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BUENOS AIRES,
2.9 uay 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007988-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

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 Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

6 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.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley N°© 16.463 y los Decretos
Nros. 9.763/64, 1.890/92, 150/92 (T.O0. Decreto N° 177/93) y normas
complementarias.
| Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 3° del Decreto N°
150/92 (T.O. Decreto N° 177/93).

o

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Gestion de
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Informacién Técnica.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que asimismo el referido Instituto 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la hormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 1271/13,

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.,- Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de [a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial ITOPLUS y nombre/s genérico/s ITOPRIDE CLORHIDRATO, la
que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado en el
tipo de Trédmite N° 1.2.1 por LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 Disposicién y que formal
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulfos
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 49°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N©°...”, con exclusion de toda , otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente,

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de
control correspondiente.
ARTICULO 60°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, 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 Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de

Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007988-12-5

Msi-cf—
DISPOSICION N©: Dr. OTIO A, ORSINGHER

£ gub Administrador Nactonal -
3 ié AMM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTEDISPOSICION ANMA% Né: G ?
Nombre comercial: ITOPLUS
Nombre/s genérico/s: ITOPRIDE CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: DONATO, ZURLO & CIA S.R.L. (ELABORACIC')N
COMPLETA) VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. |
Los sigulentes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ITOPLUS.

Clasificacion ATC: AO3FA.

Indicacién/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.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: ITOPRIDE CLORHIDRATO 50 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 97 mg, ESTEARATO DE
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MAGNESIO 1 mg, TALCO 0.93 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.86 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, CROSCARAMELOSA SODICA 1
mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50,
60, 100 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS
PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: D, d’ﬁ.’_‘ SGHER
3 é 0 7 Sunf Admintstrador* Nactonal
A.N.M.A.T.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 3 4 7

/df.au_ar\ H

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM.AST.



PROYECTO DE ESTUCHE
ITOPLUS

ITOPRIDE CLORHIDRATO
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina

Venta Bajo Receta

Lote

Vencimiento

Fermula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene

ltopride clorhidrato 50 mg, Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200 97 mg,
Croscarmelosa sodica 1 mg, Didxido de silicio coloidal 1 mg, Estearato de
magnesio 1 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa E15 6,54 mg, Talco 0,93 mg,
Polietilenglicol 8000 0,51 mg, Didxido de titanio 1,86 mg, Laca luminica rojo
punzé 4 R 0,16 my.

Posologia: Ver prospecto adjunto

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

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegide de la luz. preferentemente a
menos de 30°C, dentro de su envase original, junto con su prospecto. fuera del

alcance de los nifics.

Presentaciones Envases conteniendo 10 20 30 40 50y 60 comprimidos para la
venta al publice y 100 500 y 1000 para uso exclusivo de hospitales

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica.

LABORATORIO ECZANE PHARMA

LAPRIDA 43 Avellaneda Pcia de Buenos Aires .
Tel Fax 0114 2012587

Direccién Tecnica José Luis Cambiaso
Elaborado en Virgilio 844 CABA

DIRECTOR TECHMICO
MM, 19.829 - M-P 11
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PROYECTO DE PROSPECTO
ITOPLUS
ITOPRIDE CLORHIDRATO

Comprimidos Recubiertds
Industria Argentina

Venta Bajo Receta

Formula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene

ltopride clorhidrato 50 mg, Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200 97 mag,
Croscarmelosa sodica 1 mg, Dioxide de silicio coloidal 1 mg, Estearato de
magnesio

1mg, Hidroxipropilmetilcelulosa E15 6,54 mg, Talco 0,93 mg, Polietilenglicol 6000
0,51 mg, Didxide de titanio 1,86 mg, Laca luminica rojo punzé 4 R 0,16 mg.

Accidn terapéutica:
Digestivo, procinético, antiemético Cédigo ATC: AO3FA

Indicaciones:

ITOPLUS est4 indicado en caso de sintomas digestivos de la gastritis crénica y de
dispepsias no ulcerosas (meteorismo, epigastralgia, inapetencia, pirosis, nausea,
vomito).

Caracteristicas farmacoléglcas / propiedades:
Mecanismo de accién:

Itopride Clorhidrato es un antagonista de los receptores dopaminérgicos D2 {los
bloquea) y estimula la liberacién de la Acetilcolina (ACh) y ademas posee una
actividad inhibitoria de la Acetilcolinesterasa (AChE), dificultando la degradacién de ta
ACh lo que se manifiesta como un aumento en la actividad peristaltica del aparato
digestivo. Ademas de los efectos mencionados ltopride Clorhidrato posee una accién
antiemética, basada en el efecto antagénico sobre el receptor dopaminérgico D2.

W%mso
FRRMACEUTICO

DIRECTOR TELNICO
M.N.10.550 - M.P. 11.301
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Estudios farmacolégicos han demostrado [os siguientes efectos de: Estimulacidn del

&

perisfaltismo digestivo. Estimulo de la motricidad. gastrica. En estudios en animales, el
movimiento del estémago de los perros sin anestesfa es activado en forma dosis
dependiente. Estimulacién de la evacuacién géstrica. Estimula la evacuacion del bolo
gastrico tanto en humanos como perros y ratas. Inhibicién del vémito. Inhibe en forma
dosis dependiente los vémitos inducidos por apomorfina en los perres.

Farmacocinética:

« Absorcién: es répida y extensamente absorbidé, la concentracién sérica
maxima se alcanza a los 35 minutos de la administracion. Los alimentos no
‘afectan su absorcidn,

» Distribucién: se encuentra en riAén, intestino deigado, higado, suprarrenal,
estémago.

» Metabolismo: hepético, la N-oxidacién se produce por accién de la Flavina
Monooxigenasa.

o Excrecién: ss excreta principalmente en orina como derivado N-oxidado
(metabolito inactivo, 67,54% de la dosis) y droga sin cambio.

+ Tiempo de vida media: 5,77 hs.

Dosis y administracion;

La dosis diaria para adultos es de 150 mg de ITOPLUS orallen tres dosis divididas
antes de las comidas. La dosis puede reducirse, si es necesario, dependiendo del
paciente, de la edad y los sintomas a la discrecién del médico.

Contraindicaciones:

ltopride no debe utilizarse en pacientes en los que un aumento de la motilidad
gastrointestinal pueda ser perjudicial, por ejemplo, hemorragia gastrointestinal,
obstruccién mecanica o perforacidn. Jtopride no debe utilizarse en pacientes con
hipersensibilidad conocida a itopride o a cualquiera de los componentes de la formula.

Advertencias y precauciones:

Los agentes anticolinérgicos pueden reducir la accién de itopride. Agentes
antivlcerosos como la cimetidina, ranitidina no afectan ia accién de procinéticos como
el itopride,

LUIS CAMBIAS
AMACEUTICO °
CIRECTOR TECNICO
MN. 10559 . M p, 11,307
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
Si bien ningun efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas se ha
establecido, el deterioro del estade de alerta no se puede descartar ya que los mareos

y la irritacion puede ocurrir con frecuencia.

Embarazo:

La seguridad de este producto en mujeres embarazadas no ha sido establecida. Por lo
tanto, este producto sélo debe utilizarse en mujeres embarazadas o las mujeres
sospechosas de estar embarazada, siempre que los beneficios terapéuticos esperados
son evaluados para compensar los posibles riesgos detl tratamiento. No se observaron
efectos teratogénicos se han detectado en los animales.

Lactancia:
Clorhidrato de ltopride se excreta con la leche materna en ratas lactantes. El
tratamiento con itopride debe evitarse durante la lactancia.

Uso en geriatria:

Dado que !os ancianos suelen tener una disminucion en la funcidn fisioldgica, las
reacciones adversas pueden aparecer. Los pacientes que reciben este producto, por lo
tanto, debe ser observado cuidadosamente y si aparecen reacciones adversas, las
medidas adecuadas, tales como la reduccidn o interrupcién de la droga debe ser
tomada. En los estudios clinicos, sin embargo, la tasa de reacciones adversas no fue
mayor en la poblacién con edad de 65 afios de edad que en pacientes mas jovenes.

Reacciones adversas
Las mas comunes son

Alérgicas: erupcion, erupcion y sensacion de picazén Raramente pueden ocurrir y
debe conducir a la interrupcidn del tratamiento. '

Gastrointestinales: Los sintomas tales como diarrea, estrefliimiento, dolor abdominal y
aumento de la saliva puede ocurrir con poca frecuencia,

Psiconeurologicos: Los sintomas tales como delor de cabeza, sensacién de irritacion,
trastornos del suefio y el mareo pueden ocurrir con poca frecuencia. El temblor rara
vez ha sido reportado.

LUIS CAMBIASO

ARMACEUTICO
BIRECTOR TECNICO

M.N. 10528 - P, 11:801
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Endocrino: aumento de la prolactina puede ocurrir con poca frecuencia. Las medidas
adecuadas deben tomarse como la interrupeién o suspensién del tratamiento si se

observa cualquier anormalidad come la galactorrea ¢ ginecomastia.

Hematoldgicas: leucopenia pueden ocurrir con poca frecuencia, L.a cuidadosa
cbservacién debe hacerse a través del examen hematologico. El tratamiento debe ser
interrumpido cuando se observa cualquier anormalidad.

Hepética: Aumento de la TGO, TGP, G-GTP y la fosfatasa alcalina fue raramente
observada. '

Renal: Un aumento de la creatinina y nitrégeno ureico en sangre puede ocurrir con
poca frecuencia.

Otros: Dolor en el pecho.o dolor de espaida y ia fatiga pusden ocurir.con poca
frecuencid |

Sobredosificacién: Ante la eventuatidad de una sobredosificacién concurrir al hospital
més cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: 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) 4654-6648 / 4658-7777 / 0800-
333-0160

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion:

Luego de la cuidadosa evaluacidn clinica del paciente, de la valoracién del tiempo
transcurrido desde la ingesta o administracién, de la cantidad de téxicos ingeridos y
descartando la contraindicacién de ciertos procedimientos, el profesional decidira la
realizacién o no del tratamiento general de rescate: Vomito provocado o lavado
gastrico, carbdn activado, purgante salino (45 a 60 min. luego del C.A.), hemodialisis.
Antidotos especificos, si existen,

JOBE LUIS CAMBIASO
FARMACEUT!CO
DIRECTOR TECNICO
M.N. 10.650 - M.P. 11.501
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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
AUTCRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD NUMERO DE CERTIFICADO

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de [a luz, preferentemente a
menos de 30°C, dentro de su envase original, junto con su prospecto.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Presentaciones Envases conteniendo 1020 30 4050y 80 comprimidos parala
venta al publico y 100 500 y 1000 para uso exclusivo de hospitales

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°.........cccovvernnnee, '

LABORATORIO ECZANE PHARMA

LAPRIDA 43 Avellaneda Pcia de Buenos Aires
Tel Fax 0114 2012587

Direccion Técnica José Luis Cambiaso
Elaberado en Virgilio 844 CABA

JOSE LUIS CAMBIASO
FARMACEUTICO
DIRECTOR TEONICO
MN. 10,559 - M.P. 11.901



ITOPLUS
ITOPRIDE CLORHIDRATO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o
no esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto,
puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento corresponde
exactamente al indicado por su médico. | ‘

¢CUAL ES LA COMPOSICION DEL PRODUCTO?

Cada comprimido contiene:;

ltopride clorhidrato 50 mg, _

Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200 87 mg, Croscarmelosa sédica 1 mg,
Didxido de silicio coloidal 1 mg, Estearato de magnesio 1 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 6,54 mg, Talco 0,83 mg, Polietilenglicol 6000 0,51
mg, Diéxido de titanio 1,86 mg, Laca lumfnica rojo punzé 4 R 0,16 mg.

NO CONTIENE LACTOSA

¢{PARA QUE SE USA ITOPLUS?

En caso de los sintomas digestivos propios de la gastritis crénica y de dispepsias no
ulcerosas (meteorismo, epigastralgia, inapetencia, pirosis, ndusea, vémito).

LCUAL ES LA ACCION TERAPEUTICA DE ESTE MEDICAMENTO?

Estimula el peristaltismo digestivo, la motricidad géstrica, la evacuacién gastrica,
También inhibe el vomito.

¢CUANDO NO USAR ITOPLUS?
No debe utilizarse en pacientes en los que un aumento de la motilicad gastrointestinal
pueda ser perjudicial, por ejemplo, hemorragia gastrointestinal, obstruccion mecanica
o perforacién.

JOSEILUIS CAMBIASO
FARMAGEUTICO
DIRECTOR TECNICO
MN, 10,659 - K.F 15.801
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No debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a itopride 0 a
cualquiera de los componentes de la férmula, ’

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Antes de usar este medicamento debe sopesarse los riesgos y beneficios de su uso,
{os que deben ser discutidos entre usted y su médico. Considerar los siguientes
aspectos:

Pacientes alérgicos.

Ud. debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado alguna reaccion alérgica
a carvedilol, a algin otro medicamento o a cualquier otra sustancia (alimento,
preservante, colorante).

Embarazo y lactancia:

Aunque en la experimentacién animal no se ha evidenciado teratogenicidad, la
administracién durante el embarazo o la lactancia se haré (inicamente en aquellos
casos donde el beneficio a cbtener justifique el posible riesgo.

Uso pediétrico: :
No usar en nifios ya que no se ha demostrado su seguridad y eficacia en ellos.
Tampoco se ha establecido |a seguridad y eficacia en pacientes menares de 18 afios,

Uso geriétrico:
No se requiere ajuste de dosis especial en pacientes geridtricos ya que la eliminacidn
de Itopride no es afectada porla edad.

Efectos en 1a capacidad de conducir y operar maquinaria:

Las cambiantes reacciones individuales pueden alterar el nivel de conciencia {por
ejemplo, la capacidad del paciente para conducir 0 manejar maquinaria),
particularmente al empezar ¢ modificar el tratamiento y en asociacién ¢on el alcohol,

Otras precauciones:

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

Si bien ningdn efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas se ha
establecido, el deterioro del estado de alerta no se puede descartar ya que [0s mareos
y la irritacién pueden ocurrir con frecuencia. '

JOSEYLUIS CAMBIASO
FARMACEUTIGO
CIRECTOR TECMGO
M.N. 10.530 - M.P. 11.901



Embarazo:

La seguridad de este producto en mujeres embarazadas no ha sido establecida. Por io
tanto, este producto sélo debe utilizarse en mujeres embarazadas o las mujeres
sospechosas de estar embarazada, siempre que los beneficios terapéuticos esperados
son evaluados para compensar los posibles riesgos del tratamiento.

Lactancia:
Clorhidrato de ltopride se excreta con la leche materna en ratas lactantes. El
tratamiento con ltopride debe evitarse durante la lactancia. -

Uso en geriatria:

Dado que los ancianos suelen tener una disminucién en la funcién fisiologica, las
reacciones adversas pueden aparecer. Los pacientes que reciben este producto, por lo
tanto, debe ser observados cuidadosamente v si aparecen reacciones adversas, las
medidas adecuadas, tales como la reduccién o interrupcién de la droga debe ser
tomada. '

LQUE DEBO HACER S| ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO PADEZCO DE
OTRAS ENFERMEDADES?

El efecto de este medicamento puede modificarse por la presencia de una
enfermedad. Cualquier duda consulte a su médico.

¢QUE INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS PRESENTA ESTE MEDICAMENTO?
Los agentes anticolinérgicos pueden reducir la accion de itopride.

Agentes antiulcerosos como la cimetidina, ranitidina no afectan la accién de
procinéticos como el itopride.

¢COMO ADMINISTRAR Y EN QUE CANTIDAD?

La dosis diaria para adultos es de 150 mg de ITOPLUS oral en tres dosis divididas
antes de las comidas. La dosis puede reducirse, si es necesario, dependiendo del
paciente, de la edad y los sintomas a la discrecion del médico.

EFECTOS NO DESEADOS:
L.os mas comunes son
Alérgias: erupcién, erupcién y sensacion de picazédn

Raramente pueden ocurrir y debe conducir a la interrupcién del tratamiento. ?
FAE
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M.N. 10,630 - .5, 11,904
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Gastrointestinales: Los sintomas tales como diarrea, estrefiimiento, dolor abdominal y

aumento de la saliva puede ocurrir con poca frecuencia.

Psiconeurologicos: Los sintomas tales como dolor de cabeza, sensacién de irritacién,
trastornos del suefio y el mareo pueden ocurrir con poca frecuencia.

El temblor rara vez ha sido repartado. '

Endocrinc: aumento de la prolactina puede ocurrir con poca frecuencia. Las medidas
adecuadas deben tomarse como la interrupcion o suspensién del tratamiento si se
observa cualquier anormalidad como la galactorrea o ginecomastia.

Hematol6gicas: leucopenia pueden ocurrir con poca frecuencia. La cuidadosa
abservacion debe hacerse a través del examen hematoldgico. El tratamiento debe ser
interrumpido cuando se observa cualquier anormalidad.,

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

Renal: Un aumento de Ia creatinina y nitrégeno ureice en sangre puede ocurrir con
poca frecuencia.

Otros; Dolot én el pecho o dolor de eSpalda v Ta fatiga pusdan ocurrir con poca
frecuencia

SOBREDOSIS:

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

¢ COMO ALMACENAR?

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del
calor, luz, humedad y a la temperatura sefialada en el rotulo.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

UIS CAMBIASO
FARMACEUTICO
BIRECTOR TECNICO
M.N.10.658 - M,P. 11,561




NO REPITA EL TRATAMI ENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

Conservar a temperatura no mayor de 30° C.
Proteger de la luz directa en lugar fresco y seco,
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°.........occvevevrenns

“‘Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234 '

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
Laprida 43 -~ Avellaneda — Buenos Aires — Argentina
Tel. (54) 11-4222-4527 / 2873 / 3494

www.ecZane.com.ar

Director Técnice: Farmacéutico Jose Luis Cambiaso
Elaborado en: Virgilio 844 - CABA

=N UIS CAMBIASO

FARMACEUTICO
DIRECTOR TECHNICO
MM, 10.850 - M.P, 11.901
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-007988-12-5

El Administrador Nacional de la Adhinistracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NOE é 0 ?y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. por
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., se autorizé la inscripcidon en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ITOPLUS

Nombre/s genérico/s: ITOPRIDE CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: DONATO, ZURLO & CIA S.R.L. (ELABORACIéN
COMPLETA) VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombire Comercial: ITOPLUS.

Clasificacion ATC: AO3FA.
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Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CASO DE SINTOMAS
DIGESTIVOS DE LA GASTRITIS CRONICA Y DE DISPEPSIAS NO ULCEROSAS
(METEORISMO, EPIGASTRALGIA, INAPETENCIA, PIROSIS, NAUSEA, VL")MITO).
Concentracién/es: 50 mg DE ITOPRIDE CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: ITOPRIDE CLORHIDRATO 50 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 97 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 1 mg, TALCO 0.93 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.86 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, CROSCARAMELOSA SODICA 1
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50,
60, 100 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS
PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. el Certificado N©

57 44 0 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

2 9 mAY 3@14 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir

de la fecha impresa en el mismo.
P

DISPOSICION (ANMAT) Ne 3 £ (] 7 Cr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administradar Naclonal
[\‘ AN.M AT,
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