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BUENOS AIRES, § 4 MAR 2011

VISTO el Expediente N9 1-0047-0000-022676-09-9 del Registro de esta

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

CONSIDERANDOQ:

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

Que de la misma existe por |0 menos un producto similar registrado 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.Q. 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 evaluacidn 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 retne 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
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de Evaluacidn
de Medicamentos, en la que informa que |a Indicacidn, posologia, via de administracion,
condicion de venta, vy los proyectos de rotulos y de prospectos se consideran aceptables
¥ reunen 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 dreas 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 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 facultades conferidas por los Decretos No°

1490/92 y N° 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 inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Técnologia Medica de la especialidad medicinal de nombre comercial ITON y nombre/s
genérico/s ITOPRIDE CLORHIDRATO, la que sera elaborada en la Replblica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por INGERICS S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y gue 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
Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO

NO, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la horma legal vigente.
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ARTICULO 5¢- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se

DISPOSICION Ne ] 7 6 3

autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta
Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer lote
a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articula 30 serd 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 notifiguese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente
con sus Anexos I, 1I, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.,

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022676-09-9 e,
i 4R

L] 0.
DISPOSICION NO: 1 7 6 3 De. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
/\_\ ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM medlante DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: ITON

Nombre/s genérico/s: ITOPRIDE CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Galicia 2651, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ITON.

Clasificacion ATC: AD3FA.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CASO DE SINTOMAS
DIGESTIVOS DE LA GASTRITIS CRONICA Y DE DISPEPSIAS NO ULCEROSAS
(METEORISMO EPIGASTRALGIA, INAPETENCIA, PIROSIS NAUSEA, VOMITO)
Concentracion/es: 50 MG de ITOPRIDE CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genéricofs: ITOPRIDE CLORHIDRATO 50 MG. Excipientes: ESTEARATO DE

‘-
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MAGNESIO 1 ™G, TALCO 0.93 MG, DIOXIDO DE TITANIO 1.86 MG,
CROSCARMELOSA SODICA 1 MG, POLIETILENGLICOL 6000 0.51 MG, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 1 MG, COLORANTE ROJO PUNZO LACA ALUMINICA 0.16
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 6.54 MG, CELULQSA
MICROCRISTALINA PH 200 97 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Perfodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO, SECO Y
PROTEGIDO DE LA LUZ A TEMPERATURAS INFERIORES A 309C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 1 7 B 3 .ru!‘“j*?; -

Q\\
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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 1 7 6 3
.-

:’.M\j e

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN MAT.
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ANEXOQ III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022676-09-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

1 7 6 3 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1,2.1. , por

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

Nombre comercial: ITON

Nombre/s genérico/s: ITOPRIDE CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Gaiicia 2651, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: ITON,

Clasificacidn ATC: ADQ3FA.
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Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CASQ DE SINTOMAS
DIGESTIVOS DE LA GASTRITIS CRONICA Y DE DISPEPSIAS NO ULCEROSAS
(METEORISMO EPIGASTRALGIA, INAPETENCIA, PIROSIS NAUSEA, VOMITO)
Concentracion/es: 50 MG de ITOPRIDE CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: ITOPRIDE CLORHIDRATO 50 MG. Excipientes: ESTEARATO DE
MAGNESIO 1 MG, TALCO 0.93 MG, DIOXIDO DE TITANIO 1.86 MG,
CROSCARMELOSA SODICA 1 MG, POLIETILENGLICOL 6000 0.51 MG, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 1 MG, COLORANTE ROJQO PUNZQO LACA ALUMINICA 0.16
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 6.54 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 200 97 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO, SECO Y
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PROTEGIDO DE LA LUZ A TEMPERATURAS INFERIQORES A 30°C,

. 56140

Se extiende a INGERICS S.A. el Certificado N9 , €n la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de { i MAR 29” de ,

siendo su vigencia por cinco (5} afios a partir de [a fecha impresa en el mismo.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

pIspoSICION (anman Ne: 1 7 G 3 "; ,
NI
f_‘..‘,\jfi @

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.&,T,



PROYECTO DE ESTUCHE

ITON

Itopride HCI

Comprimidos Recubiertos
tndustria Argentina

Venta Bajo Receta

Lote

Vencimiento

Formula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recublerto contiene

ltopride clorhidrato 50 mg, Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200 97 mg,
Croscarmelosa sddica 1 mg, Didxido de silicio coloidal 1 mg, Estearato de magnesio
1 mg, Hidroxipropimetilcelulosa E15 6,54 mg, Talco 0,93 mg, Polietifenglicol 6000
0,51 mg, Ditxido de titanio 1,86 mg, Laca luminica rojo punzd 4 R 0,16 mg.

Posclogla; Ver prospecto adjunte

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANGCE DE LOS
NIRDS

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegide de la juz, preferentemenie 2 mencs
de 30°C, dentro de su envase criginal, junto con su prespecto, fuera del alcance de los
nifos.

Presentaciones Eﬁvases conteniendo 1020 30 4050y 80 comprimidos para la venta
al publico y 100 500 y 1000 para uso exclusivo de hospitates

Este medicamento debe ser usado exclusivamente baje prescripcian y vigilancia médica.

INGERICS SA

Avda Tte Gral Donato Alvaraz 2574 CABA
Tel Fax 011 4564 2596

D Técnica Farm Radt Casaubon MP 10447
£laborado en Galicia 2651 CABA

=

Tarm, RAUL E. CASAUBON
LIKIECTOR TECNICD
INGBRCE. S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO
ITON
ftopride HC)
Comprimidos Recublertos
Industria Argentina
Venta Bajo Recsta

Formula uantitativa:

Cada comprimido recublerto contiene

ttopride clorhidrato 50 mg, Excipientes; Celulosa microcristalina PH 200 97 mg,
Croscamelosa sédica 1 mg, Didxido de slilcio coicidai 1 mg, Estearato de
magnesio 1 mg, Hidroxipropilmetiiceluiosa E15 654 mg, Talco 093 mg,
Polletiienglicol 6000 0,51 mg. Didxido de titanio 1,86 mg. Laca uminlca rojo
punzé 4 R 0,16 mg.

Acclén terapéutica:
Digestivo, procinético, antiemético Cadigo ATC: ACIFA

Indicaciones:

iTON esta indicado en caso de sintomas digestivos de la gastritis crénica v de
dispepsias no ulcerosas {metsonsmo, epigastraigia, inapetencia, plrosis, ndusea,
vomito).

Caracteristicas farmacolégicas / propledades:

Mecanismo de asclon:

itopride Clorhidrato es un antagonista de los receptores dopaminérgicos D2 (los
bioquea) y estimula |a liberacién de la Acetilcoiina (ACh) y ademéds posea una
actividad inhibitoria de la Acetilcolinesterasa (AChE), dificuttando la degradacion de ia
ACh io gue se maniflesta como un aumento n ia actividad peristaltica dei aparato
digestivo. Ademas de los efectos mencionados itopride Clorhidrato posee una accion
antiemética, basada en el efacto antagonico sobre el receptor dopaminémico D2.
Estudios farmacoléglcos han demostrado los siguientes efectos de;

Farm Raul Casaubon Prof TAresa M Groasman
Director Técnico Apodarada
INGERICS SA INGERICS SA

B e T
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Estimulacidn del peristaitismo digestivo.Estimulo de la motricidad gastrica. En
estudios en animales, el movimiento del estdmago de los perros sin anestesia es
activado en forma dosis dependiente. Estimuijacion de la evacuacion géstrica. Estimuia
la evacuacion del bolo gastrico tanto en hurmanos como perros y ratas. Inhibicién del
vomito.Inhibe en forma dosis dependiente ios vomitos inducidas por apomorfina en los

perros,

Farmacocinética;

+ Absorcidn; es rapida y exiensamente absorbida, la concentracidn seérica
maxima se alcanza a los 35 minutos de la administracién. Los aiimentos no
afectan su absorcion,

« Distribuciébn: se encuentra en rifidn, intestino deigado, higado, suprarrenai,
estdmayo.

+ Metabolismo: hepatico, ia N-oxidacion se produce por accién de la Fiavina
Monooxigenasa.

« Excrecion: se excreta: principaimente en orina como derivado N-oxidado
(metabolito inactivo, 67,54% de ia dosis} y droga sin cambig.

« Tiempo de vida media: 5,77 hs.

Dosis y administracion:

La dosis diaria para adultos es de 15C mg de iTON oral en tres dosis divididas antes
de ias comidas. La dosis puede reducirse, si es necesario, dependisndo del paciente ,
deia edad y iog sintomas a ia discrecion del médico.

Contraindicaciones:

itopride no debe utilizarse en pacientes en los que un aumento de la motilidiad
gastrointestinal pueda ser perjudicial, por ejempio, hemorragia gastrointestir;ial.

* obstruccion mecanica © nerforacidn. itopride no debe utilizarse en pacientes con
hipersensibilidad conecida a ilopride © a cualquiers d ios componentes de ia férmuia.

Advertenclas y precauclones:

Farm Raul Casaubon Prof Taresa M Groesman
Director Técnico Apoderada
INGERICS SA INGERICS $A
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interacciones medicamentosas; No se gonocen interacciones con respecto a itopride
con warfarina, diazepam, diclofenaco, ticiopidina, nifedipina y viceversa.

Itopride Clorhidrato no preduce prolongacién deliintervaio QT.

Los agentes anlicoiinérgicos pueden reducir ia accion de itopride. Agentes
antivicerosos como la cimetidina, ranitidina no afectara a ia accidn de protinéticos
itopride.

Efectos sobre la capacktad para conducir y utilizar maquinas:

3i bien ningdn efecto sobre ia capacidad para conducir y ulilizar maquinag se ha
establecido, el deterioro del estado de alerta no se puede descartar ya que los mareos
y la Irritacion puade ocurrir con frecuencia,

Embarazo:

La seguridad de este producto en mujeres embarazadas no ha side establecida. Por io
tanto, este producto sélo debe utilizarse en mujeres embarazadas o [as myjeres
sospechosas de gstar embarazada, siempre gue los beneficios terapéuticos esperados
son evaluados para compensar fos posibles riesgos del tratamianto, No sa observaron
efectos teratogénicos se han detectado en los animales.

Lactancia:
Clorhidrate de itopride se excreta con ia ieche matema en ratas lactantes. E
tratamiento con Itopride debe evitarse durante la lactancia.

Uso en geriatria;

Dado que los ancianos suelen tener una disminucion en la funcion fisicidgica, ias
reacciones adversas pueden aparecer. Los pacientes que reciben este prdducto, por lo
tanto, debe ser observado cuidadosamente y si aparecen reacciones adversas, las
medidas adecuadas, tales como ia reduccion o interrupcion de la droga debe ser
tomada. En los gstudlos clinicos, sin embargo, ia tasa de reacciones advefsas no fue
mayor en Ia pobiacién con edad de 85 altos de edad que en pacientes mas jovenes.

Reacciones adversas
coOMunNas son

Farm Ray§ Casaubon Prof Teresa fossman
i Apoderada’

INGERICS §A INGERICS SA
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Aiérgicas: erupcidn, erupcion y sensacion de picazén Raramente pueden ocurrif y
debe conducir a la interrupcion del tratamiento.

Gastrointestinales: Los sintomas talee como diarrea, estrefiimiento, dolor abdominal y
aumento de la saliva puede ocurrir con poca frecuencia.

Psiconeurologicos: Los sinfomas tales como dolor de cabeza, sensacidn de irrtacion,
trastornos del suefic y el mareo pueden ocurnir con poca frecuencia. €l tembior rara
vez ha sido reportado.

Endocrine: aumento de la profactina puede oCusrir con poca frecuencia. Las medidas
adecuadas deben tomarse ¢como la inferrupcion o suspension del tratamiento gi se
cbserva cuaiquier anommalidad comp la galactorrea o ginecomastia.

Hematologicas: leucopenia pueden ogumir con poca frecuencia. La cuidadosa
observacitn debe hacerse a fravés del examan hematolégico, El ratamien{o debe ser
intarrumpido cuando se cbserva cualquier ancrmalidad.

Hepatica: Aumento de la TGO, TGP, G-GTP y la fosfatasa alcaiing fue raramente
observada.

Renat Un aumento de la creatinina y nitrégeno ureico en sangre puede oourfir con
poca frecuencia.

Otros: Dolor en ef pecho o dolor de espalda y 1a fatiga pueden ocurrir con poca
frecuencia

Sobradosificacion:

Ame la eventuaiidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercanoc o
comunicarse con jos Cenlros de Toxi¢ologia: Unidad de Toxicologia del Hospital de
Nifios Dr, Ricardo Gutiérrez Tel. (011} 4962-6666/2247 Centro Nacional de
intoxicaciones Policlinico Prof. A, Posadas Tel, (011) 4654-8848 / 4858-7777 / 0800-
333-0160

Tratamiento orientativo iniciat de |a sobredosificaciéon:
Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del tiempo
transcurndo desde la ingesta o administracién, de la cantidad de pdxicos ingeridos y

Farmm Raul (assubon Praf Tardga M Grossman
Dlrector Técnico Apoferada
INGERIKCS SA INGERICS SA
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descartando la contraindicacidn de cierlos procedimiantos, el profesional decidira la
realizacion o no del fratamiento general de rescata: Vomito provocade o lavade
gastrico, carbon activado, purgante salino (45 a 60 min. luege del C.A)), hemodidlisis.
Antidotos especificos, si existen.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,CONCURRIR AL
HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011)4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS. (011) 4654-6648/658-7777.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ESPECIALIDAD MEDICINAL
AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD NUMERO DE CERTIFICADO

Conservar en un ambiente fresCo, seco y protegido de la luz, preferentermente a
menos de 30°C, dentro de su envase original, junto con Su prospecto, fudra del
alcance de los nifios.

Presentaciones Envases conleniende 10 20 30 40 50y 60 comprimidés para la
vanta al publict y 100 500 y 1000 para us¢ exclusivo de hospitales

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia

meédica.

INGERICS SA

Avda Tte Gral Donato Alvarez 2574 CABA
Tel Fax 011 4554 3596

D Técnica Farm Raul Casaubon MP 10447
Elaborado en Galicia 2651 CABA

Prof Terasp M Grossman

Diregtor Técnico Apoderaga
INGERICS SA INGERIGS 5A



