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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002339-11-1 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones LAFEDAR S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, ia
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

6\ _ registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 ), v
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 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 evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
relune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de
rétulos y de prospectos se consideran aceptables y relinen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

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

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

y formales que contempla la normativa vigente en la materia.
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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 el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administraci(’)n Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la  especialidad

& medicinal de nombre comercial GASTROPRIDE y nombre/s genérico/s
CLORHIDRATO DE ITOPRIDE, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1 , por
LAFEDAR S.A., 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 2° - 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 3° - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 4° - En los rdtulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N© , con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacicnal 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 legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-002339-11-1 MJ‘“"":“\H
DISPOSICION No: 6 8 4 3 oﬁokoasmeuen
Dsr".la-mTERXE-"'oﬂ

.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: g 84 3

Nombre comercial: GASTROPRIDE
Nombre/s genérico/s: CLORHIDRATO DE ITOPRIDE
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: LABORATORIO SCHAFER 25 DE MAYQO 259,
GUALEGUAY, PROVINCIA DE ENTRE RIOS; TAURO S.A., ). A. GARCIA
5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
BLISTEADO ALTERNATIVO: ARGENPACK S.A., AZCUENAGA 3944/54,
VILLA LYNCH PROVINCIA DE BUENOS AIRES; ARCANO S.A., CORONEL
CHILAVERT 1124/26 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Q\ Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicién se detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: GASTROPRIDE.

Clasificacion ATC; AO3FA ,

~
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Indicacion/es autorizada/s: EN EL TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS
GASTROINTESTINALES CAUSADOS POR LA REDUCCION DE LA
MOTILIDAD GASTROINTESTINAL COMQO LA SENSACION DE PLENITUD
GASTRICA, DOLOR ABDOMINAL SUPERIOR, ANOREXIA, PIROSIS,
NAUSEAS Y VOMITOS, DISPEPSIA NO ULCEROSA O GASTRITIS CRONICA
Concentracién/es: 50 mg de ITOPRIDE CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.54 mg, LACA ROJO PUNZO 4 R 0.16
mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.51 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 1
mg, CROSCARAMELOSA SODICA 1 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: envases con 20, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo los dos ultimos de uso hospitalario exclusivo.



Contenido por unidad de venta: envases con 20, 30, 60, 500 Y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos de uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C y 30° C, CONSERVAR
EN AMBIENTE FRESCO, SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N°: 6 8& ] Mftm o

OTTO A. OFIS|NGHER
u- m-renvsm oR
ANMA



ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT N© 6 8 | 4 3
bt

Or. OTTO A, ORSINGHER
SUB.INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-0047-0000-002339-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
6 8 4 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N©
1.2.1. , por LAFEDAR S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: GASTROPRIDE

Nombre/s genérico/s: CLORHIDRATO DE ITOPRIDE

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIO SCHAFER 25 DE MAYO 259,
GUALEGUAY, PROVINCIA DE ENTRE RIOS; TAURO S.A., ]J. A. GARCIA
5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

BLISTEADO ALTERNATIVO: ARGENPACK S.A., AZCUENAGA 3944/54,
VILLA LYNCH PROVINCIA DE BUENOS AIRES; ARCANO S.A., CORONEL

CHILAVERT 1124/26 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicion se detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GASTROPRIDE.

Clasificacién ATC: AQO3FA .

Indicacion/es autorizada/s: EN EL TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS
GASTROINTESTINALES CAUSADOS POR LA REDUCCION DE LA
MOTILIDAD GASTROINTESTINAL COMO LA SENSACION DE PLENITUD
GASTRICA, DOLOR ABDOMINAL SUPERIOR, ANOREXIA, PIROSIS,
NAUSEAS Y VOMITOS, DISPEPSIA NO ULCEROSA O GASTRITIS CRONICA
Concentracidon/es: 50 mg de ITOPRIDE CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: ITOPRIDE CLORHIDRATO 50 maq.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 97 mg, ESTEARATO
DE MAGNESIO 1 mg, TALCO 0.93 mg, DIOXIDO DE TITANIC 1.86 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.54 mg, LACA ROJO PUNZO 4 R 0.16
mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.51 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 1
mg, CROSCARAMELOSA SODICA 1 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: envases con 20, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los dos ultimos de uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 20, 30, 60, 500 Y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos de uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA ENTRE 15°C y 30° C, CONSERVAR
EN AMBIENTE FRESCO, SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

~56465

Se extiende a LAFEDAR S.A. el Certificado N© n la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes deo 6 OCT 20“

de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha

impresa en el mismo.

i
Mi\'w«l‘:
. Y INGHER
DISPOSICION (ANMAT) No: B @ 43 "s';.‘iwﬁrﬁgvimoe
ANM.AT
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GASTROPRIDE

CLORHIDRATO DE [TOPRIDE
Comprimidos recubiertos 50 mg
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
FORMULA:

-Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos.

-Formula cuali - cuantitativa:

Cada comprimido recubjerto contiens:

Clorhidrato e lopride 50,00 mg
Celulosa microcristalina pH 200 97,00 mg
Croscammelosa de sodio 1,00 mg
Didxido de silicio coloidal 1,00 mg
Estearato de Magnesio 1,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,54 mg
Taico 0,93 mgd
Poiietilenglicol 6000 0,51 mg
Didxido de Titanio 1,86 mg
Laca Rojo Punzd 4R 0,18 mg

ACCION TERAPEUTICA:
Digestivo, procinético, antiemético
C6digo ATC: AO3FA

INDICACIONES:

GASTROPRIDE se utlliza en el tratamiento de Jlos sintomas gastrointestinales
causados por la reduccidn de la motilidad gastrointestinal, como la sensacién de
plenitud gastrica, dolor abdominal superior, anorexia, pirasis, niuseas y vomitos;
dispepsia no ulcerosa o gastritis cronica.

PROPIEDADES:

Accién_Farmacoldgica;

El Ciorhidrato de itopride es un antagonista de los receptores dopaminérgicos D2 (los
bloquea) y estimula la accién de la acefiicolina, debido a que posee actividad inhibitoria
de la acetilcolinesterasa; se manifiesta como un aumento en la actividad peristaltica del
aparato digestivo. Ademds posee accidn antiemética, basada en el efecto antagdnico

Ricardo C. Guimarey

Representante Legal
LAFEDAR S5.A.
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sobre el receptor dopaminérgico D;.

Como resultado de la accién de GASTROPRIDE se produce estimulacién del
peristaltismo digestivo, estimulo de la mofricidad y evacuacion géstrica. Inhibe el
vémito (inhibe los vémitos inducidos por apomorfina en permros, en forma dosis
dependiente).

Farmacocinética:

Absorcién: El clorhidrato de Hopride es rapida y exterisamente absorbido, la
concentracion sérica maxima se alcanza a los 35 minutos de la administracidn. Los
alimentos no afectan su absorcion.

Distribucién: Luego de la administracion bucal de Clorhidrato de Itopride, a las 2 horas
las mayores concentraciones se enconiraron en riftdn, intestino delgado, higado,
suprarrenal, estdmago en forma decreciente. Traspasa con dificultad la barmera
hematoencefillca ya que es casi nula la concentracién en el S,N.C,, ya sea cerebro o
médula. La concentraclén de Clorhidrato de ltopride en las capas musculares del
estdmago era el doble de la concentracion plasmatica, lo que indica una excelente
distribucién en la musculatura gastrica.

Metabolismo. hepético, la N-oxidacibn se produce por accién de la Flavina
Moncoxigenasa,

Excrecidén: se excreta principalmente en oriha como derivade N-oxidado (metaboiito
inactivo, 67,54% de la dosis} y droga sin camblo.

Tiempo de vida med/a: 5,77 hs.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Segun prescripcién meédica, las dosis y el periodo de tratamiento deberén ajustarse
segln la respuesta clinica observada en los pacientes.

La dosis diaria recomendable en aduitos es de 150 mg de GASTROPRIDE por via oral,
dividida en 3 tomas de un comprimido de 50 mg antes de las comidas principales. La
dosis puede ser reducida, dependiendo de la edad del paciente y de la sintomatologia.

CONTRAINDICACIONES:

No deberia ser usado en pacientes en los quée el aumento en el transito intestinal
puede ser pefjudicial, como por sjemplo con hemorragia gastrica, intestino con
obstruccidn mecdanica 0 con perferacitn. No deberla usarse en pacientes con alergia ai
clorhidrato de ltopride o a algin oo componente de la formulacion.
Estudlos clinicos y preclinicos apuntan datos indicativos de que esta droga no fiene el
potencial de prolongar el intervalo QT, a diferencia de como fuera descrito para
cisapride y mosapride.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

GASTROPRIDE es un medicamento que posee accitn colinérgica y la refuerza. Si los
sintomas no desaparecen a la brevedad se debe suspender esta medicacién por un
tiempo prolongado.

Geriatria: Dado que en las personas de edad, las funciones fisioldgicas se encuentran
disminuidas, es mas frecuente la aparicién de efectos secundarios, por lo que deben
extremarse las precauciones y el sequimiento. En caso de detectar efectos

Y-
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secundarios, debera disminuirse la dosis o suspenderia de acuerdo a la gravedad,
evaluando el cuadro clinico de acuerdo a la gravedad.

Embarazo y lactancig. La administracién a mujeres embarazadas se indicara solo en
casos donde los potenciales beneficios superen los eventuales riesgos. No se aconseja
su administracién durante la lactancia y en caso de que sea inevitabie su uso, se
recomienda suspender la lactacion.

Nifios: el producto no serd prescripto a los hifios, hasta tanto no se adquiera suficiente
experiencia en el campo pedistrico.

Influencia sobre la capacidad de conducir vehiculos motonizados y operar maquinas:
No se detecté ninguna influencia, pero no se descarta una disminuclon o modificacién
de esta capacidad, ya que pueden aparecen mareos o Imitabilidad durante la
administracion de GASTROPRIDE.

Interacciones medicamentosas. No se conocen interacciones vinculadas con warfarina,
diazepam, diclofenac, ticlopidina, nifedipina o nlcardipina, y tampoco se esperan estas
interacciones, ya que el Clorhidrato de lopride es metabolizado via flavina
monooxigenasa y no Citocromo P450.

Farmacos antiuicerosos como la cimetidina, ranitidina y teprenona no influyen sobre el
efecto del Clorhidrato de ltopride en la motilidad.

En caso de administracién simultdnea con farmacos anticolinérgicos se dara un efecto
inhibidor del peristaitismo intestinal antagénico con el Clorhidrato de Itopride.

REACCIONES ADVERSAS:

En un estudio se detectaron: diamea (0,70%), cefalea (0,35%), colico (0,35%),
constipacion (0,14%). Con los exdmenes de laboratorio se detectaron elevacion de la
GOT y de la GTP (0,14%). También algunos casos de leucopenia y elevacién de la
prolactinemia.

Reacciones adversas graves: podria producir shock anafilactico pero la frecuencia es
desconocida. Se debe observar atentamente y cuando aparezca hipotensién, disnea,
edema de glotis, ronchas, palidez, sudoracion, etc., se debe suspender la
administracion y tratarla adecuadamente.

Ictericia (frecuencia desconocida). Pueden producirse alteraciones en la funcion
hepatica que se manifiestan como elevacién de la GOT, GPT, y-GT. Se deben
extremar los controles y en caso de detectar alguna anomalia suspender
inmediatamente @ medicacibn y tomar ias medidas adecuadas.
Con frecuencia menor al 0,1% se observé sintomas extrapiramidales (temblor),
elevacion de la prolactina, a nivel hematol6gico: plaquetopenia y leucopenia. Nauseas,
sialorrea, cefalea, irmitabilidad, mareos, disturbios en el suefio. Elevacion de la urea,
creatinina. Lumbalgia, cansancio.

Con frecuencia desconocida, se observaron hipersensibllidad, erupciones, ronchas,
picazén y ginecomastia.

SOBREDOSIFICACION:
Ante ia eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologla:

-

Ricarde C, Guimarey
Representante Legal
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 | 4658-7777

Tratamiento orientativo inicial de la sobredoslficacién:

Luego de la cuidadosa evaluacion clinica de! paciente, de la valoracién de! tiempo
transcurrido desde la ingesta o administracién, de la cantidad de toxicos ingeridos v
descartando la contraindiciacién de ciertos procedimientos, el profesional decidira la
realizacion o no del tratamiento general de rescate:

Vémito provocadoe o lavado gastrico, carbén activado, purgante salino (45 a 60 min.
Luego del C.A.), hemodidlisis. Antidotos especificos, si existen.

Nota; se observé que el Clorhidrato de Itopride no produce prolongacién del intervalo
QT.

CONSERVACION:
Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz, preferentemente entre 15
y 30° C, dentro de su envase original, junto con su prospecio.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos. Los dos Ultimos de uso
hospitalario exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PDR EL MINISTERIO DE SALUD
Cerlificado N® ....................
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico
actual, no se lo recomlende & otrag personas.

Este medicamento dehe ser usado exclusivamente bajo prescripclén y vigilancia
médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

Director Técnlco: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industria! Gral. Belgrano -~ Parana ~ Pcia. Entre Rios

Fecha de Ultima revision: ....... ! A

Ricardo C. Guimarey
Representante Legal
LAFEDAR S.A.
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GASTROPRIDE

CLORHIDRATC DE ITOPRIDE

Comprimidos recubiertos 50 mg

Venta Bajo Raceta
Industria Argentina
Presentacién: Envase conteniendo 20 comprimidos.

uia:

Cada comprimido recubisrto contiene:

Clorhidrato de Itopride 50,00 mg
Celulosa microcristalina pH 200 97.00 mg
Croscarmelosa de sodio 1,00 mg
Dibxido de silicio coloidal 1,00 mg
Estearato de Magnesio 1,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 654 mg
Talco 093 mg
Polistitenglicol 6000 0.51 mg
Didxido de Titanio 186 mg
Laca Rojo Punzé 4R 0,16 mg

Posologia y forma de adminisiracién: Ver prospecto adjunto.
Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud CertificadoN°............

Director técnlco: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic.'en Cs. Farmacéuticas
Lote N°. .....
Fecha da vencimiento: .......
CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO, SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ,
PREFERENTEMENTE ENTRE 15 Y 30°C, DENTRO DE SU ENVASE ORIGINAL JUNTO CON
St PROSPECTO.

LAFEDAR S.A
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

Nota: este mismo proyecto de rétulo, seré utilizado para los envases copteniendo 30, 60, 500 y
1000 comprimidos recubiertos, siendo estas dos dlitimas de uso hospltalario exclusivo.

Ricardo C. Guimarey
Representante Legal
LAFEDAR S5.A.




