DISPOSICION N°7 [. 4 E

BUENOS AIRES, 0 2 NOV 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020802-08-9 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS CASASCO
S.A.1.C. 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.

\ Que de la misma existe por lo menos un producto similar

O Y

iy registrado y comercializado en la Replblica Argentina.
Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463
y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y
normas complementarias.
Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del

Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn
de Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracién, condicion 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 dreas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales

y formales que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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 10- Autorizase la inscripcidn 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 FACTOREX TR y nombre/s genérico/s
TRIMEBUTINA MALEATO, la que serd elaborada en la Repulblica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tréamite N° 1.2.1, por
LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y

que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 29 - 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.

ARTICULO 30 - 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 rétulos y prospectos autorizados deberd 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.

ARTICULOQ 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
Inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracion 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 constatacion de la
capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°

sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legalo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-020802-08-9 ),\l,m.jév
. A Dr. OTTO A ORINGHER
0 TOR
pisposicionne: 7 4 & & SusmTERVEN

9.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMATNe: T [ &

Nombre comercial: FACTOREX TR

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C, BOYACA 237/41,
CABA

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial; FACTOREX TR

Clasificacion ATC: AO3AAQ5.

Indicacién/es autorizada/s: DOLOR POSTPRANDIAL EN EL SINDROME DE COLON
IRRITABLE. ILEO PARALITICO POSTOPERATORIO. DOLOR ABDOMINAL POR
TRASTORNOS FUNCIONALES INTESTINALES. DISPEPSIA NO ULCEROSA (PREVIA
ENDOSCOPIA GASTRICA NEGATIVA). NO USAR PARA EL COLICO DEL LACTANTE.
Concentracion/es: 100 mg de TRIMEBUTINA MALEATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

A
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Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.25 mg, LACTOSA 46.25 mg,
POVIDONA 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 27.5 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 10 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, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DQOS ULTIMOS PARA USQO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDQS, SIENDQ LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; HASTA 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: FACTOREX TR

Clasificacion ATC: AO3AAQ5.

Indicacion/es autorizada/s: DOLOR POSTPRANDIAL EN EL SINDROME DE COLON

IRRITABLE. ILEC PARALITICO POSTOPERATORIO. DOLOR ABDOMINAL POR

2N
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TRASTORNOS FUNCIONALES INTESTINALES. DISPEPSIA NO ULCEROSA (PREVIA
ENDOSCOPIA GASTRICA NEGATIVA). NO USAR PARA EL COLICO DEL LACTANTE.
Concentracién/es: 200 mg de TRIMEBUTINA MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 12.5 mg, LACTOSA 92.5 mg, POVIDONA
8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 55 mg,
ALMIDON GLICOLATC SODICO 20 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

| i Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 60,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: PROTEGER DE LA HUMEDAD; HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

"4
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Nombre Comercial: FACTOREX TR LP.

Clasificacion ATC: AO3AAQS.

Indicacién/es autorizada/s: SINDROME DE COLON IRRITABLE. RECUPERACION
DE LA FUNCION INTESTINAL EN POSTOPERATORIOS (ILEO POSTOPERATORIO).
CONSTIPACION. DOLOR ABDOMINAL POR TRASTORNOS FUNCIONALES
INTESTINALES. DISPEPSIA NO ULCEROSA. PROCEDIMIENTOS RADIOLOGICOS:
DISMINUYE LOS DOLORES TRAS LA ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS
RADIOOPACAS.

Concentracion/es: 300 mg de TRIMEBUTINA MALEATO,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 300 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.75 mg, LACTOSA 179.85 mg,
POVIDONA 28 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 147 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 35 mg, AMARILLO DE QUINOLINA LACA ALUMINICO 1.4 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, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 60, 500

Y 1000 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LOS DOS

G
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ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservaciéon: PROTEGER DE LA HUMEDAD; HASTA 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: FACTOREX TR.

Clasificacion ATC: A03AA05.

Indicacién/es autorizada/s: DOLOR POSTPRANDIAL EN EL SINDROME DE COLON
IRRITABLE. ILEO PARALITICO POSTOPERATORIO. DOLOR ABDOMINAL POR
TRASTORNOS FUNCIONALES INTESTINALES. DISPEPSIA NO ULCEROSA (PREVIA
ENDOSCOPIA GASTRICA NEGATIVA). NO USAR PARA EL COLICO DEL LACTANTE.
Concentracién/es: 0.39 g de TRIMEBUTINA /100 m| suspensién reconstituida.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

CADA 100 m| DE SUSPENSION RECONSTITUIDA:

Genérico/s: TRIMEBUTINA 0.39 g.

Exciplentes: ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 0.109 g, AZUCAR C.S.P. 62 g,
SABOR FRUTILLA 0.1 g, METILPARABENO SODICO 0.150 g, COLORANTE ROJO
F.D.Y C. N© 40 0.0054 g, CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 1.192 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (II) AMBAR CON TAPA

A
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Presentaciéon: ENVASE CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 250 ML DE

SUSPENSION

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR

250 ML DE SUSPENSION
Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30°C.

\
Condicién de expendio: BAJO RECETA. Nl .
IR

. . e
DISPOSICION No: 7] L4 A D,_O"g:\ons,,.eﬂea

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
F4
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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 N°7 l; L l.
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020802-08-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

_7 L li L , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N° 1,2.1. , por

LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: FACTOREX TR

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C, BOYACA 237/41,
CABA

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS,
Nombre Comercial: FACTOREX TR
Clasificacion ATC: A03AAQS.

Indicacién/es autorizada/s: DOLOR POSTPRANDIAL EN EL SINDROME DE COLON
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IRRITABLE. ILEQ PARALITICO POSTOPERATORIO. DOLOR ABDOMINAL POR
TRASTORNOS FUNCIONALES INTESTINALES. DISPEPSIA NO ULCEROSA (PREVIA
ENDOSCOPIA GASTRICA NEGATIVA). NO USAR PARA EL COLICO DEL LACTANTE,
Concentracion/es: 100 mg de TRIMEBUTINA MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.25 mg, LACTOSA 46.25 mg,
POVIDONA 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 27.5 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 10 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, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; HASTA 30 °C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: FACTOREX TR

Clasificacion ATC: AD3AAQS.

Indicacion/es autorizada/s: DOLOR POSTPRANDIAL EN EL SINDROME DE COLON
IRRITABLE. ILEO PARALITICO POSTOPERATORIO. DOLOR ABDOMINAL POR
TRASTORNOS FUNCIONALES INTESTINALES. DISPEPSIA NO ULCEROSA (PREVIA
ENDOSCOPIA GASTRICA NEGATIVA). NO USAR PARA EL COLICO DEL LACTANTE.
Concentracion/es: 200 mg de TRIMEBUTINA MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 12.5 mg, LACTOSA 92.5 mg, POVIDONA
8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 55 mg,
ALMIDON GLICOLATO SODICO 20 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 60,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util; 24 meses
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; HASTA 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: FACTOREX TR LP.

Clasificacion ATC: AO3AAQ5.

Indicacion/es autorizada/s: SINDROME DE COLON IRRITABLE. RECUPERACION
DE LA FUNCION INTESTINAL EN POSTOPERATORIOS (ILEQ POSTOPERATORIO),
CONSTIPACION. DOLOR ABDOMINAL POR TRASTORNOS FUNCIONALES
INTESTINALES. DISPEPSIA NO ULCEROSA. PROCEDIMIENTOS RADIOLOGICOS:
DISMINUYE LOS DOLORES TRAS LA ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS
RADIOQOPACAS.

Concentracidon/es: 300 mg de TRIMEBUTINA MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 300 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.75 mg, LACTOSA 179.85 mg,
POVIDONA 28 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 147 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 35 mg, AMARILLO DE QUINOLINA LACA ALUMINICO 1.4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

ﬁ

.
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Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA
USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LOS DOS
ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: FACTOREX TR.

Clasificacion ATC: AO3AAQS.

Indicacion/es autorizada/s: DOLOR POSTPRANDIAL EN EL SINDROME DE COLON
IRRITABLE. ILEC PARALITICO POSTOPERATORIO. DOLOR ABDOMINAL POR
TRASTORNOS FUNCIONALES INTESTINALES. DISPEPSIA NO ULCEROSA (PREVIA
ENDOSCOPIA GASTRICA NEGATIVA). NO USAR PARA EL COLICO DEL LACTANTE.
Concentracion/es: 0.39 g de TRIMEBUTINA /100 ml suspensién reconstituida.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentuatl:

CADA 100 ml DE SUSPENSION RECONSTITUIDA:

Genérico/s: TRIMEBUTINA 0.39 g.

Excipientes: ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 0.109 g, AZUCAR C.S.P. 62 g,
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SABOR FRUTILLA 0.1 g, METILPARABENCO SODICO 0.150 g, COLORANTE ROJO
F.D.Y C. N° 40 0.0054 g, CITRATO DE SODIC DIHIDRATO 1.192 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (II) AMBAR CON TAPA

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 250 ML DE
SUSPENSION

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO POLVQO PARA PREPARAR
250 ML DE SUSPENSION

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS CASASCO S.AI.C. el Certificado No

r 5_64_9__8_, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
02 NOV 2011 de , slendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

1

!

DISPOSICION (ANMAT)No: 7 4 £ & A“Jmf"' iL)

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOHR

AN At AT



744

DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULO
FACTOREX TR
TRIMEBUTINA MALEATO, 100 mg
Comprimidos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos.
Férmula
Cada comprimido contiene:
Trimebuting MAIEALO ......co.cevrermimrssserrarescarersararassearenserenes 100,00 mg
Excipientes
LACIOSE ...oocecrissisnisersnsnsssssesssnnssissrsaseesrsearstossarsssssersssonss 46,25 mg
Croscarmelosa sddica ........... 6,00 mg
POVIGONA ..covececcirarrescninirreestomeamtre st ssasenrs s serssors sesasssssas seomse 4,00 mg
Almidén glicolato 86diCO .......umeirarmermscrsinirarmermssiarsenaras 10,00 mg
Celulosa microcristaling ..o cemeverererirensssarescrssassaces 27,50 mg
Estearato de MAGNESI0 ..........ccverviesermsernerercemsnsnsssresssersnens 6,25 mg
Posologfa: ver prospecto interno.
Forma de conservacién

- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: $ Certificado N*®
Lote N®
Laboratorios CASASCO S A"
Boyacd 237 Buengf Aires
LABORATORIOS CASASCO S.A.LC.
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Nota: El mismo rétulo ilevard el envase de 20, 30,40 y
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULO
FACTOREX TR
TRIMEBUTINA MALEATO, 100 mg
Comprimidos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos.
Férmula /&G
Cada comprimido contiene: o .,.%, C‘fﬁf —
Trimebutina maleato /,,,..«:;3@0/ 100,00 mg
Excipientes (/3;‘0 -‘:‘Of‘_ ----- u
LACIOSA 1ovir st ceecnemssaietlinasensensnnssssssness sonnarsesssasnesssaasens 46,25 mg
Croscarmelosa SOTICa .............ccueeureressssenrsenseorassessrrssssenes 6,00 mg
POVIAONA ...c.ovvrimrivenics it csrermsnsssssstensess 4,00 mg
Almidén glicolato SOdICO .......vrmmerimisressssenrisessassnessos 10,00 mg
Celulosa microCTiStaling .........e.cuvvusrvisssrcessesenesnsssssssessns 27,50 mg
Estearato de mAgnesio .....c..ccuecroirieiienisensmenesssosenssesnanens 6,25 mg

Posologia: ver prospecto interno.
Forma de conservacién
- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico,
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.
Boyacd 237 BuenogAi

LABORATORIOS CASASCO SA.LG.

/
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Dr. RICARDO FELIPE COSTANZO
FARMACEUTICO
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
FACTOREX TR
TRIMEBUTINA MALEATO, 200 mg
Comprimidos

Fecha de vencimiento:

Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos.
Férmula
Cada comprimido contiene:
Trimebutina maleato ..........vivervenmerrenrmisnnssnenns 200,00 mg
Excipientes
LACIOSH ..cove e conmrasnsssssassersmsssasses sansssesesnasssessses 92,50 mg
Croscarmelosa S6AICR ....ouveiveniesivenianisenmeronsenses 12,00 mg
Povidofia .....ovencn i 8,00 Mg
Almidén glicolato S6dICO wueirnirmcrmsnsrerenn 20,00 mg
Celulosa micTOCTStAlINA .......ocoeevereervnresrosserersarns 55,00 mg
Estearato de magnesio .........oueeeveenreveeinrevarsensnes 12,50 mg
Posclogia: ver prospecto interno.

Forma de conservacién
- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD,
Precio de venta: $ Certificado N°
Lote N°
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO ¥77/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
FACTOREX TR
TRIMEBUTINA MALEATO, 200 mg
Comprimidos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Contenido; 500 comprimidos. :
/',,O
Férmula e T .

Cada comprimido contiene: . /';930 x. s
Trimebutina maleato ........,
Excipienies

Almiddn glicolato S6dICO ..um.eoreremrvmrivirinsrerernnne 20,00 mg
Celulosa microcristaling .........c.coeeecvrvirrvererssareenes 55,00 mg
Estearato de magnesio ...........cuuvveeerrnenianenn 12,50 mg
Posologia: ver prospecto interno.
Forma de conservacién
- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios,
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.
Boyacd 237 Buenos

-
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Nota: El mismo rétulo llevard ¢l envase de 1.000 comprimidos.

ABORATORIOS CASASCO 5.A0C.

Dr. RICARDQ FELIPE COSTANZO
FARMACEUTICO

CODIRECTOR TECNILG
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
FACTOREX TR
TRIMEBUTINA, 0,390 g/100 ml
Polvo para suspension oral
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: frasco con polvo para preparar 250 ml de suspension,
Férmula
Cada 100 ml de suspension reconstituida contiene:

TrmMEBULINA ... e rnnessincsssosaneses 039%¢g

Excipientes

Colorante Rojo FD & CN°40........ccccreceernrens 0,0054 g
Citrato de sodio dihidrato .....coweeencnneenneriseenses LI92g
Acido citrico monohidrato ... 0,109
Metilparabeno SO4iCO ........covvrrrrrinsmersnrsnsesesssones 0,150 ¢g
Sabor fTutilla ...vceeeree et b 0,100 g
AZGCAE C.8.Pr sevummrvermummmnsmminsssesssssssssssensssssosssssssassts 62,000 g

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacién
- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: $ | Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.

I




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 17793
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
FACTOREX TR LP
TRIMEBUTINA MALEATO, 300 mg
Comprimidos de liberacién prolongada
Fecha de Vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos de liberacién prolongada.
Férmula
Cada comprimido de liberacidn prolongada contiene:
Trimebutina maleato ............cuvvsinnnivnnssrenne. 300,00 mg
Excipientes

Hidroxipropilmetilcelulosa .........ceeveeerrvrranrnrennns 147,00 mg
Povidona .....cccomiicrnissirenssirerasanisesessens 28,00 mg
LACLOSA c.cevverncerscarrenrarsssssrnsssesesssssnas msssaenssansranss 179,85 mg
Celulosa microcristaling .....cc..oocvivvermeriniirsanssneses 35,00 mg
Amarillo de quinolina laca aluminica ................. 1,40 mg
Estearato de magnesio ............cecvcnrensesrasesrrnins 8,75 mg

Posalogia: ver prospecto interno,

Forma de conservacién

- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: $ Certificado N°

Lote N°
Laboratorios CASASCO S.ALC.
Boyaca 237 Buenos Aj
Nota: el mismo rétulo llevard ¢l envase con 30

0 comprimidos de liberacién

Dr. RICARDO FELIPE
FAR
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- MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD,

DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177493
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
FACTOREX TRLP
TRIMEBUTINA MALEATO, 300 mg
Comprimidos de liberacion prolongada
Fecha de Vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos de liberacion prolongada. -
Férmula T ’)
Cada comprimido de liberacién prolongaderSggtibis: -
e 300,00 mg

Amarillo de quinolina laca aluminica ............e... 1,40 mg
Estearato de magnesio .........oirerciminnarsssisanenns 8,75 mg
Posologia: ver prospecto interno.
Forma de conservaclén
- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C,
- Mantener alejado de! alcance de los nifios.
Direccion Técnica: Dr. Luis M, Radici — Farmacéutico.

Certificado N°
Lote N°®
Laboratoriog CASASCO S.AILC.

Nota: el mismo rétulo llevard ¢l envase con 1,000 gomprimidos de liberacion

O¢, RICARDO FELIP )
FARMACE 4
CO-MRECTOR TECNIGD

MAT, PROE, 1,00
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
FACTOREX TR
Comprimidos: TRIMEBUTINA MALEATO, 100 y 200 mg
Polvo para suspension oral: TRIMEBUTINA, 0,390 g/100 ml
Comprimidos — Polvo para suspensién oral
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmulas
Comprimidos x 100 mg
Cada comprimido contiene:
Trimebutinga Maleato ..........rvvueverearrerserersasseses 100,00 mg
Excipientes
LACLOSA tiuveeiseiernrrierarenearerasenssrersersensrassanssarrenassans 46,25 mg
Croscarmelosa sédica ...... 6,00 mg
POVIAODE ..cvuririverersimrisrimnisisrmresseereersesesarasesseses 4,00 mg
Almidén glicolato SOAICO ...evereinririrmecrmessessrens 10,00 mg
Celulosa microcristaling ............ceeveeereenernaceerenns 27,50 mg
Estearato de magnesio ... .o oeerssiesceccorssssens 6,25 mg
Comprimidos x 200 mg
Cada comprimido contiene:
Trimebuting MAaleato .........coevcererersernerserssosnnens 200,00 mg
Excipientes
LACLOSA vorevvriverenrerininnnirismssnssssstrrassesnsaresisamsnsnessens
Croscarmelosa s6dica .......oooveviecorvanerveveseeenses
Povidona ....iiiinncrrcnennserinmrer s ssssesseemanes
Almidén glicolato S0dICO .........rvvmeemmresssecceresensn
Celulosa microcristaling ..........c.ccocvvieivecererrversens
Estearato de magnesio et snsarsameanonesene
Polvo para Suspensién Oral
E

L



Cada 100 ml de suspension reconstituida contiene:

THMEDULNA 1..vvvrerrrrecrnranierncrenmrirosisrsssecseasesssasens 0,390¢g
Excipientes
Colorante Rojo FD & CN° 40 .......cccoervvmnrvreene. 0,0054 g
Citrato de sodio dihidrato ............ccoeevvevcrrnvecsennne 1,192 g
Acido citrico mONOhIAIALO .....cc.ccvrsresiissesnsnes 0,109g -.
Metilparabeno s6dico .....ovemmminmrnoriinssrmsnnne 0,150 g
Sabor frutilla ...........coouesmnni s, 0,100 g
Azficar c.s.p. . ..62,000 g

Accién Terap-éutica espasmoliuoo, modulador de la motilidad digestiva.
Indicaciones: dolor postprandial en ¢l sindrome de colon irritable. Ileo paralitico
postoperatorio. Dolor abdominal por trastornos funcionales intestinales. Dispepsia
no ulcerosa (previa endoscopia géstrica negativa). No usar para el cdlico del
lactante.
Accién Farmacoldgica: la accién es mediada por dos mecanismos: como agonista
~ de los receptores encefalinérgicos del plexo mientérico intestinal y a través de la
liberacién de péptidos gastrointestinales como la motilina; bajo ciertas condiciones
afecta el aumento postprandial de gastrina, glucagon, polipéptidos pancredticos,ctc.
Estimula la motricidad intestinal tipo ayuno y tiende & inhibir la motilidad tipo
postprandial (complejo motor migratorio). Por estos mecanismos modula el trénsito
intestinal y reduce el dolor visceral producido por la distensién colorrectal.
Farmacocinética: luego de su administracién oral la absorcién de trimebutina es
casi completa. E! 94% de la dosis se elimina por rifién como varios metabolitos. El
pico méximo de concentracién plasmdtica se observa 1-2 horas después de su
administracién. La vida media es de 1 hora aproximadamente. El principal
metabolito de la trimebutina, la nortrimebutina, se forma en el higado y ejerce su
accién en todo el tracto digestivo principalmente en el colon, atraviesa la barrera
'placentaria
Posologiz y Modo de administracién
Cm‘gigg_ S
Dolor agudo en sindrome de colon irritable; 200
Dispepsia no uicerosa: 100 mg 2 6 3 veces

i
LABORATORIOS CASASCO




Suspensién Extemporénes

Adultos: 1 cucharada sopera 3-4 veces por dia.

Nifios de 1 a 5 aflos: 1 cucharadita de té, 3 veces por dfa.

Mds de 5 afios: 2 cucharaditas de t&, 3 veces por dia.
Modo de uso: agregar agua hasta completar el volumen del frasco y agitar
enérgicamente. Una vez preparada la suspensién, conservar en heladera por un plazo
no mayor de 30 dias. Agitar antes de usar. La duracién del tratamiento es de 2 a 4
- semanas. No se utiliza como medicacién de mantenimiento.
Contraindicaclones: hipersensibilidad a la droga. Embarazo: contraindicado en el
ler trimestre.
Advertencias: la respuesta al tratamiento con trimebutina no excluye la existencia
de un proceso orgénico especifico causante de las alteraciones de la motilidad del
tubo digestivo, tales como infecciones intestinales agudas o crénicas, paragitosis,
diverticulosis, neoplasias, etc.
Precauciones: la forma de suspensién contiene azicar por lo cual se debe utilizar
con precaucion en pacientes diabéticos. No se dispone de dstos suficientes, para
recomendar su uso por periodos mayores a | mes.
Interaceiongs medicamentosas
Cisaprida: |a eficacia de cisaprida disminuye con la administracién de trimebutina
conjuntamente.
Procainamida: el uso conjunto potencia los efectos antivagales sobre la conduccién
cardiaca.
Zotepina: se potencian sus efectos anticolinérgicos con riesgo de efectos
indeseables: dehno, agltaclén, insomnio, malestar gastrointestinal.

M_Efgqmm aunque no se han descnpto efectos teratogénicos
en animales se recomienda evitar su uso en el primer trimestre del embarazo.
Lactancig: su uso no se recomienda,

Uso pediétrico: utilizar las dosis indicadas. No usar para ¢l ¢6lj

rab
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Reacciones adversas

Piel: rara vez reacciones alérgicas, sensaciones de frio-calor.

Sistema Nervioso Central: ocasionalmente decaimiento y mareos

Gastrointestinales: constipacién o diarrea, sequedad bucal.
Sobredosificacién: no sc describe. En caso de sobredosis accidental pueden
presentarse: somnolencia, lipotimia, diarrea y nduseas. El tratamiento serd
sintomatico, Orientativamente, si no ha transcurrido 1 hora desde la ingesta se puede

- inducir al vdmito o realizar lavado géstrico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con fos Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (0ll) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (0}l) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Presentaciones
Comprimidos x 100 y 200 mg: envases con 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos,
Suspension Extempordnea; envase con polvo para preparar 250 ml de
suspensién.
Fecha de tltima revisién: .././.,
Forma de conservacién
- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccldn Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.A.LC.
Boyac4 237 " Buenos Aires

BORATORIOS CASASCO S.A.LC.

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZE
FARMACE

T
CO-DIRECTOR TECNICU
MAT. PROF. 1L
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gastrointestinales como la motilina, gastrina, glucagon, polipéptidos

DECRETO N° 150/92 y su modificatorin DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
FACTOREX TR LP
TRIMEBUTINA MALEATO, 300 mg
Comprimidos de liberacién prolongada

Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmula
Cada comprimido de liberacidn prolongada contiene:
Trimebutina maleato ........uvvivecreeernrncnerennn, 300,00 mg
Excipientes
Hidroxipropilmetilcelulosa .........ccocmmemeera 147,00 mg
POVIAODA ...c.ceiviniiiemmniinisinnesmnssnsistimsnmaressnemnns 28,00 Mg
LACLOSA cuoveernrrresscisss ittt sssrrisa et sine 179,85 mg
Celulosa microctistaling ......veveeverinariserersrensrnsans 35,00 mg
Amarillo de quinolina laca aluminica ................. 1,40 mg
Estearato de magnesio .........ceecvvirnrimesnansraerseeneens 8,75 mg

Accién Terapéutica: antiespasmddico. Modulador de la motilidad digestiva.

Indicaciones: sindrome de colon irritable, Recuperacién de la funcién intestinal en
post-operatorios (Illeo post-operatorio). Constipacién. Dolor abdominal por
trastornos funcionales intestinales. Dispepsia no ulcerosa. Procedimientos
radioldgicos: disminuye los dolores tras la administracion de sustancias radioopacas.
Acclén Farmacolégica: su accién es mediada por dos mecanismos: como agonista
de los receptores opioideos del muisculo liso intestinal y por la liberacién de péptidos

pancredticos,etc. También actia sobre los receptores opiodeos del plexo mientérico
en una doble accién excitatoria-inhibitoria sobre las neuronas post-sindpticas del
ganglio mesentérico inferior. Por estos mecanismos a motilidad
gastrointestinal favoreciendo el trénsito del conteni
dolor visceral producido por la distension colorrec
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- medio &cido.

Farmacocinética: luego de su administracién oral la absorcién de trimebutina es -
casi completa. E1 94% de la dosis se elimina por rifién como varios metabolitos. El |
pico méximo de concentracién plasmdtica se observa 1 hora después de su
administracién. La vida media es de aproximadamente 1 hora. El principal
metabolito de la trimebutina, la nortrimebuting, se forma en el higado y ejerce su
accién principalmente en ¢l colon, aunque también en ¢l resto del tracto digestivo.
En la forma de liberacién prolongada trimebutina se libera un 80% en 8 horas en

Posologia y Modo de administracién: un comprimido por dfa, preferentemente
antes de las comidas. En caso de ser necesario puede incrementarse a 2 comprimidos
por dia,

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la trimebutina o cualquier componente de
la férmula. Embarazo: contraindicado en el ler trimestre.

Advertencias: la respuesta al tratamiento con trimebutina no excluye la existencia
de un proceso orgdnico especifico causante de las alteraciones de la motilidad del
tubo digestivo, tales como infecciones intestinales agudas o 6r6nicas, parasitosis,
diverticulosis, neoplasias, etc.

Precauciones: no se dispone de datos suficientes, para recomendar su uso por
perfodos mayores a | mes.

I . i

Cisaprida: la eficacia de cisaprida disminuye con la administracién de trimebutina
conjuntamente,

Procainamida: el uso conjunto potencia los efectos antivagales sobre la conduccién
cardiaca.

Zotepina: se potencian sus efectos anticolinérgicos con riesgo de efectos
indeseables: delirio, ag:taclén insomnio, malestar gaslromtestma.l

: " agénesis 5L ertilidad: no se han descripto,
Emhm_ﬁtmwmm aunquemsehmdcscnpto efectos teratogénicos
enammalessereconuendaewtarsuusoenelpnmerm
Lactancia: su uso no se recomienda.
Uso pedidtrico: no se recomienda el uso de esta fp

Dr. RPCARDD FELIPE C O
CO-DIRECTOR Tea«

VAT, PRON
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Geriatria: los ancianos habitualmente tienen funciones fisioldgicas disminuidas, por !
lo que se recomienda mayor precaucién y eventual disminucién de la dosis. !
Reacciones adversas i
Piel: rara vez reacciones alérgicas, sensaciones de frio-calor.
Sistema Nervioso Central: ocasionalmente decaimiento, mareos o |

|
somnolencia. . |
Sobredosificacién: en caso de sobredosis accidental pueden presentarse:

. - somnolencia, lipotimia, diamea y néuseas. El tratamiento serd sintomitico y |

oricntativamente, si no ha transcurrido 1 horadelaingestasepuedcinduciralf
vémito o realizar lavado géstrico. :
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o !
comunicarse con los Centros de Toxicologia: ’
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. F
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros d¢ Intoxicaciones. ‘ i
Presentacién: envases con 10, 30 y 60 comprimidos de liberacién prolongada.
Fecha de ultima revision: . /../..

Forma de conservacién

- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C, x
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico,
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO 8

LABORATORIOS CASABGCO S0

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZO
FARMACELT.CO
CO-DIRECTOR TECNICO
MAT. PROF. 11
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DECRETOQ N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULQ 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTOQ DE PROSPECTO
FACTOREX TR
Comprimidos: TRIMEBUTINA MALEATO, 100 y 200 mg
Polvo para suspension oral: TRIMEBUTINA, 0,390 g/100 m}
Comprimidos — Polvo para suspensién oral

Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmulas
Comprimidos x 100 mg
Cada comprimido contiene:
Trimebutina maleato .........c.ccocvenienresverereenrenns 100,00 mg
Excipientes

Lactosa ....c.covneverernmeecimmmnirsicsiminmmsiesmnonen,. 46,25 Mg
Croscarmelosa s6dica .........cevnevcviivmenncennes 6,00 mg
Povidona .......cvvrivnvenmeniinimsnsisnnnnenneenn. 4,00 mg

Almidén glicolato $6dICo ........corrvrrriremerisrreerens 10,00 mg
Celulosa microcristaling ...........cc.coeeeeeemrverernenennes 27,50 mg
Estearato de magnesio ........owvevrvveriinmrirnrreivenns 6,25 mg

omprimidos x 200 m

Cada comptimido contiene:

Trimebutina maleato ...........cocvcrriirereissennn 200,00 mg
Excipientes
Lattosa ....ovcecrininimre consvnssrinsrer nesessss s sassarorsressess

Croscarmelosa sédica ...................
Povidona .....cevcreesnecnininins
Almidén glicolato S6diCO ......vvrvirerrvvrirereecemsiiins
Celulosa microcristaling ............ccuveremnmrarersveres
Estearato de magnesio ..........eureveveicvmerescrnineren

Polvo 8ién Ora
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Cada 100 ml de suspension reconstituida contiene:

TOAMEDULNA cvvvereireirereeceeeerrenmeeesrsebssnsesseatesasansnes 0,390 g

Excipientes

Colorante Rojo FD & CN° 40 .......covcevvveceneneee. . 0,0054 g

Citrato de 50di0 dihidrato .........c.ooevmrrrersseereseeeen 1,192 ¢

Acido citrico MONOIAIAto ... ..o recrurrsivrscsenessons 0,109 g

Metilparabeno s6dico .....misnirmmmninsn,. 0,150 8

SADOT FUIIR rvrrvessresessssmesseeenereeserreeense 03100 g '
AZNUCAL C.8.P. wrervvrmrrcssrasmrsnsesssssesssrmmmnniesasessssnrenases 02,000 8

Accién Terapéutica: espasmolitico, modulador de la motilidad digestiva.
Indicaciones: dolor postprandial en ¢l sindrome de colon irritable. Ileo paralitico
postoperatorio. Dolor abdominal por trastornos funcionales intestinales. Dispepsia
no ulcerosa (previa endoscopia gastrica negativa). No usar para el célico del
lactante. '
Accién Farmacoldgica: la accién es mediada por dos mecanismos: como agonista
de los receptores encefalinérgicos del plexo mientérico intestinal y a través de la
liberacién de péptidos gastrointestinales como la motilina; bajo ciertas condiciones
afecta el aumento postprandial de gastrina, glucagon, polipéptidos pancredticos,etc.
Estimula la motricidad intestinal tipo ayuno y tiende a inhibir la motilidad tipo
postprandial (complejo motor migratorio). Por estos mecanismos moduia el transito
intestinal y reduce el dolor visceral producido por la distensién colorrectal.
Farmacocinética: luego de su administracién oral la absorcién de trimebutina es
casi completa. El 94% de la dosis se elimina por rifién como varios metabolitos. El
pico méximo de concentracién plasmitica se observa 1-2 horas después de su
administracién. La vida media es de 1 hota aproximadamente. E] principal
metabolito de la trimebutina, la nortrimebutina, se forma en el higado y ejerce su
accién en todo el tracto digestivo principalmente en el colon, atraviesa la barrera
placentaria
Poselogia y Modo de administracién
Comprimidos

Dolor agudo en sindrome de colon irritable: 2

Dispepsia no ulcerosa: 100 mg 2 & 3 vece

T e A e
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Suspensién Extemporines
Adultos: 1 cucharada sopera 3-4 veces por dia.

Niftos de ! a 5 afios: 1 cucharadita de té, 3 veces por dia.
Mds de 5 aRos: 2 cucharaditas de té, 3 veces por dia.

! Modo de uso: agregar agua hasta completar el volumen del frasco y agitar

enérgicamente. Una vez preparada la suspensién, conservar en heladera por un plazo
no mayor de 30 dias. Agitar antes de usar. La duracién del tratamiento esde 2 a 4
semanas, No se utiliza como medicacién de mantenimiento.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la droga. Embarazo: contraindicado en el
ler trimestre. _
Advertencias: la respuesta al tratamiento con trimebutina no excluye la existencia
de un proceso orgénico especifico causante de las alteraciones de la motilidad del
tubo digestivo, tales como infecciones intestinales agudas o crénicas, parasitosis,
diverticulosis, neoplasias, etc.

Precauciones: la forma de suspensién contiene aziicar por lo cual se debe utilizar
con precaucion en pacientes diabéticos. No se dispone de datos suficientes, para
recomendar su uso por periodos mayores a | mes.

Interacciones icamentosas

Cisaprida: \a eficacia de cisaprida disminuye con la administracién de trimebutina
conjuntamente.

Procainamida: ¢l uso conjunto potencia los efectos antivagales sobre la conduccién
cardiaca.

Zotepina: se potencian sus efectos anticolinérgicos con riesgo de efectos
indeseables:delirio, agitacion, insomnio, malestar gastrointestinal.

Interaccién e influencia sobre las pruebas de laboratorjo: no se han descripto.
Carcinogeénesis — mutagénesis —Trastornos de ia fertilidad: no se han descripto.
Embarazo — Efectos teratogénicos: aunque no se han descripto efectos teratogénicos
en animales se recomienda evitar su uso en el primer trimestre del embarazo.
Lactancia; su uso no se recomienda.

Uso pedidtrico: utilizar las dosis indicadas. No usar para el coli

lo que se recomienda mayor precaucién y eventus
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Reacciones adversas
Piel : rara vez reacciones alérgicas, sensaciones de frio-calor.
Sistema Nervioso Central: ocasionalmente decaimiento y mareos
Gastrointestinales: constipacion o diarrea, sequedad bucal.
Sobredosificacion: no se describe. En caso de sobredosis accidental pueden
presentarse: somnolencia, lipotimia, diarrea y npduseas. El tratamiento serd
sintomédtico. Orientativamente, si no ha transcurrido 1 hora desde la ingesta se puede
inducir al vémito o realizar lavado géstrico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (0l1) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Presentaciones
Comprimidos x 100 y 200 mg: envases con 10, 20, 30, 40, 60, 500 y 1.000
comprimidos, siendo los dos iiltimos para Uso Hospitalario Exclusivo,
Suspension Extempordnea: envase con polvo para preparar 250 ml de
suspension.
Fecha de altima revisién: ../../..
Forma de conservacién
- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C,
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.AL.C,
Boyacd 237 Buenos Aires

LABORATORIOS CABASCO 8.A.LQ.
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DECRETOQ N° 150/92 y su modificatoria DECRETOQ 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULQ 3° - INCISO d) PROYECTOQ DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
FACTOREX TR LP
TRIMEBUTINA MALEATO, 300 mg
Comprimidos de liberacién prolongada

Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmula
Cada comprimido de liberacion prolongada contiene:
Trimebutina maleato ............cocoviecnrnsirveennenns, 300,00 mg
Excipientes
Hidroxipropilmetilcelulosa ..........cc.cccornmrrennienaes 147,00 mg
Povidona ... sssrsnse e rresns 28,00 mg
LaClOSA 1.vciieriemiirisieireerestrrisrisateesssssssseersvassansvasn 179,85 mg
Celulosa microctistaling ............ooeiiremrenssesans 35,00 mg
Amarillo de quinolina laca aluminica ................. 1,40 mg
Estearato de magnesio .........ccovcevreeeceninvinsniorenn 8,75 mg

Accién Terapéutica: antiespasmédico. Modulador de la motilidad digestiva.

Indlcaciones: sindrome de colon irritable. Recuperacién de la funcién intestinal en
post-operatorios (lleo post-operatorio). Constipacién. Dolor abdominal por
trastornos funcionales intestinales. Dispepsia no wulcerosa. Procedimientos
radiolégicos: disminuye los dolores tras la administracion de sustancias radioopacas.
Accién Farmacolégica: su accidn es mediada por dos mecanismos: como agonista
de los receptores opioideos del masculo liso intestinal y por la liberacién de péptidos
gastrointestinales como la motilina, gastrina, glucagon, polipéptidos
pancreéticos,etc. También actia sobre los receptores opiodeos del plexo mientérico
en una doble accidn excitatoria-inhibitoria sobre las neuronas post-sindpticas del

ganglio mesentérico inferior. Por estos mecanismos aum




rab

Farmacocinética: luego de su administracion oral la absorcién de trimebutina es
casi oompleta. El 94% de la dosis se elimina por rifién como varios metabolitos. El
pico méximo de concentracién plasméitica se observa 1 hora después de su
administraciéon. La vida mecdia es de aproximadamente 1 hora. El principal
metabolito de la trimebutina, ia nortrimebutina, se forma en el higado y ¢jerce su
accién principalmente en el colon, aunque también en el resto del tracto digestivo.
En la forma de liberacién prolongada trimebutina se libera un 80% en 8 horas en
medio 4cido.

Posologia y Modo de administracién: un comprimido por dia, preferentemente
antes de las comidas. En caso de ser necesario puede incrementarse s 2 comprimidos
por dia.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la trimebutina o cualquier componente de
la férmula, Embarazo: contraindicado en el ler trimestre.

Advertencias: la respuesta al tratamiento con trimebutina no excluye la existencia
de un proceso orgénico especifico causante de las alteraciones de la motilidad del
tubo digestivo, tales como infecciones intestinales agudas o cronicas, parasitosis,
diverticulosis, neoplasias, etc

Precauciones: no se dispone de datos suficientes, para recomendar su uso por
pericdos mayores a | mes.

Interaccignes medicamentosas

Cisaprida: 1a eficacia de cisaprida disminuye con la administracién de trimebutina
conjuntamente.

Procainamida: €l uso conjunto potencia los efectos antivagales sobre la conduccién
cardiaca.

Zotepina: se potencian sus efectos anticolinérgicos con riesgo de efectos
indeseables: delirio, agitacion, insomnio, malestar gastrointestinal.

Interaccion e influencia sobre las pruebas de laboratorio: no se han descripto.
Carcinogénesis — mutagénesis —Trastornos de la fertilidad: no se han descripto.
Embarazo — Efectos teratogénicos: aunque no se han descripto efectos teratogénicos
en animales se recomienda evitar su uso en el primer trimestye del-em

Lactancia: su uso no se recomienda.
Uso pedidtrico: no se recomienda el uso de esta

r
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Geriatria: los ancianos habitualmente tienen funciones fisiolégicas disminuidas, por
lo que se recomienda mayor precaucién y eventual disminucién de la dosis.
Reacciones adversas

Piel. rara vez reacciones alérgicas, sensaciones de frio-calor.

Sistema Nervioso Central: ocasionalmente decaimiento, mareos o

somnolencia,
Sobredosificacién: en caso de sobredosis accidental pueden presentarse:
somnolencia, lipotimia, diarrea y nduseas. El tratamiento seréd sintomitico y
orientativamnente, si no ha transcurrido 1 hora de la ingesta se puede inducir al
vémito o realizar lavado géstrico. '
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (0l1) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247,
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Presentacién: envases con 10, 30, 60, 500 y 1.000 comprimidos de liberacién
prolongada, siendo los dos dltimos para Uso Hospitalario Exclusivo.
Fecha de ultima revisién: .././..
Forma de conservacién

- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los niflos.
Direccién Técnica: Dr. Luis M, Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

' Certificado N°©
Laboratorios CASASCO S.ALC.
Boyacd 237 Buenos Aires




