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i NTA DISPOSIC_ION N 1 2 8 7

BUENOS AIRES, ;9 ypp 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018688-10-3 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Y Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la RepUblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 )}, y hormas
complerﬁentarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.O. Decreto 177/93.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluaciéon 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 calldad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Evaluacién 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 reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial LOVOPREN NEO y nombre/s genérico/s LOPERAMIDA
CLORHIDRATO-NEOMICINA SULFATO, la que serd elaborada en la RepuUblica
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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de la misma.
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-018688-10-3 nu'.i'ﬁ

DISPOSICION No: 112 8 7
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre [a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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 debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion 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 constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afos, 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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al

&
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: ] 2 8 ?’

Nombre comercial: LOVOPREN NEO

Nombre/s genérico/s: LOPERAMIDA CLORHIDRATO-NEOMICINA SULFATO
Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LOVOPREN NEO.

Clasificacion ATC: AO7DA03.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE DIARREAS NO
ESPECIFICAS Y CRONICAS ASOCIADAS CON ENFERMEDAD INTESTINAL
INFLAMATORIA.

Concentracion/es: 2 mg DE LOPERAMIDA CLORHIDRATO, 250 mg DE
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NEOMICINA (COMO SULFATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg, NEOMICINA (COMO SULFATO)
250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 250
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA pH 200 150 mg, PVP K 90 10 mg, ALMIDON
DE MAIZ 50 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CON 8, 16, 20, 30, 32, 100, 200, 400, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS CINCO ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 8, 16, 20, 30, 32, 100, 200, 400,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS CINCO ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: | 2 87 A“ e



2012 Hia de Famenae al docton D, Wanuel Belgrans”
Winistenis de Salud
Secnetania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnotitutes
AUNNA7T.

ANEXO I1
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No | 287

AL ("7
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PROYECTO DE PROSPECTO

LOVOPREN NEO
LOPERAMIDA CLORHIDRATO / NEOMICINA SULFATO

2mg/ 250 mg
COMPRIMIDOS

Industria Argentina

Venta Bajo receta archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA

LOVOPREN NEO
Cada comprimido contiene:

{operamida Clorhidrato 2 Mg
Neomicina Sufato 250 Mg
Celulose Microcristafina pH 200 150 Mg
Almiddn de maiz 50 Mg
Lactosa Monohidrato 250 Mg
PVF K 90 10 Mg
Estearato de magnesio 5 mg

ACCi ERAPEUTICA:
Antidiarreico.
RMA

La loperamida es un derivado sintético de 1a piperidina. Reducs la motilidad intestinai por efecto
directo sobre las terminaciones nerviosas o los ganglios intramurales. Puede ejercer su accién
antidiarreica no sdlo madiante el retraso del trénsito intestinai y el aumento del tiempo de
contacto, sino también por inhibicidn directa de la secrecidn de liguidos y electroiitos o la
estimulacidén de absorcién de sai y de agua.

L.a neomicina es un antibidtico bactericida de la familia de los aminoglucésidos, ejerce una
actividad esencialmente local a nivel del tubo digestivo impidiendo ef desarrolic de bacterias en
los intestinos.

EARMACOCINETICA

La loperamida es poco absorbida por via digestiva. Sufre un importante efecto de primer paso
hepatico. En humanos, el plco plagmatico se sitia entre 2 v 4 horas; sa metaboiiza
principalmanta por el higado v su vida media de eliminacién es de 10-15 horas, La sliminacién
es esencialmente por heces. La neomicina es absorblda en pequefias cantidades
{aproximadamente 3%) por la mucosa intestinal sana; la eliminacién es princlpaimente fecal
{97%).

UIS camp

F} RMACEUTIGOASO
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INOICACIONES.

Tratamienic sintomético de diarreas no especificas y cronicas asociadas con enfermedad
intestinal inflamatoria.

POSOLOGIA:

Adultos y nifios mayores de 8 afios:

Diarrea aguda; 2 comprimidos juntos al comienzo del tratamiento, fuego continuar con 1
comprimido después de cada deposicion diarreica.

Esta posologia deberd adecuarse a las necesidades del pacienie, disminuyendo ia dosis una

vez detenidas 1-2 deposiciones diarias.
La dosis no deberd sobrepasar 8 comprimidos dlarios.

CONTRAINDICACIONES

Insuficiencia hepética, hipersensibiiidad a log principios activos ¢ alguno de sus componentes.
Calilitis ulcerosa aguda o pseudomembranosa.

No debe ser administrado en paclentes, en quieries debart evitarse efectos constipantes,

No habiéndose demostrado su inocuidad en el embarazo, se recomienda no utilizar el producto
en ese estado.

Contraindicacién Abscluta: Niflos menores de 8 aflos, excepto que esté indicado y supervisado
por un médico especialista en gastroenteroiogla infantit y bajo su supervision.

PRECAUCIONES

En los pecientes con coiitis ulcerosa se debe suspender a! tratamierto ante ta aparicidn de
distension abdominal y otros sintomas indicadores de megacoion toxico. En insuficiencia
hepatica se requiere especial precaucidn en razén del importanie efecto del primer pasaje.
Embarazo y lactantia: no deberd administrarse este medicamento durante el perfodo de
embarazo o lactancia.

+« En la diarrea aguda sl en 48 horas no se observa recuperacion del paciente debe
descontinuarse la loperamida.

s Los pacientes con disfuncidn hepética deben ser monitorizados ante la presencia de
signos de toxicidad de SNC debido al largo efects de primer paso que sufre el fArmaco
en su metabolismo.

» La loperamida no debe ser utilizada en pacientes que presenten disenteria, la cuat se
caracteriza por la presencia de sangre en las heces y fiebre.

+ Laloperamida debe descontinuarse si se presenta dislensién abdominal, constipacién, o
llmo paralltico.

» La loperamida dabe ser utllizada con precaucidén en pacientes pediatricos debido
a la variabilidad de la respuesia en este grupo de pacientes, sobre todo si
presentan deshidratacion.

FARMAGEUTICO
DIRECTOR TECNIGO
M.N. 10.560 - M.P. 11,001




ADVERTENCIAS

Pedistria; ios nifios presentan mayor sensibilidad a los efectos adversos en el sistema neNg
central y una gran variabilidad en respuesta a la loperamida. La loparamida no debe utilizarse
como primer tratamiento en disenterias agudas con presencia de sangre en heces y fiebre
importante. No deberd utilizarse en caso de diarrea provocada por antibidticos de ampiio
espectro. E! tratamiento con este medicamento debera interrumpirse si no se produce mejoria
dentro de ias 48 horas en diarreas agudas y de los 10 dias en ias cronicas.

INTERACCIONES
LOPERAMIDA

No se conocen interacciones de la ioperamida con otros fArmacos.
NEOMICINA
Dentro de ias principales interaccignes medicamentosas se destacan:

s Diuréticos. Furosemide y acido etacrinico aumentan ia nefrotoxicidad de los
aminoglucésidos

e Anticoagulantes orales Kanamicina y neomicina por v.0. alteran ia flora intestinal con lo
que se reduce |a ainlesis de vitamina K y como consecuencia aumenta el efecto de los
anticoagulantes orales.

» AntibiGticos betalactamicos. Su uso conjunto con aminoglucdsidos tienen un efecto
sinérgico, si bien no deben ser administrados en el mismo liquido de infusion. La
alteracién de la pared bacteriana que producen los betalactamicos favorecs la
penetracion de los aminoglucdsidos en ia céiula bacteriana.

« Bloqueadores neurcmusculares. Potencian la toxicidad a nivel de la placa motora.
Cuando se utilizan en pacientes que reciben sulfato de magnesio, puede producirse paro
respiratorio.

REACCIONES ADVERSAS

El efecto méds frecuente es ia constipacion, que requerira un ajuste de la posologia o la
Interrupcidn del tratamiento, nauseas, vomitos, reacciones de sensibilidad, rash cutaneo.
Eventualmente pueden manifestarse cefaleas, astenia, trastornos gastrointestinales, ardor
epigdastrico, ctotoxicidad: hipoacusia y aiin sordera.

SOBREDGCSIFICACION

La sobredosificacién puede producir leo paralltico y depresidn del SNC. Los nifios son mas
sensibles a os efectos sobre 8i SNC que los adullos. Estudics clinicos demostraron que una
rapida administracion de carbén activado en pasta, luego de la ingestidn de loperamida
clorhidrato, reduce la cantidad de droga absorbida por la circulacién sistémica. Si s& producen
vomitos esponténecs, administrar en forma oral, 100g de pasta de carbén activado y vigilar la
retencién de fluldos. Sino se producen vomitos, debera procederse al lavado géstrico seguido
de la administracion de 100g de pasta de carbén activado. En cago de sobredosis ios pacientes

MACEJTTO'OI‘EO
DIRBOTOR TECNICO
M.N. 10.859 - M.P, 11,0801




deberdn permanacer bajo vigitancia médica con monitoreo de los signos de depresién del 2
por 24 horas como minimo. Si se observa depresién del SNC podrd administrarse naxolora.
diuresis forzada no es efectiva dadas las pequefias cantidades de droga que se &xcreta po
orina. Ante la eventualidad de una sobredoasis, consultar inmediatamente al médico o dirigirse &
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4662-8666/2247. Hospital de Dr. A.
Posadas, Tel.: {(011) 4654-66848/4658-7777. Centro de Asistencia Toxicologica La Plata, Tel.:
(0221) 451-5555.
Presentacitn:
Envases por 8, 10, 16, 20, 30 y 32 comprimidos pare la venta al publico y 100, 200, 400,
500 y 1000 Unidades pare Uso Hospitalario

CONSERVACION

Conservar en iugar seco a temperatura Inferior a 30 °C.

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

Especlalidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N%

Laborgtoric Eczane Pharma S.A.

Laprida 43 - Avellaneda - Pcia de Buenos Aires

Tel Fax 011-4201 2587

Director Técnico: José Luis Cambiaso - Farmacéutico
Elaborado en: Virgilic 844 - CABA

M.N. 10.559 - M.P. 71,001



PROYECTO DE ESTUCHE

LOVOPREN NEO

LOPERAMIDA CLORHIDRATO / NEOMICINA SULFATO
2 my { 2560 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

{ndustria Argentina

Venia Bajo receta archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA

LOVOPREN NEO
. Gada comprimido contiene:
Loperamida Clorhidrato 2 Mg
Neomicina Sufate 250 Mg
Celulosa Microcristalina pH 200 150 Mg
Almidén de malz 50 Mg
Lactosa Monohidrato 250 Mg
PVP K 80 10 Mg
Estearato de magnesio 5 mg
POSOLOGIA:
Ver prospecio adjunto
LOTE:
VENCIMIENTO:

CONSERVACION: Canservar en lugar seco a femparatura inferior a 30 °C.
MANTENER ESTE Y TODDS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRDS.

Especlalidad Medicinal autotizada por el Ministarlo de Salud.
Certificada N°:

Laboratorio Eczane Pharma S.A,

Laprida 43 - Avellaneda - Pcia de Buenos Aires

Tef Fax 011-4201 2587

Director Técnico: José Luis Camblaso - Farmacéutico
Elaborado en: Virgillo 844 — CASA

(*) Rétulo vaiido para fos envases conteniendo 8, 10, 16, 20, 30 y 32 comprimidos para la
venta al publico y 100, 200, 400, 500 y 1000 Unidades para Uso Hospitalario

JOBENLUIE cAMBIASD
FARMACEUTICOD
DIRECTOR TECNICO
M.N.10.558 - M.P. 11,801
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-018688-10-3

El Interventor de la Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°©
l 2 B 2 , Y de acuerdo a lo solicitado en ei tipo de Tramite N° 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 NEO

Nombre/s genérico/s: LOPERAMIDA CLORHIDRATO-NEOMICINA SULFATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LOVOPREN NEOQO.
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Clasificaciéon ATC: A07DAO3.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE DIARREAS NO
ESPECIFICAS Y CRONICAS ASOCIADAS CON ENFERMEDAD INTESTINAL
INFLAMATORIA.,

Concentracidn/es: 2 mg DE LOPERAMIDA CLORHIDRATO, 250 mg DE
NEOMICINA (COMO SULFATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg, NEOMICINA (COMO SULFATO)
250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 250
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA pH 200 150 mg, PVP K 90 10 mg, ALMIDON
DE MAIZ 50 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacién: ENVASES CON 8, 16, 20, 30, 32, 100, 200, 400, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS CINCO ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 8, 16, 20, 30, 32, 100, 200, 400,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS CINCO ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO; HASTA: 30°C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. el Certificado NO©

v

566 1 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
D2MAR 2010 4

, siendo su vigencia por cinco (5) ahos a partir de
la fecha Impresa en el mismo.

N

DISPOSICION (ANMAT) No: | 2 8 7 41(;..\L
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