“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
| Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION Ne 1 6 ? 5
ANMA.T.

BUENOS AIRES, (} 3 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000898-10-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ECZANE PHARMA

S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad

medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.
S\ Que de la misma existe por [0 menos un producto similar registrado

P y comercializado en la Republica Argentina.
| Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.
Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién 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 estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos 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 producida por la Coordinacién de
Evaluacion de Medicamentos y Afines, en la que informa que !a indicacién,
posclogia, via de administracién, condicién de venta, y los 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 los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla ia normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objetc de la solicitud.

Que se actua 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, ALIMENTdS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LOVOPREN
y nombre/s genérico/s LOPERAMIDA CLORHIDRATO, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1 ,
por LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢ - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTCRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULC 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del rhismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién 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.

ARTICULO 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 Disposicién,
‘ conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-000898-10-6
{iw

DISPOSICION NO©: 1 6 ? 6 Tﬂ
Dr. OTTO A. OR INGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.

[
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 1 6 7 6

Nombre comercial: LOVOPREN

Nombre/s genérico/s: LOPERAMIDA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS
AIRESCAPITAL FEDERAL

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

w Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

b

Nombre Comercial: LOVOPREN.

Clasificacion ATC; AQ3AAQS5.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomético de la diarrea

sin sangre.

Concentracion/es: 2 MG de LOPERAMIDA CLORHIDRATOQ.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

el
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Genérico/s: LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5 MG, CROSCARMELQSA SODICA 0,5
MG, LACTOSA MONOHIDRATO 100 MG, PVP K30 4 MG, ALMIDON DE MAIZ 25
MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: 10, 20, 30, iOO, 200, 400, 500 Y 1000 comprimidos, siendo las
ultimas cinco de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 100, 200, 400, 500 Y 1000
comprimidos, siendo las ultimas cinco de uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO; hasta: 30°C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No:
167 ] { wallﬁ
F Dr. OTTO A. ORSINGHER
$ SUB-INTERVENTOR
ANM.A T
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULG/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 1 6 7 6

Uw

Dr. OTTO A. ORSIN HER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-000898-10-6

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
I S Z ﬁ ; ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tré-mite Ne 1.2.1., por
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: LOVOPREN

Nombre/s genérico/s: LOPERAMIDA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRESCAPITAL FEDERAL |

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: LOVOPREN.

Clasificacion ATC: A03AAQS.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomatico de la diarrea
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sin sangre.

Concentracion/es: 2 MG de LOPERAMIDA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5 MG, CROSCARMELOSA SODICA 0,5

MG, LACTOSA MONOHIDRATO 100 MG, PVP K30 4 MG, ALMIDON DE MAIZ 25

MG.

Crigen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: 10, 20, 30, 100, 200, 400, 500 Y 1000 comprimidos, siendo las

ditimas cinco de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 100, 200, 400, 500 Y 1000

comprimidos, siendo las Gltimas cinco de uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECOQ; hasta: 30°C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. el Certificado N°©
. 5 6 13 6 ﬁn la Ciudad de Buenos Aires, a los ____ dias del mes de

de , siendo su vigencia por cinco {5) ahos a partir de

la fecha impresa en ei mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: l 6 7 6 M“L_jlj

Dr, OTTO A. ORSI GHER

SUBLINTERVENYOR
A.N.M.A.T.




PROYECTO DE ROTULO
LOVOPREN

LOPERAMIDA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS

2mg

Venta Libre

Industria Argentina

Lote

Vencimiento

Presentacién : ,

Envases por 10 20y 30 comprimidos para la venta al publico y 100 200 400
500 y 1000 Unidades para Uso Hospitalario
FORMULA CUALICUANTITATIVA
LOVOPREN 2 mg

Cada comprimido contiene:

Loperamida Clorhidrato 2,00 mg
Lactosa Monohidrato 100 mg
Almidén de maiz 25,00 mg
Croscaramelosa sédica 0,50 mg

PVP K30 4 mg
Estearato de magnesio 2,50 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto

CONSERVACION:

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 °C,

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N

Laboratorio Eczane Pharma Laprida 43 Avellaneda Pcia de Buenos Aires

Tel Fax 011-4201 2587 Director Técnico José Luis Cambiaso. Farmacéutico
Elaborado en Virgilio 844 CABA ﬂ

1
JOSE Lais CAMBIASD

FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
M.N. 10,559 - M.P. 11.9l1r




PROYECTO DE PROSPECTO
LOVOPREN

COMPRIMIDOS
LOPERAMIDA CLORKIDRATO
2mg

Industria Argentina

Venta Libre

Presentacién:
Envases por 10 20y 30 comprimidos para la venta al pubtico y 100 200 400
500 y 1000 Unidades para Uso HOSPITALARIO

FORMULA CUALICUANTITATIVA

LOVOPREN 2 mg

Cada comprimido contiene:

Loperamida Clorhidrato 2,00 mg
Lactosa Monohidrato 100 mg
Almiddn de maiz 25,00 mg
Croscaramelosa sédica 0,50 mg
PVP K30 4mg
Estearato de magnesio 2,50 mg

ACCION TERAPEUTICA DEL PRINCIPIO ACTIVO
Antidiarreico

USO DEL MEDICAMENTO
LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

JOaE Lui CAMBIAG®

FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNIGO
M.N, 10.550 - M.P. 11.80)




INDICACIONES
Alivio sintomético de la diarrea sin sangre.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO:

Administracién oral:

Adultos y nifios mayores de 12 afios 2 comprimidos por via oral, como dosis
inicial. Seguidamente 1 comprimido después de cada deposicién liquida. La
dosis méxima diaria es de 4 comprimidos.

Modo de administracién

Ingerir con medio vaso de agua preferentemente lejos de las comidas
“$! LA DIARREA PERSISTE POR MAS DE 2 DIAS O EMPEORA
CONSULTE A SU MEDICO"

CONTRAINDICACIONES

Nifios Menores de 12 afios.

Hipersensibilidad a cualquier componente de {a formulacion.

Diarreas debidas al uso de antibidticos, diarreas con sangre, embarazo-
lactancia, enfermedad hepética

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

St usted estd embarazada o dando de mamar consuite a su médico antes de
ingerir este medicamento

Si usted padece una enfermedad hepatica consulte a su médico antes de
ingerir este medicamento.

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

Si usted estd tomando antibidticos puede empeorar la diarrea.,

No debe usarse en casos de diarreas que cursen fiebre y perdida de sangre,
No usar en pacientes con colitis ulcerosas o trastornos intestinales

Los antidiarreicos deben ser tomados por breve tiempo, no més de dos dias.

-~

JOBEUIS CAMBIABO
FARMACEUTICO |

DIRECTOR TEGNICF ,

M.N. 10.558 - M.P. 11,




SOBREDOSIS:
‘Ante Ia eventualidad de una sobredosificacicn y/o intoxicacién concurrir &
Hospital més cercanc o comunicarse con los centros de Toxicologia:
-Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: {C11) 4962-2247/6686

-Hespital A. Posadas: (011) 4658-3001 al 20 ;
-Hospital Femandez: (011) 4801-7767 i

Este madicamento, como cualguier otro, debe mantenerse fuera del alcance de
los nifics.
Ante cualquier duda consulte con su médico y/o con su farmacéutico.

Conservacion;
Conservar en lugar seco & temperatura infarior 8 30 °C.

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

DESCRIPCION DE LA SEGURIDAD DEL ENVASE
El bfister debe estar completo sin arrigas, con el texto legible e indicars an uno
de los extremos lote y vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por &l Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Laboratoric Eczane Pharma !
Laprida 43 Avellaneda Pcia de Buenos Aires

Tel Fax 011-4201 2587

Director Técnico José Luls Cambiaso. Farmacéutico
Elaborado en Virgllio 844 CABA

Ante cualquier duda consulte con su el médico y/o el farmacéutico
Fecha de Revisién: Agosto de 2010

FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
M.N. 10.559 - M.P. 11.801
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