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DISPOSICION N° 6 6 4 3 

BUENOSAIRES,21 SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010376-10-4 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ECZANE PHARMA 

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

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

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NORMOPAX 

y nombre/s genérico/s TRIMEBUTINA MALEATO, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, 

por LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

l' im~iÓO del .,ime, lote , oome~i,li", , ,,, "oe, de ~,Ii", " mm"dóo 
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técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III . Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín 

Informativo; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-010376-10-4 

DISPOSICIÓN N°: 6 6 , 3 ;,.1,.1 ~l'-.> 
D.: ,!)tTo ~ RBINGRER . 
SUB-1NTE VENTOR 

A,lI/iI.M.·A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No:6 6 4 31 

Nombre comercial: NORMOPAX 

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: DONATO, ZURLO y Cia S.A., VIRGILIO 844/56, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: NORMOPAX. 

Clasificación ATC: A03AA05. 

Indicación/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distensión trastornos del 

transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Síndrome de 

colon irritable. Recuperación de la función intestinal en post-operatorios (ileo 

t .", 
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postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopía gástrica 

negativa). 

Concentración/es: 100,00 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 100,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,50 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

0,50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 119,50 mg, PVP K30 2,50 mg, ALMIDON DE 

MAIZ 25,00 mg. 

Origen del producto: Sintetico o Semsintetico. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los dos últimos para 

uso hospitalario exclusivo. { ". 
" ". I -

.1 Contenido por unidad de venta: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los 

dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE 

LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: NORMOPAX. 

r~ 



2011. "Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

• ~tftio tIe S~ 
S~ de 'P0t/tiea4. 
'R~«facd.e e 1 #f4tit«tM 

A.n. 'JIt. A. 7. 

Clasificación ATC: A03AA05. 

664 3~ 

Indicación/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distensión trastornos del 

transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Síndrome de 

colon irritable. Recuperación de la función intestinal en post-operatorios (ileo 

postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopía gástrica 

negativa). 

Concentración/es: 200,00 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1 mg, 

LACTOSA MONOHIDRATO 239 mg, PVP K30 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 50 mg. 

Origen del producto: Sintetico o Semsintetico. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL/PVC 

Presentación: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los dos últimos para 

uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los 

dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE 

LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

¡ 
.~ 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA. 

Nombre Comercial: NORMOPAX. 

Clasificación ATC: A03AA05. 

Indicación/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distensión trastornos del 

transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Síndrome de 

colon irritable. Recuperación de la función intestinal en post-operatorios (ileo 

postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopía gástrica 

negativa). 

Concentración/es: 300,00 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 300,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 30 mg, POVIDONA 80 mg, TALCO 30 

mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 30 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 59 mg, 

AMARILLO DE QUINOLEINA (LACA ALUMINICA) 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 56 mg, 

,) METHOCEL K100LV 147 mg. 

Origen del producto: Sintetico o Semsintetico. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: 20, 30, 60 comprimidos de liberación prolongada. 

Contenido por unidad de venta: 20, 30, 60 comprimidos de liberación 

prolongada. 

Período de vida Útil: 24 meses 

1'1\ 
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Forma de conservación: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE 

LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

t DISPOSICIÓN NO, 664 3 . ¡ÜL .,;,<: .'" 
Dr. ono A;okSINGH~R 
SUB·INTERVENTO .. 

AoN.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 6 6 , 3 
i l· . Al O ",,'-' 

D': QTTO ,;: lSINGHER 
SUS_INTERVENTOR 

A..N.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-010376-10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 6 1. 3 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: NORMOPAX 

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: DONATO, ZURLO y Cia S.A., VIRGILIO 844/56, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: NORMOPAX. 

Clasificación ATC: A03AA05. 
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Indicación/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distensión trastornos del 

transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Síndrome de 

colon irritable. Recuperación de la función intestinal en post-operatorios (ileo 

postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopía gástrica 

negativa). 

Concentración/es: 100,00 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 100,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,50 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

0,50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 119,50 mg, PVP K30 2,50 mg, ALMIDON DE 

MAIZ 25,00 mg. 

Origen del producto: Sintetico o Semsintetico. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los dos últimos para 

, j' uso hospitalario exclusivo. 

t 

Contenido por unidad de venta: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los 

dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE 

LA HUMEDAD. 

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

Nombre Comercial: NORMOPAX. 

Clasificación ATC: A03M05. 

Indicación/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distensión trastornos del 

transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Síndrome de 

colon irritable. Recuperación de la función intestinal en post-operatorios (ileo 

postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopía gástrica 

negativa). 

Concentración/es: 200,00 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1 mg, 

LACTOSA MONOHIDRATO 239 mg, PVP K30 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 50 mg. 

Origen del producto: Sintetico o Semsintetico. 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los dos últimos para 

uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los 

dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 
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Forma de conservación: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE 

LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA. 

Nombre Comercial: NORMOPAX. 

Clasificación ATC: A03AA05. 

Indicación/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distensión trastornos del 

transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Síndrome de 

colon irritable. Recuperación de la función intestinal en post-operatorios (ileo 

postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopía gástrica 

negativa). 

Concentración/es: 300,00 mg de TRIMEBUTINA MALEATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 300,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 30 mg, POVIDONA 80 mg, TALCO 30 

J \ mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 30 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 59 mg, 

AMARILLO DE QUINOLEINA (LACA ALUMINICA) 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 56 mg, 

METHOCEL K100LV 147 mg. 

Origen del producto: Sintetico o Semsintetico. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

t 
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Presentación: 20, 30, 60 comprimidos de liberación prolongada. 

Contenido por unidad de venta: 20, 30, 60 comprimidos de liberación 

prolongada. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE 

LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. el Certificado NO 

en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes de .. 56455 

19 tEP 2011 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 6 6 , 3 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

NORMOPAX y NORMOPAX AP 

TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg - 200 mg - AP 300mg 

COMPRIMIDOS Y COMPRIMIDOS DE LIBERACiÓN PROLONGADA 

Indualrla Argentina 

FÓRMULAS CUALICUANTITATIVAS: 

NORMOPAX 100 mg 

Cada comprimido contlen.: 

Trlmebutina Maleato 

Lactosa Monohidrato 

Almidón de malz 

Croscaramelosa sódica 

PVP K30 

Estearato de magnesio 

NORMOPAX 200 mg 

Cada comprimido conllene: 

Trlmebutina Malaato 

Lactosa Monohidrato 

Almidón de malz 

Cl'06Caramelosa sódica 

PVP K30 

Estearato do magnesio 

NORMOPAX AP 300 mg 

100,00 mg 

119,50 mg 

25,00 mg 

0,50 mg 

2,50 mg 

2,50 mg 

200,00 mg 

239,00 mg 

50,00 mg 

1,00 mg 

5,00 mg 

5,00 mg 

Cada comprimido do liberación prolongad. contlen .. : 

Trimebutina Maleato 300,00 mg 

Lactosa Monohidralo 59,00 mg 

Almidón de malz 

Almidón pragelatiníZado 

Povidona 

Estearato de magnesio 

Methocel K 100 LV 

Talco 

Amarillo de Quinolelna LA 

56,00 mg 

30.00 mg 

80,00 mg 

30,00 mg 

147,00 mg 

30,00 mg 

5,00 mg 

Venta baJo raceta 



ACCION TERAPÉUTICA 

Anbespasm6dlco. Modulador de la motilidad gastrointestinal. 

INDICACIONES 

Manlfestaclonas dolorosas, distensión. trastomos del tránsito en el curso de las colopatlas 
funcionales del adulto. Slndrome de colon Irritable. Recuperación de la función intestinal en post
operatorios (1leo posquirúrgico). Dispepsia funcionel no ulcerosa (previa endoscopla gástrica 
negativa). 

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: 

Acción farmacológica 

La Trimebutina es un agonista erícefalinérgico periférico que ejerce su acción por unión a los 
receptores oplodas endógenos. Por este mecanismo, la Trimebutina puede ejercer une accIón 
estimulente sobre el músculo liso intestinal hípoquinittico (desencadenado por ondas de fase 111) o 
bien una acción espasmolltica sobre el músculo liso intestinal hiperquinético. 

Farmacocjnética 

La Trimebutina se absorbe rápidamente alcanzandose la concentraci6n plasmática máxima luego 
de 1 a 2 horas de la administración por vla oral. La biodlsponlbllldad de la droga sin cambios es de 
4% a 6% debido a un intenso efeclo de primer paso hepático. Los alimentos no modifican la 
absorción. Se ha infonmado que en los animales se distribuye en forma predominante en el tracto 
gastrointestinal y que solo une cantidad despreciable atraviesa la barrera placentaria. La fijación a 
las proteinas plasmáticas es menor al 5%. El metabolismo hace aparecar un meta bolito principal 
activo que representa una vida media de alradedor de 4 horas. La vida medie de eliminaci6n total 
es de alrededor de 12 horas. La eliminación es principalmente por vía urinaria baja la forma de 
metabolHos, 70% dentro las 24 troras, sin acumulación en el organismo. 

Para la forme farmacéutica de liberación prolongada, los test de disolución in vitro han demostrado 
caracterlsticas lineales de disolución continua. En las primeras 8 horas se observa la disolución del 
80% del comprimido de liberación prolongada. Estas características fanmacotécnicas índican que la 
absorción en el rubo dige$livo se realizarla de manera constante a lo largo de todo el trayecto 
manteniendo concentraciones plasmáticas que permiten una o dos dosis diarias. La unión a 
proteínas plasmáticas es de un promedio del 5%. Una muy pequeila cantidad pasa la barrera 
hemato-encefálica. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: 

NORMOPAX 100 mg comprimidos: Adu~os: 1 a 2 comprimidos tres veces al dla, antes de las 
comidas. La dosis diaria máxima en adultos no debe superar los 600 mg (6 comprimidos). 

NORMOPAX 200 mg comprimidos: Adu~s: 1 comprimido tres veces al dla, antes de las comidas. 
La dosis diaria máxima en adultos no debe superar los 600 mg (3 comprimidos). 

NORMOPAX AP 300 mg: 1 comprimido por dia, preferentemente antes del almuerzo. En caso de 
necesidad y de acuerdo a Criterio médico, la dosis puede incrementarse a 2 comprimidos por dla a 
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intervalos regulares, preferentemente antes de las comidas, La dosis diaria maxima en aduH 
debe superar los 600 mg (2 comprimidos de liberaci6n prolongada). 

CONTRAINDICACIONES: 

NORMOPAX esta contraindicado en aquellos casos de reconoCida hipersensibilidad a la 
Trimebutlna o a alguno de IUS componentes. Tampoco debe admlnlstralll8 en la mlastenia gravil, 
emberazo (primer trlmestra), lactancia y fenilcetonurla. 

ADVERTENCIAS 

La respuesta sintomática al tratamiento con Trimebutina no excluye la existencia de un proceso 
orgánico especifico causante de las aHeraclones de la motilidad del tubo digestivo, tales como 
Infecciones inteetinales agudas, clÓnicas, parasnosi., diverticulosls y neoplasias, etc. 

No se dispone de datos sufICientes como pera recomendar su uSO por periodos mayores a 1 mes. 

Debido a la presencia de lactosa en la formulación, este medicamento no es recomendadO en 
pacientes con galadosemia, slndrome de malabsorcl6n intestinal o défICit de lactosa. 

PRECAUCIONES 

In!erac:cione& medicamentosas: Cisaprida: Sus efectos pueden ser disminuidos por la 
administraci6n concomitante de Trimebutina. Procsinamida: El uso concomitante puede potenciar 
sus efectos anticolinérgicos sobra la conduccl6n cardIaca. Zotepina: Puede potenciar sus efectos 
iVlticolinérglcos con riesgo de reacciones adversas (delirio, agitación. insomnio. malestar 
abdomlna~. Asimismo, la edministraclOn concurrente con férmacos antlécldos alcalinos puede 
interferir con el efecto terapéutico de Trimebutina. En estos casos se econseja adrrinistrar los 
férmacos alcalinos al menos 3 horas luego de la ingesta de Trimetiutina. 

Embarazo: A pesar de no haberse comprobado exparimantalmente efecto algu no sobre la 
gastaci6n, ante la falta de estudios cUnicos controlados en mujerell embarazedas se desaconseja 
el uso de Trimebutina durante el embarazo. 

Idc!aocia: Se desconoce si la Trimebutina se excreta a través de la leche matema, 
de&econsejándose su empleo en mujerell durante la lactancia. 

Uso gerjátrlco: Los ancianos habitualmente presentan una disminución de las funciones 
fisiológicas, por lo cual se recomienda administrarlo con precauci6n y evaluar una posible 
disminuci6n de la dosis. 

REACCIONES ADVERSAS 

En las dosis hab~uares NORMOPAX es muy bien tolerado. Sin embargo, raramente se han 
observado algunas reacciones edversas. 

Gastrointestineles: sequedad de boca, alteraciones del gusto ylu olfato, diarrea, dispepsia, dolor 
epigástrico, diarrea o constipaci6n. 

Sistema Nervioso Cen/ral. somnotencia, fatiga, mareos y cefaleas. 

Piel: sensaciones frlo/calor, rash cutaneo. 
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Otfll8: problemas menstruales, dolor e inllamación de mama, ansiedad, retención urinaria y sordera 
leve, 

SOBREOOstFlCACION 

Aún no se han reportedo calOS en que haya habido sobredosis no tratadas. En ceso de sobredosis 
puede presentarse somnolencia, lipotimia, dlamsa y nauseas. El tratamiento, que deba iniciarse sin 
demoras, es slntomético y de soporte de la función cardiovascular y respiratoria. 

Deberé inducirse el vómRo, tomando las praceuciones adecuadas para evRar la aspiración del 
mismo, especialmente en el caso de ninos (Ing.tión accidantaQ. No debe InduCirae el vómito en 
pacientes con aRaración de la conCiencia, Con postertorldad a la amesis se puede Intentar la 
abeorelón de la droga raelante en al estómago con carbón activado. SI no se puede inducir el 
vómito o ello estuviera contraindicado, efectuer el lavado gé5t11CO. 

Ante la eventualidad de una sobredosiflCaCión y/o intoxicaCión concurrir al Hospital mas careano o 
comunicarse con 108 centros de Toxicologla: 

- Hospijal de Pediatrla Dr. Ricardo Guliérraz: (011) 4962-2247 Ó (011) 4962-6666 

- Hospital A Posadas: (011) 4654-6648 ó (011) 4658-3001 al20 ó 0-800-333-0160 

- Hospital Femé.ndez: (011) 4801-7767 

PRESENTACiÓN 

NORMOPAX 100 mg y NORMOPAX 200 mg: Envases conteniendo 15, 30 Y 60 comprimidos, 
Envas. de uso hospitalario exclusivo conteniendo 500 y 1000 comprimidos. 

NORMOPAX AP 300 mg: Envases con 20, 30 Y 60 comprimidos de 6beración prolongad!!. 

CONSERVACiÓN 

Conservar en lugar seco a temperatura inferlor a 30° C dentro de su envase original. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS N/ROS 

Especialidad Medicinal autorizade por el Ministerio de Salud. 

Certificado N°: 

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA 

Laprid!! 43 

Avelaneda 

Provincia de Buenos Aires 

Tel: (011) 4222-3494 

Dirección Técnica: Farmacéutico José Luis Cambieso 

Eleborado en Virgilio 644, CASA. 

~as~ I 115::, fU'.'AI~SO 
•. foMRM"CLv I ) 

DIRECTOR TEt:"II.I¡"'O 
M.N.1.0 .• ;,.:iW- M.P. " ... 01 



.' 

PROYECTO DE ROTULO 

NORMOPAX AP 300 ""iI 

TRIMEBUTINA MALEATO 300 mg 

20 COMPRIMIDOS DE LlBERACION PROLONGADA (*) 

Induatrta Argentina 

Lote: 

Vencimiento: 

FORMULA CUALICUANTITATIVA 

NORMOPAX AP 300 mg 

Cede comprimido de liberación prolongada contiene: 

Trimebulina Maleeto 300,00 mg 

Lactosa Monohidrato 59,00 mg 

Almidón de malz 56,00 mg 

Almidón pregelatinizado 30,00 mg 

Povidona 80,00 mg 

Estearalo de magnesio 30.00mg 

Melhocel K 100 lV 147,00 mg 

Talco 30,00 mg 

Amarillo de Quinolelna LA 5,00 mg 

66 

Venta bajo receta 

r) El mismo texto se utilizaré para los envases de 30 y 60 comprimidos de llberacl6n prolongada. 

CONSERVACiÓN: Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 OC dentro de su envase 
original. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DI! LOS N/ROS 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N°: 

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA 

laprida 43 

Avellaneda 

Provincia de Buenos Aires 

Tel: (011) 4222-3494 

Direcci6n Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso 

Elaborado en Virgilio 844 CABA 
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PROYECTO DE ROTULO 

NORMOPAX 100 mil 

TRlMEBUTlNA MALEATO 100 mg 

15 COMPRIMIDOS (*) 

Industrfa Argentina 

Lote: 

Vencimiento: 

Cada comprimido contiene: 

Trimebutina Maleato 

Lactosa Monohidrato 

Almidón de malz 

Croscarame!oaa sódica 

PVPK30 

Esteerato de magnesio 

100,OOmg 

119,SO mg 

25,OOmg 

O,SOmg 

2,SO mg 

2,50mg 

Venta "'jo rwceta 

(*) B mismo texto 88 utilizará para los envasas de 15,30,60,500 Y 1000 comprimidos, siendo los 
dos u"imoB para U80 hospitalario exclusivo. 

POSOLOGiA: Ver prospecto adjunto, 

CONSERVACiÓN: Conservar en lugar seco a tamperatura Inferior a 30 ·C. dentro de su envase 
original, fuera del alcance de los nll\os. 

MANTENER esTE y roDOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Selud. 

Certificado NO: 

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA 

Laprida43 

Avellaneda 

Provincia de Buenos Al .... 

Tel: (011) 4222-3494 

Diracción Técnica: FarmllCé1Jtico José Luis Cambiaso 

Elaborado en Vorgilio 844 CABA 

.JOSE L ~ "·.UIIIABO 
FARMACl;lIT1CO 

OIRECTOq TI¡C~UCO 
tU".10."V· M.P. 11.001 



PROYECTO DE ROTULO 

NORMOPAX 200 mil 

TRIMEBUTlNA MALEATO 200 mil 

15 COMPRIMIDOS (0) 

Induatrta Argentina 

Lote: 

Vencimiento: 

Cada comprimido contiene: 

Trimebutine Maleato 

Lactosa Monohidrllto 

Almidón ele malz 

Croscarllmelosa sódica 

PVPK30 

Estearlllo de magnesio 

200,00 mg 

239,00 mg 

50,00 mg 

1,00 mg 

5,00 mg 

5,OOmg 

66 

Venta bajo receta 

(0) El mismo texto se utilizaré para los enva"". de 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los 
dos últimos perll uso hospitalario exclusivo. 

POSOLooIA: Ver proapecto adjunto. 

CONSERVACION: Conservar en lugar seco a temperlltura inferior a 30 OC. dentro de su envase 
original, fuera del alcance de los nll\oe. 

/llANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS N/Ros 

Especialidad Medlclnal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certfficedo Na: 

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA 

Laprida 43 

Avellaneda 

Provincia de Buenos Aires 

Tel: (011) 4222-3494 

DlrecciOn Técnica: FarmacéutJco José Luis Cambieso 

Elaborado en Vllllilio 844 CABA 


