Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Namero: DI-2018-9099-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 7 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-000026-13-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000026-13-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones la firma FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una
nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Repiblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un produéto similar autorizado para su consumo publico en el
mercado intemno de un pais integrante del Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa
que el producto estudiado reune 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 Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, en
la que informa que la indicacion, posologia, via de administracién, condicion de venta, y los proyectos de
rotulos y de prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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



Que la Direccion General 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.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO I°- Autorizase a la firna FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de la especialidad medicinal de nombre comercial
RACECADOTRILO FORTBENTON y nombre/s genérico/s RACECADOTRILO, la que sera elaborada en
la Republica Argentina segin los datos identificatorios caracteristicos que figuran en la presente
Disposicion.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s que consta/n en IF-2018-39000825-
APN-DERM#ANMAT (Cipsulas), IF-2018-38216037-APN-DERM#ANMAT (Granulado para suspension
oral 10 mg), IF-2018-39000913-APN-DERM#ANMAT (Granulado para suspensién oral 30 mg); de
prospectos/s que consta/n en IF-2018-38216168-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3° - Extiéndase el Certificado de lnscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) con los datos identificatorios caracteristicos autorizados en el Articulo 1° de la presente Disposicion

ARTICULO 4° - En los rétulos 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 carécter previo a la comercializacién 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 elaboracién 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 vngencna del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo
producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndolo entrega de la presente Disposicion,
conjuntamente con los documentos autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL



Nombre comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON

Nombre/s genérico/s: RACECADOTRILO

Industria: ARGENTINA. a

Lugar/es de elaboracion: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., Escalada 133, C.AB.A;
LABORATORIOS ARGENPACK S.A. (ACONDICIONAMIENTO), Azcuénaga 3944/54 y Monteagudo
365/71, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a continuacion:
Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON.

Clasificacion ATC: A07XA04.

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para ¢l tratamiento sintomatico complementario de la diarrea
aguda en lactantes mayores de 3 meses, niflos y adultos junto con la rehidratacion oral y las medidas de
soporte habituales, cuando estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.
Concentracién/es: 100 mg DE RACECADOTRILO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RACECADOTRILO 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,80 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 4,50 mg,
LACTOSA ANHIDRA 62,9 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 10,8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administraciéon: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 30, 90 CAPSULAS, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 30, 90 CAPSULAS, SIENDO LA
ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15°Cy 30° C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSION.
Nombre Comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON.
Clasificacion ATC: A07XA04.



Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento sintomatico cempléniénté{l:ib de la diarrea
aguda en lactantes mayores de 3 meses, nifios y adultos junto con la rehidratacién oral y. las medidas de
soporte habituales, cuando estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.
Concentracién/es: 10 mg DE RACECADOTRILO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RACECADOTRILO 10 mg.

Excipientes: SACAROSA 987,65 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0,20 mg, ESENCIA
HIDROSOLUBLE DE MANDARINA 2,00 mg, COPOLIMERO DE METACRILATO (COMO
SUSPENSION DE METACRILATO AL 30%) 0,15 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético |

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIETILENO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES, SIENDO LA
ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15°C y 30° C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSION.
Nombre Comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON.
Clasificacion ATC: A07XA04.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento sintomatico complementario de la diarrea
aguda en lactantes mayores de 3 meses, niflos y adultos junto con la rehidratacion oral y las medidas de
soporte habituales, cuando estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.

Concentracion/es: 30 mg DE RACECADOTRILO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RACECADOTRILO 30 mg.

Excipientes: SACAROSA 2962,95 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0,60 mg, ESENCIA
HIDROSOLUBLE DE MANDARINA 6,00 mg, COPOLIMERO DE METACRILATO (COMO
SUSPENSION DE METACRILATO AL 30%) 0,45 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético



Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIETILENO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES, SIENDO LA
ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15°C y 30° C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-000026-13-9

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO........cccoovviiiiiiiiiiiiieieeen,

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
autoriza la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los

siguientes Datos Identificatorios Caracteristicos:

Nombre comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON



Nombre/s genérico/s: RACECADOTRILO

Industria: ARGENTINA. ‘
Lugar/es de elaboracion: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., Escalada 133, C.AB.A;
LABORATORIOS ARGENPACK S.A. (ACONDICIONAMIENTO), Azcuénaga 3944/54 y Monteagudo
365/71, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON.

Clasificacion ATC: AO7XA04.

Indicacién/es autorizada/s: Esti indicado para el tratamiento sintomatico complementario de la diarrea
aguda en lactantes mayores de 3 meses, nifios y adultos junto con la rehidratacién oral y las medidas de
soporte habituales, cuando estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.
Concentracion/es: 100 mg DE RACECADOTRILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RACECADOTRILO 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,80 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 4,50 mg,
LACTOSA ANHIDRA 62,9 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 10,8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 30, 90 CAPSULAS, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 30, 90 CAPSULAS, SIENDO LA
ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15°C y 30° C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSION.
Nombre Comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON.
Clasificacion ATC: A07XA04.



Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento sintomitico complementario de la diarrea
aguda en lactantes mayores de 3 meses, nifios y adultos junto con la rehidratacion oral y las medidas de
soporte habituales, cuando estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.

Concentracién/es: 10 mg DE RACECADOTRILO. R

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RACECADOTRILO 10 mg.

Excipientes: SACAROSA 987,65 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0,20 mg, ESENCIA
HIDROSOLUBLE DE MANDARINA 2,00 mg, COPOLIMERO DE METACRILATO (COMO
SUSPENSION DE METACRILATO AL 30%) 0,15 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIETILENO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES, SIENDO LA
ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15°C y 30° C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSION.
Nombre Comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON.
Clasificacion ATC: A07XA04.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento sintomatico complementario de la diarrea
aguda en lactantes mayores de 3 meses, nifios y adultos junto con la rehidratacién oral y las medidas de
soporte habituales, cuando estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.

Concentracion/es: 30 mg DE RACECADOTRILO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RACECADOTRILO 30 mg.

Excipientes: SACAROSA 2962,95 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0,60 mg, ESENCIA
HIDROSOLUBLE DE MANDARINA 6,00 mg, COPOLIMERO DE METACRILATO (COMO
SUSPENSION DE METACRILATO AL 30%) 0,45 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético



Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIETILENO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES, SIENDO-LA-ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES, SIENDO LA
ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15°Cy 30° C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-000026-13-9
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PROYECTO DE ROTULO

RACECADOTRILO FORTBENTON o
RACECADOYRILO 100 mg "
CAPSULAS DURAS '
Venta Bajo Recets Industria Argenting
Contenido Neto: 10 cipsuias ()
COMPOSICION
Cada cépeuls contiene:
[ RACECADOTRILO 1000 | mg
Lacioss anhidra ~ 629 [ mg
Almidon de maliz pregelatinizado : 108 | mg
Dibxido de siicio coloidal 4,50 | mg
Estearato de Magnesio 190 | mg
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto

_ CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: ver prospecto adjunto.
CONSERVACION: Consérvese s una femperatura inferior a fos 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
Especialidad Medicinal Autorizade por ¢} Ministerio de Saiud — ANMAT
Certificado N*

Eleborado por:

[Fortbenton Co. Laboratories S.A
Escalade 133 -CABA

Directora Técnica: Mariels Gallego - Farmacéutica

() igual réio Nevarsn las presentaciones de 15, 30 y 90 cépsuias

Farm,

riifiam Patntia Jubrez
Apodorada

MATR . N 37,
-2018-39000825-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-39000825-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Agosto de 2018

Referencia: 26-13-9 ROTULOS CAPSULAS

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULO

RACECADOTRILO FORTBENTON
RACECADOTRILO 10 mg
WPMASUOMORM.
Venta Bajo Recets industria Argentina

Contenido Neto: 10 sobres
COMPOSICION
Cada sobre monodosis de 10 mg contiens:
[ Racecadotrio ' 10,00 [ mg
Gioxido de sikcio coloidal 020 [mg
Copolimero de metacriisto 0,15 | mg
{como suspensién de metacrilaio 81 30 %)
Esencia hidrosoluble de mandarina 2,00 [mg
Sacarosa 087,65 | mg
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto

CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y AOVERTENCIAS: ver prospecto adiumo.’
CONSERVACION: Consérvese a una temperatura inferior 8 los 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS MIROS
Especiaiidad Medicinal Autorizads por ¢ Ministerio de Salud - ANMAT

Certificado N*

Fortbenton Co. Laboratories S.A

Escalada 133 -CABA

Directora Técnica: Mariela Gallego - Farmacéutics
(*) igual rStulo Nevarsn las presentaciones de 15, 20 y 50 sobres

Miriam Palh

Jusrez

IF-2018-38216037-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2018 - Aito del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-38216037-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Agosto de 2018

Referencia: 26-13-9 ROTULO GRANULADO 10 mg RACECADOTRILO FORTBENTON

E! documento fue importado por el sistema GEDO con un total de | pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULO

RACECADOTRILO FORTBENTON
RACECADOTRILO 30 mg
GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL
Venta Bajo Recets industria Argentina

Contenido Neto: 10 sobres
COMPOSICION
Cada sobre monodosis de 30 mg contiene:
"Racecadotriio 30,00 [ mg
Diéxido de silicio coloidal 0680 | mg
Copolimero de metacrilato 045 [mg
| (como suspension de metacrilato af 30 %)
Esencis hidrosoluble de mandarina 6.00 | mg
Sacaross ~ 206295 | mg
POSOLOGIA: ver prospecto sdjunio

CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: ver prospecto adjunto.
OONSERVAC!O'I' Consérvess a una temperatura inferior 8 los 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS MAOS
Especiakded Medicinsl Autoizada po o Miseisdo de Sahid - ANMAT
Certiicado N°

'Fortbenton Co. Laboratories 8.A

Escalads 133 -CABA
Directora Técnica: Mariela Gallego - Fermacéutics

() igual rotulo Bevardn tas presentaciones de 15, 20 y 50 sobres

Minam Pa, Jusres
Apoderads _ [
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Ndmero: IF-2018-39000913-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Agosto de 2018

Referencia: 26-13-9 ROTULO GRANULADO x 30 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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RACECADOTRILO FORTBENTON
RACECADOTRNO
GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL
Vents Sajo Recets fndustris Argantina

COMPOSICION .
Cada cépsuls durs comiene:
Racecadotrilo . 2000 | mg
Lactosa anhidra ) 629 | me
Almidén de maiz pregelatinizado . 108 mg
Diduido de silicio coloidal : 450 | mg
Estearato de Magnesio ) 180 | mg
Granulado pars Suspensién Oral:
Cada sobre monodosis de 10 mg contiens:
Racecadotrilo ' 10,00 | mg
Diduido de silicio coloidal 020 | mg
Copolimero de metacrilato 0,15 | mg
{como suspensién de metacrilato al 30 %)
Esencia hidrosolyble de mandaring : . 200 | mg
Sacarosa ) 987,65 | mg

Cada sobre monodosis de 30 mg contiens:

Racecadotrilo 30,00 | mg
Diduido de silicio coloidal 0,60 | mg
Copolimero de metacrilato 045 | mg
{como suspension de metacrilato al 30 %) _
Esencia hidrosoluble de mandaring 6,00 | mg
Sacarosa 2962,95 | mg

ACCION TERAPEUTICA

Antidiarréico

Codigo ATC: AOTXADS

INDICACIONES

mmumemmmomammmmubmmaw
en lactantes mayores 3 3 meses, nifios y adultos junto con la rehidratacidn oral y {as medidas de soporte
habituales, cuando estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar ¢f cuadro clinico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
FARMACOCINETICA Y FARMACOODINAMIA
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Racecadotriio Fortbenton es un inhibidor selectivo reversible de is encefalinass, enzima responsable
desdoblamiento de las encefalinas. Protege las encefalinas enddgenas que son fisiolégicamente activas en of
digestivo.
amummo«mmwim;mmmmmmmmwnwym_"*'ag
provocada por 1a toxing del chlera o la inflamacion, sin afectar la secrecion basal. o
Cuando se administre por via oral, su accién es exclusivamente periférica, sin efectos sobre el sistems nervioso
central.

Racecadotrilo se absorbe répidaments por via orsl. La actividad sobre s encefalinasa plasmdtica se manifiesta en
los primeros 30 minutos. La actividad mixima se observa aproximadamente a |2 hora de haberse administrado ¢l
férmaco y corresponde a una inhibicién del 7S% pars una posologia de 100 mg. La semivida del racecadotrito es de
3horas, '

L3 amplitud v duracién de |3 accién de racecadotrilo dependen de la dosis administrada. .

€ racecadotrilo se hidrokza répidamente 8 (RS)-N-(1-0%0-2-{mercapto~metil)- 3-feniipropil) glicina, su metabolito
activo, el cual es convertido 3 metabolitos inactivos que se efiminan por via renal, heces y puimones.
(RS)-N-{1-0x0-2-(mercaptometil)-3-fenilpropil) glicina ¢ metabolito activo de racecadotrilo se une en 90% de l»
proteina plasmitica, principaimente 2 1a albiming. La distribucion tisular sélo afects alrededor del 1% de la dosis
Las propiedades farmacocinéticas de racecadotrito no se modifican con ks administracion repetida o en personas
mayores. La biodisponibilidad de racecadotrilo no se altera con l0s alimentos pero su actividad mixima se puede
retrasar con (a ingests alimentaris.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Lactantes y Nifios

fnstrucciones de uso: .
1. Puede administrarse directamente en ia boca del nifio: Racecadotrilo Fortbenton puede administrarse
vaciando e! contenido de los sobres directamente sobre Ia fengua del nifio. _
2. Puede administrarse conjuntamente con agus: Abra ¢l sobre de Racecadotrilo Fortbenton cortando ¢l sobre
por 13 parte superior como estd indicado. Vierta el contenido en una pequefia cantidad de agua. Agite ¢l aguay
los grénulos vigorosamente y dé o beber al niflo inmedistamente. ’
3. Puede administrarse conjuntamente con alimentos: Racecadotsilo Fortbenton también puede mezciarse con
una pequedta porcion de alimento o con cusiquier otro tipo de liquido (como por ejemplo, jugo).
Cualquiers sea ¢l método de administracidn, €3 importante asegurarse de que el niflo ingiera 0da |a dosis
requerida. '

Racecadotrilo Fortbenton debe sdministrarse junto con un trastamiento de rehidratacion oral 0 parenteral en

lactantes y niflos.

La lactancie debe continuar cuando sea of ¢330,

La dosis recomendada pars Racecidotrilo Fortbenton es de 1.5 mg/kg de peso corporal, 3 veces al dia.

La dosis diaria total no debe exceder de aproximadamente 8 mg/kg.

La tabla indica ia dosis normal sagun el peso y |3 edad del lactante o ef nifto.

Considerar ¢! peso del niflo para calcular ta dosis. Si @590 no ¢35 posible, tomar i edad del nifto.
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Edad Numero de sobres por toma
Oe 329 meses

{menos de 9 kg sprox.) 1 s0bre de 10 mg por toma
De 92 30 meses

(de 92 12 kg aprox.) 2 sobres de 10 mg por toma
De 30 meses 3 9 allos

(de 13 2 27 kg apron.) 1 s0bre de 30 mg por toma
Mis de 9 ahos

(m3s de 27 kg) 2 sobres de 30 mg por toma

Junto con las sales de rehidratacién oral, ¢l tratamiento debe iniciarse con o nimero de sobres recomendados sin
wmmaum.mmwmmmmsmmmmum.
smmmuwm&smammmm%mmmmm.

Adulvos .

€l tratamiento debe iniciarse con una sola cipsuls de 100 mg, independientemente de la hora. Después se
administrs el tratamiento cada 8 horas sproximadamente, hasta que cese I3 disrrea.

La dosis diaria no debe exceder de 400 mg y ls duracion del tratamiento no debe exceder de 7 dias.

Personas mayores: NO es necesanio un ajuste de dosis en personas Mayores. ’ ' )

CONTRAINDICACIONES

Meumnmmmwﬁd‘aamo%mtmamd‘u
formulacién. Puesto que (2 $acaross es una fuente de giucosd y fructosa, Racecadotrilo Fortbenton no debe usarse
en personas con intolerancia a 12 fructosa, sindrome de sbsorcidn deficiente de glucosa/galactoss o deficiencia de

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En pacientes disbéticos, debe tomarse en cuents &l contenido de azicar por cada sobre.

Si la cantidad de sacaross {fuemte de glucoss y fructass) proporcionada por Racecadotrilo Fortbenton excede 3 S
@/dis, deberé tomarse en cuenta en la racién diaria. (Cads sobre de dosis 30 mg aporta aproximadamente 2,9y los
sobres de 10 mg aportan aproximadamente 1 gramo) ’ .

Si la cantidad de sacarosa (fuente de glucesa y fructosa) proporcionads por Racecadotrilo Forthenton excede 2 S
g/dia, deberd tomarse en cuenta en la racién diaria.

Deben tomarse precaucionas en pacientes con insuficiencia renal o hepitica debido a la ausencia de experiencia
clinica en estos grupos. o

RESTRICCIONES DE USO DURANTE €L EMBARAZO ¥ LA LACTANGA:

No se tienen datos disponibles sdecuados del uso en humanos durante ¢f embarazo.

No debe usarse durante ¢l embarazo 3 menos que los posibles beneficios sobrepasen los riesgos.
No se tienen disponibles datos adecuados de uso en humanos durante Ia lactancia.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ OE OTRO GENERO: No s han investigado interacciones
en humanos. Racecadotrilo no inhibe o estimula al citocromo P-4S0 en modelos animales.

€n raras ocasiones también se han reportado nduseas, vomitos, estrefimiento, somnolencia, mareos y cefalea.
No se han identificado efectos adversos en la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

SOBREDOSIS

No existen datos de sobredosificacién en nifios.

No se ha reportado ninguin incidente de sobredosificacion accidental. .

No se ha identificado ningun antidoto especifico y el manejo debe seguir los procedimientos sceptados pars casos
de sobredosis. '

Amte I» eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mis cercano 0 comunicarse con las Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658

PRESENTACIONES
Granuiado para suspansién Oral: en sobres monodasis 10 mg y 30 mg ~ Envases conteniendo 10, 15, 20 y SO
sobres, este Gitimo para uso hospitalario.

Cipsulas Dura: Envases conteniendo 10, 15, 30, y 90 cépsulas, esta Gltima pars uso haspitario.

No todas i3s presentaciones pueden estar disponibles 3 la venta

CONSERVACION

mamwmaum

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Especialidad Medicinal Autorizads por el Ministerio de Salud - ANMAT
Certificado N¢ .

Eaborado por:

Fortbenton Co. Laboratories S.A
€Escalada 133 -CABA

Directors Técnica: Mariels Gallego - Farmacéutica
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
cermificaco 58839

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se autoriza la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes Datos Identificatorios
Caracteristicos:
Nombre comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON
Nombre/s genérico/s: RACECADOTRILO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., Escalada 133,
C.A.B.A; LABORATORIOS ARGENPACK S.A. (ACONDICIONAMIENTO), Azcuénaga
3944/54 y Monteagudo 365/71, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON.

Clasificacion ATC: A07XA04.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento sintomatico

complementario de la diarrea aguda en lactantes mayores de 3 meses, nifios y

Sedes v Dewoﬁne- Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsing 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 245§,
San Martin 1909, Mendoza Cdrdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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adultos junto con la rehidratacién oral y las medidas de soporte habituales, cuando
estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.
Concentracion/es: 100 mg DE RACECADOTRILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RACECADOTRILO 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,80 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL
4,50 mg, LACTOSA ANHIDRA 62,9 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 10,8
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL.

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

Pl;esentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 30, 90 CAPSULAS, SIENDO LA
ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 30, 90 CAPSULAS,
SIENDO LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15° C y 30° C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSION.

Nombre Comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON.

Sedes y dejt-el Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgranc 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzilez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Clasificacion ATC: AO7XA04. S
Indicaciéon/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento sintomatico
complementario de la diarrea aguda en lactantes mayores de 3 meses, niilos y
adultos junto con la rehidratacion oral y las medidas de soporte habituales, cuando
estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.
Concentracion/es: 10 mg DE RACECADOTRILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RACECADOTRILO 10 mg.

Excipientes: SACAROSA 987,65 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0,20 mg,
ESENCIA HIDROSOLUBLE DE MANDARINA 2,00 mg, COPOLIMERO DE METACRILATO
(COMO SUSPENSION DE METACRILATO AL 30%) 0,15 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIETILENO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y 50 SOBRES,
SIENDO LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15° Cy 30° C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
)

Sedes y Delegadk-

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

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/67%, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzilez 1137, Eva Perén 2456,
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Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSION.

Nombre Comercial: RACECADOTRILO FORTBENTON.

Clasificacion ATC: AO7XA04.

Indicacidon/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento sintomdtico
complementario de la diarrea aguda en lactantes mayores de 3 meses, nifios y
adultos junto con la rehidratacion oral y las medidas de soporte habituales, cuando
estas medidas por si solas sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.
Concentracién/es: 30 mg DE RACECADOTRILO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RACECADOTRILO 30 mg.

Excipientes: SACAROSA 2962,95 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0,60 mg,
ESENCIA HIDROSOLUBLE DE MANDARINA 6,00 mg, COPOLIMERO DE METACRILATO
(COMO SUSPENSION DE METACRILATO AL 30%) 0,45 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIETILENO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y S0 SOBRES, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 y SO SOBRES,
SIENDO LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y DeW&)L- Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15° Cy 30° C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado N°©
) 8_8 3 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ______ dias del

mes de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-000026-13-9
DISPOSICION (ANMAT) No: 3 (09 9 7 SEP M8

Dr. CARLOS CHIAL

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones

Administrador Neg)
ona)
ANM AT
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Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
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San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa fé,

Prov. de Santa Fé



