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BUENOS AIRES, g 4wy 2012

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-002897-10-5 del Registro Jie

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S$.A.1.C.F. solicita be
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelan;te
REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, /la

que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en|la
Republica Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo publico en uho
de los paises que integran el Anexo I del Decreto 150/92.
Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), vy normas
complementarias. ;
Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producte estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para el controi de calidad dei
producte cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que el presente expediente trata
de una especialidad medicinal que contiene como principios activos la asociacion
de propinox clorhidrato y simeticona.

Que el mismo es una asociacidbn de Principios Activos vya
comercializados en forma individual en nuestro pais; dicha ascciacién no es
comercializada en nuestro pais ni en paises que componen el ANEXO 1 del
Decrete 150/92, por lo tanto se ratifica el encuadre en el Articulo 5° del
mencicnado Decreto para el registro del producto de referencia, resultando
acorde a los requisitos descriptos en la Disposicion ANMAT 1128/95 para los
articuios 509,

Que en el mencionado informe se enuncia que el laboratoric basa su
solicltud de registro en los siguientes fundamentos principales: los principios
activos ya son comercializados en forma individual en el mercado local; ademas

se presenta bibliografia (revisiones y estudios clinicos publicados) avalando

a
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dicha asoclacion y que !a misma ha demostrado buena tolerancia, con baja
incidenda de eventos adversos, siendo sus perfiles de seguridad aceptables.

Que a su vez, el Departamento de Farmacovigilancia ha tomado
intervencién, debido a que la presente especialldad medicinal se comercializara
dentro de un PLAN DE GESTION DE RIESGO, cuyas caracteristicas se encuentran
citadas en las fojas 294/297.

Que el producto esta indicado para el: "Tratamiento de los estados
espasmdédicos del aparato digestivo. Trastornos dispépticos con manifestaciones
de dolor y distension abdominal, meteorismo, nauseas, eructos y fiatulencia.”

Que en el informe de la DEM textualmente se enuncia lo siguiente:
“el laboratorio clta a las Guias para Registro de Productos Medicinales
conteniendo Asociaciones a Dosis Fijas (Guidelines for registration of fixed-dose
combination medicina! products - World Health Organization Technicai Report
Series, N°929, 2005), donde se destaca e! siguiente parrafo: "el desarrollo de
asociaciones a dosis fijas (ADF) ha devenido progresivamente importante desde
una perspectiva de Salud Pdblica", ya que "las ADF presentan ventajas cuando
una combinacién particular de (principios) activos en dosis fijas ha mostrado ser
segura y eficaz y cuando todos los activos contribuyen al efecto terapéutico
giobal". Las Guias, ademds, establecen que en ciertos casos pueden ser
apropiadas aproximaciohes alternativas, siempre que la evidencia aportada

satisfaga los requerimientos de calidad, sequridad y eficacia, En este sentido,
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especifica que "No siempre es necesario generar nuevos datos. La evidencia
puede ser obtenida a partir de Ia literatura clentifica, siempre que esta sea de
adecuada calidad". La asociacion propuesta de Propinox / Simeticona
corresponde a principios activos aprobados en Indicaciones en las que ya se han
demostrado eficacia y seguridad.”

Que del citado informe surge que el Propinox es un
antiespasmodico cuyos efectos farmacol6gicos se ejercen a través de un doble
mecanismo de accion. Su actividad antiespasmodica estd determinada por una
accion directa sobre las céluias del misculo liso visceral del aparato digestivo y
genitourinario - accién musculotropa - y secundariamente por una accién
anticolinérgica derivada del bloqueo moderado y no selectivo de los receptores
muscarinicos de las fibras colinérgicas. A nivel intestinal, esta actividad
antiespasmédica es de dos a tres veces la desarrollada por la papaverina. Sobre
6\ el aparato cardiovascular, no modifica los valores tensionales ni la frecuencia
cardiaca. Tampoco se observan, a dosis terapéuticas, efectos sobre el aparato
respiratorio. Se trata de una droga antiespasmodica con actividad miorrelajante
comprobada y avalada por su uso extenso e ininterrumpido durante afios en
diversas patologias gastrointestinaies, incluyendo dispepsia.

Que a su vez, la simeticona es un agente quimicamente inerte y
desprovisto de accién sistémica, que actia como espumolitico - antiflatulento
reduciendo la tension superficial de las burbujas de moco y gas gue se forman

"4
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en el tracto gastrointestinal, favoreciendo la coalescencia de las mismas y
aliviando de esta manera la distension y el meteorismo.

Que por tal motivo, la simeticona es un agente ampliamente usado
para disminuir el gas gastrointestinal, que ha demostrado ser superior a
cisapride en la mejoria globai de los sintomas en la dispepsia funcional.

Que asimismo, se ha sugerido que la administracion de simeticona
podria estimular la motilidad del tracto gastrointestinal superior, ¥ que esto
podria acelerar la propulsion y expulsion del gas gastrointestinal.

Que la DEM entiende que el propinox ha demostrado eficacia y
seguridad en el tratamiento de la dispepsia que cursa con distensiéon abdominal
y dolor espasmadico. El agregado de simeticona, de eficacia demostrada en
dicha patologia, y carente por completo de efectos sistémicos, aporta un
beneficio adicional para el tratamiento del meteorismo y la flatulencia asociados,
sin comprometer la tolerabilidad, en el tratamiento de esta patologia tan
prevalente en fa comunidad.

Que por lo expuesto, la Direccion de Evaluacion de Medicamentos
considera aceptable la aprobacién como especialidad medicinal del producto ya
que cumplimenta con los requisitos de seguridad y eficacia compatible con un
articulo 5° del Decreto 150/92, entendiendo que el cociente riesgo beneficio

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumpiimiento a ios requisitos legaies vy
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar [a inscripcion en el REM de Ila
especialidad mediclnal objeto de ia solicitud.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decrete

N° 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello;

Ei INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales {REM) de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comerciai: SERTAL
AG y SERTAL AG FORTE y nombre/s genérico/s PROPINOX CLORHIDRATO-
SIMETICONA, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo

solicitado, en el tipo de Tramite N° 1,2.4,, por ROEMMERS S.A.1.C.F., con ios

s
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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 Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certiflcado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotuios 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 iegal vigente.

ARTICULO S9- Con caracter previo a la comercializadon del producto cuya
inscripciébn se autoriza por la presente disposicion, el tltular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en ia constatacion de la capacdidad de producciéon y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - Establécese que la firma ROEMMERS S.A.L.C.F. debera cumplir

con el Plan de Gestion de Riesgos (PGR) obrante a fs. 294/297, oportunamente

EN



é DISPOSICION Ne 7 0 8 l

Ministerio de Salud
Secretarvia de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANWMAT.

aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos a fs. 323,
ARTICULO 79 - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el
articulo precedente esta Administracibn Nacional podréa suspender Ila
comercializacién del producto autorizado por la presente Dispasicion cuando
consideraciones de salud publica asi lo ameriten.
ARTICULO 8° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 9° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrege de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 1I, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-002897-10-5 A
081 oo
DISPOSICION No: 7 SusinTERVENTON

.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION

ANMAT No: 2 0 a l

Nombre comercial: SERTAL AG y SERTAL AG FORTE.
Nombre/s genérico/s: PROPINOX CLORHIDRATO-SIMETICONA
Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Industria;: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Alvaro Barros 1113, Luis Guillén, Partide de Esteban
Echeverria, Provincia de Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: SUSPENSION ORAL.
Nombre Comercial: SERTAL AG.

Clasificacién ATC: AO3AX.
Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de los estados espasmédicos del

aparato digestivo. Trastornos dispépticos con manifestaciones de dolor y

S
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distensién abdominal, meteorismo, nauseas, eructos y flatulencia.
Concentracién/es: 2 g de PROPINOX CLORHIDRATO, 10 g de SIMETICONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
~ Genérico/s: PROPINOX CLORHIDRATO 2 g, SIMETICONA 10 g.

Exciplentes: BENZOATO DE SODIO 0.2 G, ESENCIA DE VAINILLA 0.5 g,
ESENCIA DE BANANA 1 g, GOMA GUAR 0.62 g, METILPARABENQ SQDICO 0.12
g, PROPILPARABENO SODICO 0.01 g, POVIDONA K 90 3 g, MONOESTEARATO
DE SORBITAN 2 g, DEBITTER 0.4 g, SUCRALOSA 0.2 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 100 ml.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE BLANCO CON INSERTO GOTEROQ Y TAPA.
Presentacién: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 mi.
Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 mi.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO; hasta: 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: Alvaro Barros 1113, Luis Guilién, Partido de Esteban

Echeverria, Provincia de Buenos Aires.

N
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Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.
Nombre Comercial: SERTAL AG FORTE,

Clasificacion ATC: AG3AX.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de los estados espasmodicos del
aparato digestivo. Trastornos dispépticos con manifestaciones de dolor y
distensidn abdominal, meteorismo, nauseas, eructos y flatulencia.
Concentracién/es: 2 g de PROPINOX CLORHIDRATO, 20 g de SIMETICONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: PROPINOX CLORHIDRATO 2 g, SIMETICONA 20 g.

Excipientes: BENZOATQ DE SODIQ 0.2 g, ESENCIA DE VAINILLA 1 g, ESENCIA
DE BANANA 0.5 g, GOMA GUAR 0.62 g, METILPARABENQ SODICO 0.12 g,
PROPILPARABENO SODICO 0.01 g, POVIDONA K 90 3 g, MONOESTEARATC DE
SORBITAN 2 g, DEBITTER 0.4 g, SUCRALOSA 0.2 g, AGUA PURIFICADA C.S.P.
100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE BLANCO CON INSERTQ GOTERO Y TAPA.
Presentacion: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 ml.

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 mil.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

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

ﬁ
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Alvaro Barros 1113, Luis Guilloén, Partido de Esteban

Echeverria, Provincia de Buenos Aires.

DISPOSICION No: 7 0 8 l,

L3

Dr. OTTO-A.iOHSING BER

SUB-INTERVENTOH
ANMAT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No; ;Z II 3 l

(‘de:qs‘)

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTFOR
AN.M.AT.
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases
contaniendo 10 mi.
Sertal AG
Propinox + Simeticona
Gotas
Via oral
VENTA BAJO RECETA
F uwla:
Cada ml contiene: Propinox Clorhidrate 20,0 mg; Simeticona 100,0 mg. Excipientes:

Benzoato de sodio 2,0 mg, Metilparabeno sédico 1,2 mg; Propilparabeno sédico 0,1 mg;
Povidona K 90 30.0 mg; Goma guar 8,2 mg; Sucralosa 2,0 mg; Debitter 40 mg:
Monoestearato de sorbitan 20,0 mg Esencia de banana 10,0 mg. Esencia de vainilia 5,0
mg; Agua purificada c.s.p. 1,0 mL

Posologia: Ver prospecto interior,

Producto medicinal. Mantener fuera dei alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINIST _ERI_O DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia ~ Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Bamos 1113 —~ B1838CMC-Luis-Guillon — Pcia. de Buenos Aires

Informacién a profesionales y usuarios & 0-800-333-5658
ROEMMERS SA.LCF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1638AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WA, roammers.com.ar

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rétuio se ulilizaré para los envases contenie Q, 30 940

" lb- g oo

GUSTAVO G, YANTAL
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Roemmers
INCUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases
conteniendo 10 mi,
Sertal AG Forte
Propinox + Simeticona
Gotas
Via cral
TA RE A
Edrmula:

jeng: Propinox Clorhidrato 20,0 mg; Simeticona 200,06 mg. Excipientss:
Benzoato de sodio 2,0 mg; Metilparabeno sédico 1,2 mg; Propilparabeno sédico 0,1 mg;
Povidona K 90 30,0 mg; Goma guar 82 mg, Sucralosa 2,0 mg, Debitter 4,0 mg:
Monoestearato de sorbitan 20,0 mg; Esencia de vainilla 10,0 mg; Esencia de banana 5,0
mg; Agua purificada c.s.p. 1,0 mL.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantaner fuera del alcance de los niflos
Conservar en lugar seco a temperatura inferlor a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N* .
Directora Técnica: Mirta Beatrz Farifia — Farmacutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113 - B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Informacidn a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5858
ROEMMERS SA.LC.F.
Fray J. Sammientc 2350, B16838AK.), Clives, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Pa

NOTA: Este mismo proyecto de rétule se utliizara para los envases contenieb

mi.
W \ {/\ RO
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Sertat AG/ Sertal AG Forte
Propinox + Simeticona
Gotas
Via oral
FORMULAS
Sertal AG

Cada mlL contiene: Propinox Clorhidrato 20,0 mg; Simeticona 100,0 mg. Exclpientss:
Benzosto de sodio 2,0 mg, Metiparabeno sbdico 1,2 mg; Propilparabeno sédico 0,1 mg;
Povidona K 80 30,0 mg; Goma guar 82 mg; Sucrajosa 2,0 mg; Debitter 4,0 mg;
Monoestearato de sorbitan 20,0 mg; Esencia de banana 10,0 mg; Esencla de vainilla 5,0
mg; Agua purificada ¢.s.p. 1.0 mL

Sertal AG Forts

Cada mlL contiene: Propinox Clorhidrato 20,0 mg; Simeticona 200,0 mg. Excipientas:
Benzoato de sodio 2,0 mg; Metiiparabeno sodico 1,2 mg; Propilparabeno sédico 0,1 mg;
Povidona K 90 30,0 mg: Goma guar 8,2 mg; Sucralosa 2,0 mg; Debitter 4,0 mg;
Monoasiearato de sorbitan 20,0 mg; Esencia de vainilla 10,0 mg; Esencia de banana 5,0

" mg; Agua purificada ¢.s.p. 1,0 mL.

Sertal AG 1 gota contiens 1 mg de propinox
Sertal AG Forte 1 pota contiena 1 mg de propinox
ACCION TERAPEUTICA

Antiespasmadico. Antiflatulento.

INDICACIONES

Tratamiento de los estados espasmidicos del aparato digestivo. Trastomos dispépticos con
manifestaciones de dolor y distension abdominal, meteorismo, nduseas, eructos y
flatulencia.

ACCION FARMACOLOGICA
El propinox es un antiespasmodico antagonista moderado y no selectivo de lo
muscarinicos y con accién directa sobre el musculo liso visceral. La simeticona o8 4
quimicamente inerte y desprovigto de accidn, sistémica, que aclia como g%y
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antiftatulento reduclando |a tensién superficial de las burbujas de moco ¥ gas que se forman
en el tracto gastrointestinal, favoreciendo la coalescencia da las mismas y aliviando de esla
manera la distansién y el meteorismo.

Farmacocinética:

Luego de la administracion oral de propinox la concentracidn plasmatica meaxima se akcanza
a los 80 minutos. Presenta una vida media de efiminacién plasmatica de 4 horas ¥ un
volumen da distribucién de 2 I’kg. La unién a las proteinas plasméticas es da 91%. Si bien
no hay datos al respecto, debe contemplarse fa posibilidad de que atraviese las barreras
hematoencefélica y placentaria y que se alimine en Ia leche. La eliminacidn se realiza
mediante biotransformacion hepética.

La simaticona 88 un compuesto quimicamente inerte que no se absorbe en el tracto
gaslrointestinal. Se excreta en forma inmodificada en las hecas sin evidencia de circulacién
anterohepética.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Equivalencia de gotas, ml y mg:

Sertal AG
1 gota 0,05 ml 1 mg de propinox 5 mg de simeticona
10 gotas 0,5 ml 10 mg de propnox 50 mg de simeticona
Sertal AG Forta
1 gota D05 ml 1 mg de propinox 10 mg de simeticona
10 gotas 0,5ml 10 mg de propinox 100 mg de simeticona

Dosis para adultos: 10 gotas, hasta 5 vecas por dia.
Dosls méxima diaria: Hasta 50 gotas por dia repartidas en 5 tomas.

CONTRAINDICACIONES
Hiparsensibilidad conoeida a cualquiera de los componentes de la fdrmuld
Retencidn urinaria par enfarmedades prostéticas. Estenosis pildrica orgsk
intestinal, ileo paralitico, Colitfs ulcarosa, Miastenia gravis. Lactancia.

wa gl
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ADVERTENCIAS
La administracién de dosis elevadas puede produdir frastomos de ia acomodacién; por io
tanto, se recomienda administrario con precaucion y evitar la conduccién de yehiculios y la
operacibn de magquinarias peligrosas hasta lograr la normalizacién de Ie visién.
En dosis superiores a las habituales también puedae Inhibir la sudoracidn ¢on el consiguiants
aumento de ia temperatura corporal, hecho gue deba tenerse en cuenta en pacientes con
fiebre 0 en ambientes con temperatura elevada.

Comgo es habitual en igs medicamentos de reciente comercializacién, Sertal AG/ Sertal AG
Forte se encuentra incorporado dentro de un plan de farmacovigilancia,

PRECAUCIONES
Debido a ia posibilidad de efectos anticolinérgicos, especigimente en pacientes sensibles o
cuando se usan dosis elevadas, debe emplearse con precaucién en pacientes con
predisposicibn a2 la obstruccién intestinal o wurinaria, Los madicamentos con accién
anticoiinérgica pusden aumentar la frecuencia y la conduccién cardiaca, por tal motivo se
recomienda administrarlos con precaucién a paclentes con tirotoxicosis, insuficiencia
cardiaca, hipertensién arterial, cardiopatia lsquémica y estenosis mitral. También pueden
relajar ef esfinter escofégico inferior, por lo cual deberfan evitarse en paclentes con refluje
gastroesofagico o hemia hiatal.
Embarazo: Los estudios toxicoiégicos preclinicos no han evidenciado efactos teratogénices
para propinox. Sin embargo, no existe experiencia en mujeres embarazadas con |a
asociacion de propinox y simeticona. Sertal AG/ Sertal AG Forte no debe ser administrado
durante ei embarazo, salvo que sea claraments necesario y que los beneficios para la
madre superen ios riesgos potenciales para el feto. |
Lactancia: No se dispone de estudics que investiguen la posible excrecién de propinox en
la ieche matoma. Sertal AG/ Sertal AG Forte no debe ser administrado durante la lactancia,
Uso pedlétrico: La seguridad y eficacia de Sertal AG/ Sertal AG Forte en nifios no ha sido
estabiecida. -
Uso geridtrico: Los pacientss ancianos pueden presentar una mayor sensibi
anticolindrgicos y una mayor incidencia de efectos adversos (retencid:
estrefiimiento, sequedad bucal, etc.). Se recomienda administrario con precalg
riesge de glaucoma no diagnosticado.




Intsracciones medicamentosas:

Administrar con precaucién & patientes que se encuentren recibiendo drogas
anticolinérgicas u otros medicamentos que puedan presentar efectos anticolinérgicos
{(antidepresivos triciclicos, antihistaminicos, gquinidina, fenotiazinas, eic.). En estos casos
pueds producirse una sumatoria de efecios. Los antidiarreicos adsorbentes y los antiacidos
pusden disminuir la absorcién de los anticolinérgicos. Los efectos inhibltorios sobre la
secrecion dcida gastrica, con el consigulents aumento del pH gdstrico, pueden producir
disminucién de la absorcién del ketoconazol y el itraconazol. La simeticona es un compuesto
Guimicamente inerte que nNO se absorbe en e tracto gastrointestinal. No se han descripto
hasta la fecha interacciones para simaticona.

REACCIONES ADVERSAS
En pacientes particulammente sansibles o con la administracién de dosis elevadas, puede
aparecer sequedad bucal, constipecidn, vision bomosa, palpitaciones o taquicardia,
modificables mediante un ajuste posoldgico. Mais raramente y en paciantes con factores
predisponentes: Retencidn urinara, aumento de la presidn intraocular, cansancio,
disminucién de la memoria.

Sobredosificacion:
No se han Informado casos de sobredosis no fratada. Sin embargo, se supone que [0s
sintomas de sobredosis comesponden a los de los anficolinérgicos (retencién urinaria,
sequedad bucal, rubor cutdneo, taquicardia, bloqueo de ia motiidad gastrointestinai,
trastomos de ia visién). También puade presentarse hipertermia, nauseas, confusion, ataxia,
excitacion y alucinaciones. Luego de la cuidadosa evaluacion ciinica del paclents, de ia
valoracion del tiempo transcumido desde la ingesta o administracién, de fa cantidad de
toxicos ingeridos y descartando ia cortraindicacion de ciertos procedimientos el profesional
decidid la realizacion 0 no del tratamiento general de rescate: Evacuacién géstrica,
administracion de carbdn activado, control clinico, tratamiento de l0s posibles sintomas
anticolinérgicos y medidas de soporte. No se recomienda el uso de fisgetigmi
fenctiazinas pueden potenclar el efacto anticolinérgico. La hamodidfisis |
carezca de valor debido a la elevada union proteica dal Propinox.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4882-66668 / 2247, Hospital A, Posadas: (011) 4654-8648 / 4858-7777.

PRESENTACIONES

Sertal AG gotas: Envases contsniendo 10, 20, 30 y 40 mi.
Sertal AG Forte gotas: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 ml.

Fecha de ultima revisién:

Producto medicinal. Mantener fuera del aicance de los nifios
Consearvar an lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDRICAMENTC AUTORIZADC POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°; '
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barras 1113 — B1833CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AILCF.
Fray J. Samiento 2350, B18368AKY, Qiivos, Pcia. de Buenos Aires
WAWW.roemmers.com.ar
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Ministerio de Salud

Secvetania de Politicas,
Regutacion ¢ Institutos
ANWAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-002897-10-5
Ei Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoiogia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

] 0 8 1 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N©

1,.2.4, por ROEMMERS S.A.I.C.F., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial;: SERTAL AGy SERTAL AG FORTE.

Nombre/s genérico/s: PROPINOX CLORHIDRATO-SIMETICONA

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de eiaboracion: Alvaro Barros 1113, Luis Guillén, Partido de Esteban
Echeverrfa, Provincia de Buenos Aires,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detalian a continuacldén:

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: SERTAL AG.

/>
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Secretaria de Politicas,

Regutaciin ¢ Tnstitutos

AUNMAT.

Clasificacién ATC: AO3AX.
Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de los estados espasmodicos del
aparato digestivo. Trastornos dispépticos con manifestaciones de dolor y
distensién abdominal, meteorismo, nduseas, eructos y flatulencia.
Concentracién/es: 2 g dé PROPINOX CLORHIDRATO, 10 g de SIMETICONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Geneérico/s: PROPINOX CLORHIDRATO 2 g, SIMETICONA 10 g.
Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.2 G, ESENCIA DE VAINILLA 0.5 g,
ESENCIA DE BANANA 1 g, GOMA GUAR 0.62 g, METILPARABENO SODICO 0.12
g, PROPILPARABENO SODICO 0.01 g, POVIDONA K 90 3 g, MONQESTEARATO
DE SORBITAN 2 g, DEBITTER 0.4 g, SUCRALOSA 0.2 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA.
Presentacion: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 ml.
Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 ml.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO; hasta:; 30°C.
Condicion de expendio: BAIO RECETA.

Industria: ARGENTINA.
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AUMA7T.

Lugar/es de elaboracién: Alvaro Barros 1113, Luis Guilldn, Partido de Esteban

Echeverria, Provincia de Buenos Aires.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: SERTAL AG FORTE.

Clasificacién ATC: AO03AX.

Indicacidon/es autorizada/s: Tratamiento de los estados espasmddicos del
aparato digestivo. Trasfornos dispépticos con manifestaciones de dolor vy
distensién abdominal, meteorismo, nduseas, eructos y flatulencia.
Concentracion/es: 2 g de PROPINOX CLORHIDRATQ, 20 g de SIMETICONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: PROPINOX CLORHIDRATO 2 g, SIMETICONA 20 g.

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.2 g, ESENCIA DE VAINILLA 1 g, ESENCIA
DE BANANA 0.5 g, GOMA GUAR 0.62 g, METILPARABENO SODICO 0.12 g,
PROPILPARABENO SODICO 0.01 g, POVIDONA K 90 3 g, MONOESTEARATO DE
SORBITAN 2 g, DEBI'I'I'ER 0.4 g, SUCRALOSA 0.2 g, AGUA PURIFICADA C.S.P.
100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL,

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA.

Presentacidon: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 ml.

/>
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AUWMAT.

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 40 ml.
Periodo de vida Util; 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO; hasta: 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Alvaro Barros 1113, Luis Guillon, Partido de Esteban
Echeverria, Provincia de Buenos Aires,
Se extiende a ROEMMERS S.A.L.C.F. el Certificado N° > 5 69 3 4

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 3 0 Nﬂ! 2[]]2

de , Siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa

; en

en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 0 8 1 [Jbu&_.:\h

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOH

ANM.AT.



