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BUENOS AIRES,2 § SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010376-10-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la RepUblica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 7.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa 'que el producto estudiado relne 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 indicacidn, posologia, via
de administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

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

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

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

N
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ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NORMOPAX
y nombre/s genérico/s TRIMEBUTINA MALEATO, la que serd elaborada en la
Repulblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1,
por LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., con los 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 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 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusion 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 disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importacién del primer Iote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
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técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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,
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. Publiquese en el Boletin

Informativo; cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-010376-10-4

DISPOSICION No: 6 6 4 3 Dﬂ‘:fp,j,;gi FRINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:B 6 l' 3}

Nombre comercial: NORMOPAX

Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de eilaboracién: DONATO, ZURLO y Cia S.A., VIRGILIO 844/56, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NORMOPAX.

Clasificacién ATC: A0O3AAQS.

Indicacidn/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distensiéon trastornos del
transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Sindrome de

colon irritable. Recuperaciéon de la funcion intestinal en post-operatorios (ileo
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postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopia gastrica
negativa).

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

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 100,00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,50 mg, CROSCARMEL.(;SA 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.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos uUltimos para
uso hospitalario exclusivo, OO B O I NS BN T
Contenido por unidad de venta: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los
dos Gltimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE
LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NORMOPAX.

)
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Clasificacion ATC: AO3AAQS.

Indicacion/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distension trastornos del
transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Sindrome de
colon irritable. Recuperacion de la funcion intestinal en post-operatorios (ileo
postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopia gastrica
negativa).

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

Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 200,00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1 mg,
LACTOSA MONQHIDRATO 239 mg, PVP K30 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 50 mg.
Origen del producto: Sintetico o Semsintetico.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos Gltimos para
uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los
dos ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE
LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

‘Ok\
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: NORMOPAX.

Clasificacion ATC: AQ3AAQS.

Indicacion/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distensién trastornos del
transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Sindrome de
colon irritable. Recuperacion de la funcién intestinal en post-operatorios (ileo
postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopia gastrica
negativa).

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacidn: 20, 30, 60 comprimidos de liberacién prolongada.

Contenido por unidad de venta: 20, 30, 60 comprimidos de liberacién
prolongada.

Perfodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE
LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

/\ DISPOSICION N©: 6 6 A 3 ,:,,kf\-i;-m;-x

Dr. OTTO A.'O]hSINGHEH

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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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 6 6 l; 3

i
//d Adma ™
Dr. OTTO AD C:LSINGHE“

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-010376-10-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
ﬁ 6 4 3 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: NORMOPAX
Nombre/s genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: DONATO, ZURLO y Cia S.A., VIRGILIO 844/56, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: NORMOPAX.

Clasificacion ATC: AQ3AAQ5.
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Indicacion/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distension trastornos del
transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Sindrome de
colon irritable. Recuperaciéon de la funcion intestinal en post-operatorios (ileo
postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopia gastrica
negativa).

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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 mag.

Origen del producto: Sintetico 0 Semsintetico.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos Ultimos para
uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los
dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE
LA HUMEDAD.

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

Nombre Comercial: NORMOPAX.

Clasificacion ATC: AO3AAO05.

Indicacion/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distension trastornos del
transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Sindrome de
colon irritable. Recuperacion de la funcidon intestinal en post-operatorios (ileo
postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa (previa endoscopia gastrica
negativa).

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o 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.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos Ultimos para
uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los
dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE

LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: NORMOPAX.

Clasificacién ATC: AO3AAOQS.

Indicacion/es autorizada/s: manifestaciones dolorosas, distension trastornos del
transito en el curso de las colonopatias funcionales del adulto. Sindrome de
colon irritable. Recuperacion de la funciéon intestinal en post-operatorios (ileo
postquirurgico). Dispepsia funcional no ulcerosa {previa endoscopia gastrica
negativa).

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

Férmula completa por unidad de forma farmaceutica ¢ 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 0 Semsintetico.

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC
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Presentacion: 20, 30, 60 comprimidos de liberacion prolongada.

Contenido por unidad de venta: 20, 30, 60 comprimidos de liberacién
prolongada.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15°C hasta 30°C; PRESERVAR DE
LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. el Certificado No©

564 5 5 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
zﬁ_ﬁp 20“ de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 6 6 4 3 o oﬂlo,‘.'?;é'é"\ pih

aa-inT
A .



PROYECTO DE PROSPECTO

NORMOPAX y NORMOPAX AP .
TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg — 200 mg - AP 300mg
COMPRIMIDOS Y COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULAS CUALICUANTITATIVAS:

NORMOPAX 100 mg
Cada comprimido contiene:
Trimebutina Maleato 100,00 mg
Lactosa Monohidrato 119,50 mg
Almidén de malz 25,00 mg
Croscaramelosa sdica 0,50 mg
PVP K30 2,50 mg
Estearato de magnesio 2,50 mg
NORMOPAX 200 mg
Cada comprimido contiene:
Trimabutina Mataato 200,00 mg
" Lactosa Monohidrato 239,00 mg
Almidén de malz 50,00 mg
Croscarameiosa sodica 1,00 mg
PVP K30 5,00 mg
Estearato de magnesio 5,00 mg
NORMOPAX AP 300 mg
Cada comprimido do liberaclén prolongada contiene:
Trimebutina Mgleato 300,00 mg
Lactoesa Monohidrato 50,00 mg
Almidén de malz 56,00 mg
Almidén pregalatinizado 30,00 mg
Povidona 80,00 mg
Estearato de magnesio 30,00 mg
Methoce! K 100 LV 147,00 mg
Talco 30,00 mg
Amarilio de Quincleina LA 500 mg

JO \
ERAMAGLYY ©

QINECTOR 'r!r.mro‘
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ACCION TERAPEUTICA
Antiespasmobdico. Modulador de la motilidad gastrointestinai.

iNDIiCACIONES

Manifestaciones dolorosas, distension, trastumo's del transito en & curso de las c¢olopatias
funcionales de! aduito. Sindrome de colon imitable. Recuperacién de la funcién intestinal en post-

operatorios (lieo posquirgrgico). Dispepsia funciongl no ulcerosa (previa endoscoplia géstrica
negativa).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
Accién ic

La Trimabutina es un agonista encefalinérgico periférico que ejarce su accion por unin a ios
receptores opiodas endégenos. Por este mecanismo, ia Trimebutina puede ejarcer una accion
estimuiante sobre el musculo iiso intestinal hipoquinético (desencadenade por ondas ds fase ill) o
bien una accidn espasmolitica sobre el muscuio liso intestinal hiperquinético.

Famacocinética

La Trimebutina se absorbe rapidamante alcanzandose la concentracion piasmatica maxima luego
de 1 a 2 horas de la administracion por via orai. La biedisponibilidad de ia droga sin cambios as de
4% a 6% debido a un intenso efecto de primer paso hepatico. Los alimentos no modifican ia
absorcion. Se ha informado que en los animales 6 distnbuye en forma predominante en el tracto
gastrointestinal y que solo une cantidad despreciable atraviesa la barrera placentaria. La fijacién a
ias proteinas plasmalicas es menor al 5%. El matabolismo hace aparecar un metabolito principai
activo que representa una vida media de alrededor de 4 horas. La vida medie de eiiminacion total
es de airededor de 12 horas. La eliminacién es principaimente por via urinaria bajo la forma de
metabolitos, 70% dentro las 24 hiras, sin acumulacin en el organismo.

Para |a forma farmaceutica de liberacién prolongada, los test de disolucién in vitro han demostrado
caracteristicas fineales de disolucion continua. En las primeras 8 horas se observa la disolucién del
80% dei comprimido de liberacidn proiongada. Estas caracteristicas farmacotécnicas indican que la
absorcién en el tubo digestive se realizarla de manera constante a lo largo de todo el trayecto
manteniando concentraciones plasmaticas que permiten una o dos dosis diarias. La unién a
proteinas plasmaticas es de un promedio del 5%. Una muy pequefia cantidad pasa la barrera
hemato-encefatica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

NORMOPAX 100 mg comprimidos. Adultes: 1 a 2 comprimidos tres veces al dia, antes de las
comidas. La dosis diaria maxima en adultos no debe superar los 800 mg (6 comprimidos).

NORMOPAX 200 mg comprimidos: Aduitos: 1 comprimido tres veces al dia, antes de las comidas.
La dosis diaria maxima en adultos no debe superar los 600 mg {3 comprimidos).

NORMOPAX AP 300 mg: 1 comprimido por dia, preferentemente antes dei almuerzo. En caso de
necesidad y de acuerdo a criterio médico, la dosis pusde incrementarse a 2 comprimidos por dia a

JOSE 1TIIS CcapaiagO
FaRMACLUL - )
DIRECTOR TEC ™G
MN. 10580 - M.P 11,01



intervalos regulares, preferentemente antes de las comidas. La dosis diaria maxima en adultdadiq
debe superar los 600 mg (2 comprimidos de liberacion prolongada).

CONTRAINDICACIONES:

NORMOPAX esta contraindicado en aquelios casos de reconocida hipersensibilidad a la
Trimebutina o a alguno de sus componentes. Tampoco debe administrarse en la miastenia gravis,
embarazo {(primer trimastra), lactancia y fenilcetonuria.

ADVERTENCIAS

La respuesta sintomdtica al tratamiento con Trimebutina no exciuye ia existencid de un proceso
organico especlfico causante de las alteraciones de ia motiidad del tubo digestivo, tales como
infecciones intestinales agudas, cronicas, parasitosis, divericulosis y neoplasias, etc

No se dispone de datos suficientes como para recomendar su uso por perlodos mayores a 1 mes.

Debido a la presencia de lactosa en la formuiacion, este medicamento no es recomendado en
pacientes con gaiactosemia, sindrome de malabsorcion intestinal o déficit de lactosa.

PRECAUCIONES

Inferacciones _medicamentosas: Cisaprida. Sus efectos pueden ser disminuidos por la
administracién concomitante de Trimebutina. Procainamida: El uso concomilante puede potanciar

sus efectos anticolinérgicos sobra la conduccién cardiaca. Zolepina: Puede potenciar sus efectos
anticolinérgicos con rlesgo de reacciones adversas (deiirio, agitacibn, insomnlo, malestar
abdominal). Asimismo, la administracidn concurrente con farmacos antidcidos alcalinos puede
interferlr con el efecto terapéutico de Trimebutina. En estos casos se aconseja administrar los
farmacos alcalinos ai menos 3 horas iuego de la ingesta de Timebutina,

. A pesar de no haberse comprobado experimanialmente efecto aiguno scbre la
gestacion, ante la falta de estudios clinicos controiados en mujeres embarazadas se desaconseja
el uso de Trimebutina durante el embarazo.

Lactancia: Sa desconoce si la Trnimebutina se excreta a fravés de [a ieche matemna,
desaconsejéndose su empleo en mujeres durante ia lactancia,

Uso gerjatrico: Los ancianos habituaimante presentan una disminucién de las funciones
fisioldgicas, por ko cual se recomienda administrario con precaucidn y evaluar una posibie
disminucion de la dosis,

REACCIONES ADVERSAS

En {as dosls habituales NORMOPAX et muy hien tolerado. Sin embargo, raramente se han
observado algunas reacciones edversas.

Gastrointestinales. sequedad de boca, alteraciones del gusto y/u oifato, diarrea, dispepsia, dolor
epigastrico, diarrea o constipacién.

Sistema Nervioso Central. somnolencia, fatiga, mareos y cefalees.
Piei: sensaciones frla/calor, rash cutaneo.
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Otras, problemas menstruales, dolor ¢ inflamacién de mama, ansiedad, retencidn urinaria y sordera
ieva,

SOBREQOSIFICACION

Adn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratadas. En caso de sobredosis
puede presentarse somnolencia, lipotimia, diarea y nauseas. Ei tratamiento, que debae iniciarge sin
demoras, es sintomatico y de soporte de fa funcién eardiovascuiar y respiratoria.

Debera inducirse ei vémio, lomando ies precauciones adecuadas para evitar la aspiracién del
mismo, espaciaimente en el caso de nifios (ingestidn accidantal). No debe inducirse el vémitc en
pacientss con alteracién de la conciencia. Con posterioridad a la amesis se puade intentar la
absorcién de la droga restante en al estémago con carbon activado. Si no se puede inducir el
vémito o elio estuviera contraindicado, efectuar el iavado gastrico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion y/o intoxicacion concurir ai Hospital més cercano o
comunicarse con ios centros de Toxicologla:

- Hospital de Pediatrta Dr. Ricardo Gutidmraz: (011) 4962-2247 6 (011) 4962-6666
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-8648 ¢ (011) 4658-3001 al 20 ¢ 0-800-333-0180
- Hospitai Feméndez; (011) 4801-7767

PRESENTACION

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

NORMOPAX AF 300 mg: Envases con 20, 30 y 60 comprimidos de liberacién prolongada.

CONSERVACION
Conservar en lugar seco a temperatura infericr a 30° C dentro de su envase orignal,

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

Especiaiidad Medicinal autorizada por e Ministerio de Saijud.
Certificado N

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

Laprida 43

AveBaneda

Provincia de Buenos Aires

Tel: (011) 4222-3494

Direccidn Técnica: Farmacéutico José Luis Cambinso
Eieborado en Virgiic 844, CABA,
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PROYECTO DE ROTULO

NORMOPAX AP 300 mg

TRIMEBUTINA MALEATO 300 mp

20 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA (%)
Industriz Argentina

Lote:

Vencimiento:

FORMULA CUALICUANTITATIVA

NORMOPAX AP 300 mg
Cada comprimido de liberaclén prolongada contlene:

Trimebutina Maleato 300,00 mg
Lactosa Monochidrato 59,00 mg
Almidén de maliz 56,00 mg
Almidon pregelatinizado 30,00 mg
Povidona 80.00 mg
Estearato de magnesio 30.00 mg
Methocel K 100 LV 147,00 mg
Talco 30,00 mg
Amarillo de Quinoleina LA 5,00 mg

Venta bajo receta

(*) Ei mismo texto se utilizard para los envases de 30 y 80 comprimidos de liberacién proiengada,

CONSERVACION: Consetvar on jugar $8co a temperatura inferior a 30 °C dentro de su envase

original.

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

Espacialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

Laprida 43

Avellaneda

Provincia de Buenos Aires

Tel: {011) 4222-3494

Direccién Técnica: Farmaceéutico José Luis Cambiaso
Eiaborado en Virgilio 844 CABA
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PROYECTO DE ROTULO

NORMOPAX 100 mg
TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg
15 COMPRIMIDOS (*)

Industria Argentina
Lote:
Vencimiento:

Cada comprimldo contiena:
Trimebutina Majeato

Lactosa Monchidrato
Almidén de malz
Croscaramelosa sddica

PVP K30

Estearato de magnesio

100,00 mg
119,50 mg
25,00 mg
0,50 mg
2,50 mg
2,60 mg

Venta bajo receta

{*) El mismo texto se utiiizara para los envases de 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los

dos {itimos para uso hospitalario exclusivo.

POSCLOGIA: Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION: Conservar en lugar seco a temparatura Inferior a 30 °C. deniro ds su envase

original, fuera del alcance de los nifios.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerlo de Salud.

Certificado N

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

Laprida 43

Avellanada

Provincia de Buenos Alres

Tel (011) 4222-3494

Direccién Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Virgilio 844 CABA
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PROYECTO DE ROTULO

NORMOPAX 200 mg
TRIMEBUTINA MALEATO 200 mg
15 COMPRIMIDOS (%)

Industria Argentina Venta bajo receta
Lote: '

Vencimiento:

Cada comprimido contiene:

Trimebuting Maleato 200,00 mg
Lactosa Monohidrato 239,00 mg
Almidén de maiz 50,00 mg
Croscaramelosa sadica 1,00 mg
PVP K30 500myg
Estearato de magnesio 5,00 mg

{*) El mismo texto se utilizara para s envases de 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimkios, siendo los
dos Cltimos para uso hospitalaric exclusivo,

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto,

CONSERVACION: Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 °C. dentro de su envase
original, fuera del alcance de los nifios.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministetio de Salud.
Certificacdo 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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