, TALCO 0,75 MG, DIOXIDO DE

SILICIO COLOIDAL 2,00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacion: POR 30, 60 Y 90.

Contenido por unidad de venta: POR 30, 60 Y 90.

"Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C

PROTEGER DE LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. 4 {
. no
DISPOSICION No; 1 6 3 7 W‘l
' U»«T
[\ br. o;[n‘o A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

.

AN.M.A.T.
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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 ‘] 6 3 7

;\W“j‘v

or. 0,470 A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A NMA.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015744-10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T‘iecrglo%a_, ?édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

, Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., se autorizd la inscripcidén en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: HIDROSMINA FB

Nombre/s genérico/s: HIDROSMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidn: Escalada N° 133, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS.
Nombre Comercial: HIDROSMINA FB.
Clasificacion ATC: CO5CAQS.

Indicacidn/es autorizada/s: insuficiencia venosa periférica, sindrome varicoso,

insuficiencia vertebrobasilar, trastornos auditivos. Linfedema postmastectomia
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asociado a fisioterapia.

Concentracion/es: 200 MG de HIDROSMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIDROSMINA 200 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,25 MG, TALCO 0,75 MG, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 2,00 MG.

Origen del preducto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacion: POR 30, 60 Y 90.

Contenido por unidad de venta: POR 30, 60 Y 90.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C
PROTEGER DE LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado N©

= 5 61 30 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

0 2 MAR 20‘” de , siendo su vigencia por cinco (5) ahos a partir de

la fecha impresa en el mismo. i

DISPOSICION (aNMAT No: | § 3 7 \MUM]%

Dr. QTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMA.T,




PROYECTO DE ROTULO
HIDROSMINA FB
HIDROSMINA
Capsulas 200 mg
Venta Bajo Receta . Industria Argentina

Contenido Neto 30 capsulas (*)

COMPOSICION
Cada capsula contiene

Hidrosmina 200
Dioxido de Silicio Coloidal 2
Taico 0.756
Estearato de magnesio 1.25

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONSERVACION
Conservar este producto a temperatura ambiente no mayor a 30° C. Proteger de la
humedad.

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”
Certificado N
Fecha de Vencimiento:

Fecha de ultima revision: ......0......1.......

Director Técnico: Paula Delgade Farmacéutica.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA
NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
R

Fortbenton Co, Laboratories S.A.
Escalada 133 — CABA - Argentina.

(ESTE TEXTQ SE REPITE PARA LAS PRESENTACIONES DE 60 y 90 CAPSULAS

Roiriclr Jusdrex
i3

/
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PROYECTO DE PROSPECTO

" Venta Bajo Receta Industria Argentina

HIDROSMINA FB

HIDROSMINA
Capsulas 200 mg

COMPOSICION
Cada capsula contiene;

Hidrosmina - 200 mg -
Didxido de Silicio Coloidal 2 mg
Talco 075 mg

Estearato de magnesio 1.25 mg

ACCION TERAPEUTICA
Venotdnico — Vasculoprotector

INDICACIONES
insuficiencia venosa periférica, sindrome varicoso. Insuficiencia vertebrobasiiar, trastornos
auditivos. Linfedema postmastectomia asociado a fisioterapia.

CODIGO ATC
CO5CA05

ACCION FARMACOLOGICA

Hidrosmina FB posee como unico principio activo un farmaco que por isU constitucién
quimica se haila incluido en el grupo dé los flavonoides y que se denomijna hidrosmina,
mezcla estandar constituida fundamentalmente por 5 y 3-mono-O-(R-hidrgxietil)-diosmina
y 5,3'-di-O-(f-hidroxi- etil)-diosmina.

E! mecanismo de accién de hidrosmina no ha sido totalmente esclarecido, pero podria
estar en relacion con la inhibicién de la degradacion de catecolaminas, concretamente a
través de la inhibicién de la catecol-O-metiltransferasa. A pesar de no conocerse su
mecanismo .Intimo de accién, podemos concretar en cuatro las principales acciones
farmacoldgicas de hidrosmina:

a) Reduce fa permeabilidad capilar inducida por diversos agentes como histamina,
bradicinina, etc. y reduice fa fragilidad capilar inducida por dieta carencial.!b) Aumenta la
deformabilidad de ios hematies y disminuye la viscosidad de la sangre. c¢) Induce la
contraccion de la musculatura lisa de la pared venosa de forma mantenid,h y graduai. d)
Produce dilatacion de los colectores linfaticos y un aumento de la: velocidad de
conduccién linfatica, mejorando asi el flujo linfatico. '

Hidrosmina FB produce una mejoria a corto plazo en los sintomas iclinicos de la
insuficiencia venosa periférica (dolor, pesadez, edema, etc.) que es sighificativamente
diferente a la que puede producir el placebo,

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Después.de la administracién orai de dosis tnicas de hidrosmina en voluntarios sancs, se
observa una curva de concentraciones plasmaticas del producto en funcién del tiempo de
caracter bifdsico. Un pico inicial se observa a los 15 minutos post-dosisipara después
declinar ligeramente. A las cuatro horas de la administraciéon se obsdrva un nuevo
aumento de los niveles para alcanzar una fase de estabilizacién entre Ids 5 y 8 horas
post-dosis. Posteriormente los niveles plasmaticos descienden, para a lag 24 horas ser
practicamente indetactables. )

La eliminacién de hidrosmina es bastante rapida, el 90% de la dosis se igaxcreta en 48
horas: La principal via de excrecién son las heces, aproximadamente el 80% de la dosis

- administrada por esta via. Por eliminacion Lrinaria solamente se excreta un 16-18%.

Y
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DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD Tras la administracion oral, intraperitoneal e
intravenosa en rata y ratén, la DL50 aguda de hidrosmina es muy elevada (>5000 mg/kg)
en relacién con la dosis cllnical(10 mg/kg/dia).

En estudios de toxicidad subaguda (1 mes), dosis de 70, 700 y 7000 mig/kg/dia por via
oral en rata y dosis de 50, 250 Y 750 mg/kg/dia por via oral en perro, no producen
alteraciones significativas, en los distintos parémetros biolégicos y anatomico-histoldgicos
estudiados, que se puedan relacionar con el farmaco.

Los estudios de toxicidad crénica con hidresmina (6 meses) no pusieron de manifiesto
que el producto produjera ninguna alteracién significativa en rata o perro a los gue se les
administraron dasis de 50, 500, 2500 mg/kgidia y 25, 125 mgrkg/dia por via oral,
respectivamente.

En estudios de teratogenicidad realizados en conejos, ratas y ratohes con dosis,
respectivamente entre 3 -150, 6 - 600 ¥ 50 - 200 veces superiores al r. iNgo terapéutico
recomendado. en cllnica, no mostraron signos de teratogenicidad o toxicidad selectiva
sobre el embrién.

POSOLOGiA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Una capsula tres veces al dia.

Modg de empleo :Una vez extralda del blister, la cdpsula se debe ingerir directamente. Se
puede acompariar de agua u otra bebida para facilitar su deglucién.

CONTRAINDICACIONES

Hidrosmina FB esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a Ia
hidrosmina o alguno de sus componentes. : ‘

ADVERTENCIAS PRECAUCIONES

Embarazo vy Lactancia

. No se dispone de datos clinicos sobre mujeres embarazadas expuestas a Hidrosmina.
Los estudios que sae han realizado en animales no mostraron efectos perjudiciales directos
o indirectos para el embarazo, desarrollo fetal, parto y desarrollo postnatal.’
Se debe de extremar la precaucién en el uso de hidrosmina durante el embarazo,
valorando adecuadamente el posible beneficio de este medicamento durante el
embarazo.
Se desconoce si hidrosmina se excreta por leche materna, por lo que noise recomienda
5u uso durante la lactancia.

Efectos sobre ia capacidad para condugir utilizar maquinaria
Hidrosmina no parece afectar a la-conduccion o e| manejo de maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Generalmente este medicamento es bien tolerado.

Las reacciones adversas que se han observado con mayor frecuencia son de tipo
digestive (dolor epigastrico, hduseas), relacionadas con el sistema nertioso (mareos,
cefalea) y de tipo dermatolégico (erupcién, prurito).

" INFERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS '
No se han realizado estudios especificos sobre |las posibles - interacciones
farmacocinéticas y/o farmacodinamicas de hidrosmina con otros medicamentos o con
alimentos. ’

SOBREDOSIFICACION
La buena tolerancia de Hidrosmina FB hace que la pesibilidad de intoxicacion por este
medicamento sea muy baja en la practica, aun en casos de sobredosificacién accidental,

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

Centros de Infoxicacién:

\
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Hospital Posadas “Toxicologia” *® (011) - 4858- 7771 6 3
: 8

. (011) - 4654-664
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez = {011) - 4962-6666

(011} - 4962-2247

CONSERVACION

Conservar este -producto a temperatura ambiente no mayor a 30° C. Proteger de la
humedad.

PRESENTACIONES
Hidrosmina FB se presenta en blisters conteniendo 30, 60 y 90 capsulas.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiug”

Certificado N°
Fecha de Vencimiento:
Fecha de Gitima revisién: ... {..... /

Director Técnice: Paula Delgado Farmacéutica,

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA
EVA RECETA MEDI
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MED!CAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

- Fortbenton Co. Laboraaones S.A.
Escalada 133 - ‘CABA - Argentina.
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