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LA LRIR X
Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos aIres, 0 6 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000176-17-4 del reg

1
|

:

stro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica -

ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones l|a firma LABORATQORIOS

CASASCO S.A.L.C., solicita la unificacidn en el Registro de Especialidades

Medicinales {REM) del Certificado N°© 38.448 (2), bajo el cual se encuentra

inscripto el producto denominado BIGETRIC / DOMPERIDONA - SIMETICONA en

las formas farmacéuticas GOTAS y COMPRIMIDOS.
Que la documentacién presentada por la peticionante cumple

requisitos establecidos en la normativa aplicable.

con los

Que la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica ha tomado la

intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el

be creto

N¢ 1490 del 20 de agosto de 1992 vy por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015.
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SMinisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) las
formas farmacéuticas GOTAS y COMPRIMIDQS, correspondiente a la espelcialidacl
medicinal denominada BIGETRIC / DOMPERIDONA - SIMETICONA, bajo el
namero de Certificado 38.448, cuyo titular es la firma LABORATORIOS CASASCO
S.A.IC.
ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Fiegistro
de Especialidad'es Medicinales N° 38.448, con los datos identificatorios
caracteristicos de los dos certificados emitidos con fecha 8 de Abril de 1986 para
las formas farmacéuticas GOTAS y COMPRIMIDOS, bajo el N° 38.448. |
ARTICULO 3°.- Cancélanse los Certificados N© 38.448 (2) para las ;formas
farmacéuticas GOTAS y COMPRIMIDOS, fechados el 8 de Abril de 1986, llos que

‘ serdn reemplazados por el mencionado por el articulo 2° de la presente

disposicion y cuyos originales deberan ser presentados por el titularide los

mismos en un plazo de treinta (30} dias acompafiados de la copia autenticada de
la presente Disposicion, ante la Direccién de Gestion de Informacion Técnica.
ARTICULO 4°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas

Y notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
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EASPOSICIGY fe 2 3 16

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

presente Disposicion y el correspondiente Certificado, girese a la Direccion de

Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplide, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-000176-17-4

231é

DISPOSICION No

¥ys

Pr. ROBERYVY Leo®
Subadministrador Nacicral
ANMAT.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N© 38.448

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia
Medica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM}, el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
| Razén Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.LI.C

N° de Legajo de la empresa: 6.542

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BIGETRIC

Nombre Genérico (IFA/s): DOMPERIDONA - SIMETICONA
Concentracion: 1 g/ 100 ml - 20 g / 100 ml

Forma farmacéutica: GOTAS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceutica o

porcentual

Tel. (+ 54—|1 1) 4340-0800 - http'//www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Presidencia de la Nacion

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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&

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo

Concentracidon / unidad

: {s) (IFA) de medida
DOMPERIDONA 1,000 g
SIMETICONA 20,000 g

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

| Metitparabeno

| Esencia de vainilla

medida
Tylosa MH 300 1,00049
Sacarina sodica 0,200 49
Ciclamato de sodio 0,175g
0,070 g
Propilparabenc 0,030 49
Tartrazina 0,00125 g
0,100 ml
Esencia de banana 0,100 ml
Agua destilada c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO COLOR CARAMELO, CON TAPA

PLASTICO

Contenido por envase secundario: Frasco con
Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida util: Veinticuatro (24} meses

Forma de conservacion: Conservar en

¥ preferentemente entre 15° Cy 30° C

)

Tel, (+54-1:1) 4340-0800 - http://www,anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

DE

teniendo 20 ml y 40 ml

lugar fresco

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
{C1264AAD), CABA

INAL
Estadus Unides 25
{C1101AAA), CABA

(C1087AAL}, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD)) CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA
Cédigo ATC: AO3

Clasificacion farmacolégica: AGENTES CONTRA  PADECIMIENTOS

FUNCIONALES DEL ESTOMAGO Y EL INTESTINO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Adultos y nifios: para el tratamiento de los sintomas
nauseosos y de vomitos, sensacion de distencion epigastrica, molestias a

nivel del abdomen superior y regurgitaciones gastricas.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2294/13

Nombre comercial: BIGETRIC
Nombre Genérico {IFA/s): DOMPERIDONA - SIMETICONA |
Concentracion: 10 mg - 200 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

A

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina SedeCentral
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Presidencia de la Nacion

Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo

Concentraciéon / unidad

{s) (IFA) de medida
DOMPERIDONA 10 mg
SIMETICONA 200 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Almidén de maiz 12,059 mg
Carbonato de calcio 194,100 mg
Carbonato de magnesio liviano 208,200 mg
Celulosa microcristalina 62,300 mg
Povidona K-30 83,800 myg
Sacarina sodica 0,600 mg
Croscarmelosa sadica 22,900 mg
Estearatc de magnesio 5,880 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10 ,20, 40, 500 y

1000 comprimidos, siendo los dos Ultimos de USO HOSPITALARIO |
EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 40, 500 y 1000, las dos ultimas de USO

HOPSITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

A

Tal, (+54-1|1] 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos
Av, Belgranc 1480
(C1093AAP), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869
{C1084AAD)Y CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

TNAIL
Estados Unidos 25
{CL1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAILY, CABA
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Forma

preferentemente entre 15° Cy 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: A03

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENCVABLES".

e la Nacién

conservacién: Conservar en lugar fresco vy seco,

Clasificacion farmacologica: AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS

FUNCIONALES DEL ESTOMAGO Y EL INTESTINO

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Adultos y nifios: para el tratamiento de los sintomas

nauseosos y de vomitos, sensacién de distencién epigdstrica, molestias a

nivel del abdomen superior y regurgitaciones gastricas.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2294/13

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

| a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
p
|

A

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http:;Mww.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

H

|
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina- Sede
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 663/671 Av. de M

Lentral

ayo 869

{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Nimero de

Disposicion

Razén Social tcitio de la pl Localidad Pais
JAZON >0cCia autorizante Y/O Domicifio de la P anta ,
BPF
LABORATQRIOS 6112/16 ; CABA ARGENTINA
CASASCO S.A.LC, / Boyaca 237/40
b) Acondicionamiento primario:
NOmero de
Disposicién Localidad PL’
i icili is
Razén Social autorizante y/o Domicilio de la planta
BPF
LABORATORIOS 6112/16 C.A.B.A, ARGENTINA
CASASCO S.A.LC. / Boyacd 237/40 .
1
¢) Acondicionamiento secundario:
Nimero de
Disposicién Lacalidad P E
- - N T a s
Razon Social autorizante y/o Domicilio de la planta
BPF
LABORATORIOS 6112/16 C.A.B.A, ARGENTINA
CASASCO S.ALC. / Boyacd 237/40

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 08 de Abril de 2021

2316

Disposicién ANMAT N°

Expediente N¢: 1-0047-0000-000176-17-4

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Pr. HOBERTY LEDE
Sybadministrador Nacioeal
ANM.AT

i
Productos Médicos
Av. Belgrano.1480
{C1093AAP), CABA

INAME
Ay, Caseros 2161
{C1264AAD}, CABA

INAL
Estades Unidos 25
(C1101AAA}, CABA

Sedea Alsina
Alsina 6657671
(C1087AAI), CABA

Sede Central

Av. de Mayh 869

{C1084AAD), CABA
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