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Nimero: DI-2018-841-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia; 1-0047-2000-000312-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000312-17-4 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma TRB PHARMA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica
Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993)y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripci6n se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervenciéon de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y101del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A. la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial HEPA-
PROTECT y nombre/s genérico/s ACIDO TIOCTICO, la que ser4 elaborada en la Republica Argentina de
acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segin lo
solicitado por la firma TRB PHARMA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 12/09/2018
11:53:25, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 12/09/2018 11:53:25, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 12/09/2018 11:53:25, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 12/09/2018 11:53:25.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd 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 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

HEPA- PROTECT
Acido Tiéctico 50 mg

Comprimidos recubiertos — Via oral

Venta bajo receta Industria Argentiha

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
+ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
« Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que podria ser perjudicial.
» Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.
« Utilice siempre Hepa - Protect como su médico le ha indicado.
» Salvo precisa indicacién del médico, no debe utilizarse ningin medicamento
durante el embarazo ’
CONSULTE SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

Contenido del prospecto

1. Qué es Hepa - Protect y para que se utiliza

2. Antes de tomar Hepa - Protect

3. Como debo tomar Hepa - Protect

Posibles efectos adversos

Como debo conservar y mantener Hepa - Protect

o o s

Informacion adicional
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1. ¢Qué es Hepa - Protect y para qué se usa?

El acido tioctico se utiliza en el tratamiento de los trastornos de la sensibilidad debido a
polineuropatia diabética. Farmaco destinado al tratamiento de afecciones del tracto
alimentario y metabolismo.

2. Antes de tomar Hepa - Protect

No tome Hepa - Protect si usted es alérgico/a al &cido ti6ctico o a cualquiera de los
componentes de este medicamento.

Tenga especial cuidado con Hepa - Protect

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso aquellos de venta libre, homeopaticos, plantas medicinales y otros
productos relacionados con la salud.

Durante el tratamiento se aconseja evitar el consumo de alcohol, dado que éste junto con
sus metabolitos pueden interferir con el efecto terapéutico del acido tioctico.

Embarazo: No existe experiencia con el uso de Hepa - Protect durante el embarazo. Se
recomienda no utilizarlo a menos que el médico considere que los benefi
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Proyecto de Prospecto

HEPA - PROTECT
Acido Tioéctico 50 mg

Industria argentina. Venta bajo receta.

Composicion

Cada comprimido contiene: Acido tiéctico 50,00mg, Excipientes (Laurilsulfato de
sodio, Dioxido de silicio coloidal, Croscarmelosa sédica, Celulosa microcristalina,
Cellactose, Estearato de magnesio, Lay AQ P50204P, Oxido de Hierro Rojo)

Accion Terapéutica

Antioxidante. Farmaco destinado al tratamiento de afecciones del tracto
alimentario y metabolismo ( cédigo ATC: A16AX01)

Indicaciones

Trastornos de la sensibilidad debido a polineuropatia diabética. Farmaco
destinado al tratamiento de afecciones del tracto alimentario y metabolismo.

Accién Farmacolégica
*

El acido tidctico, es un cofactor esencial en los complejos multienzimaticos
mitocondriales, que catalizan la decarboxilacién oxidativa de acetoacidos tales
como piruvato, a-cetoglutarato y acetoacidos de cadena ramificada. El acido
tioctico y su forma reducida, el acido dihidrolipoico ( DHLA), conforman
principalmente un par redox acido que actlia como un poderoso antioxidante
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lipofilico y barredor de los radicales libres que participan en el dafio celular y tisular
de los 6rganos comprometidos, tal como puede observarse en afecciones como
intoxicaciones, trastornos hepaticos de etiologia diversas, y cualquier afeccion que
genere dafio celular inducido por radicales libres .

En la diabetes mellitus, la actividad de las enzimas piruvato deshidrogenasa y
acetoglutarato deshidrogenasa que regulan la oxidacién de la glucosa. Ademas,
modifica el flujo capilar del musculo esquelético al mejorar la funcién endotelial por
medio de la regeneracion de la vitamina E y por si mismo, aumentando la
liberacién de sustrato al musculo. El acido tiéctico redujo los niveles de glucemia
durante la prueba de tolerancia oral a la glucosa. Estudios controlados muestran
que es un farmaco efectivo para el tratamiento de la polineuropatia diabética,
especialmente del dolor y de las parestesias, incrementando la microcirculacién
sanguinea endoneural y reduciendo el estrés oxidativo.

Farmacocinética

El acido tioctico consiste en una mezcla racémica de sus 2 enantiémeros R(+)y
S(-)-a-LA.

Es absorbida rapidamente cuando es administrada por via oral. Su
biodisponibilidad por esta via es de aproximadamente del 30 %. Presenta un
efecto inactivador de primer paso hepético. La presencia de alimentos disminuye
su biodisponibilidad. Su concentracion plasmatica pico se produce a las 40
minutos de su administracidn por via oral. Su volumen aparente de distribucion es
aproximadamente de 400 mL/ Kg. El 4rea bajo la curva (ABC) es de
aproximadamente 0,40 mcg/hora/mL. Su vida media de eliminacion es de
aproximadamente 40 minutos. Se elimina por biotransformacion hepatica. Su
excrecion es renal, siendo un pequefio porcentaje excretado sin modificar. Su
principal metabolito es el S-metil-dihidro-bisnor-la. Su eliminacién depende del
flujo plasmaético hepatico. No se acumula durante su administracién por periodos
prolongados. No induce ni inhibe las enzimas hepaticas. El vaciado gastrico
prolongado en la diabetes mellitus no afecta en forma sustancial la velocidad yla
extension de la absorcién del 4cido tioctico. La neuropatia auténoma
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gastrointestinal concomitante no requiere ajustes de las dosis. E| Acido tiéctico no
deteriora las funciones hepaticas y renal. Por el contrario las mismas pueden
mejorar cuando se hallan alteradas por estrés oxidativo. En caso de disfuncién
importante, la posologia debera adecuarse al cuadro clinico.

Posologia y forma de administracién

La dosis depende del cuadro clinico y criterio médico. Dosis minima 25 mg/ dia.

Dosis maxima: 1200 mg/ dia. Ingerir la dosis a administrar, en una o dos tomas,
sin masticar, con un poco de liquido ( preferentemente agua), media hora antes de
cualquier ingesta. En polineuropatia diabética como posologia orientativa se
recomienda de 200 mg a 600 mg diarios.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

Advertencias

Por disminuir el efecto terapéutico del acido tiéctico no debe ingerirse durante el
tratamiento, bebidas alcohélicas o medicamentos que contengan alcohol.

Precauciones

Controlar la glucemia antes y durante el tratamiento, pues podria ocurrir
eventualmente un descenso de la misma.

Interacciones con otras drogas

Dadas las propiedades quelantes y reductoras, no se recomienda su
administracién conjunta con otros medicamentos.

La administracién conjunta con Cisplatino ocasiona la pérdida de la accién
terapéutica de este uitimo. .
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El Alcohol reduce el efecto terapéutico del 4cido tiéctico.

La administracion de acido tiéctico en pacientes diabéticos tratados con insulina o
antidiabéticos orales, puede eventualmente generar hipoglucemia, circunstancia
que requiere control de la misma, pudiendo ser necesaria la disminucién de la
insulina o de los antidiabéticos orales.

Carcinogénesis, tumorogénesis, mutagénesis.

No se dispone aln de informacion respecto a la accién del acido tiéctico sobre el
feto.

Embarazo y reproduccién

No existe aln suficiente experiencia clinica en mujeres embarazadas. En estos
casos deberéa evaluarse la relacion beneficio- riesgo.

Lactancia

Por no ser conocido aun si el acido tidctico pasa a la leche materna, no se
recomienda su administracion durante la lactancia.

Empleo en pediatria

No se dispone de informacién de acido tidctico en los nifios.

Reacciones Adversas

Ocasionalmente se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad como
erupciones en la piel, urticaria prurito, rash cutdneo, eczema. Trastornos
gastrointestinales como nauseas, anorexia, y pérdida temporal del sentido del
gusto, se pueden presentar raramente. Vomitos, dolor abdominal y diarrea se
pueden presentar aisladamente, al igual que los descensos en el nivel de glucemia
y los sintomas de hipoglucemia como mareos, sudoracién, cefalea, alteraciones
visuales.
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Sobredosificacion

No se han informado aln casos de sobredosis. Pueden esperarse sintomas de
hipoglucemia, excitacién psicomotriz y aceleramiento del transito gastrointestinal.
No se conocen antidotos especificos.

En caso de toma accidental o sobredosis, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros Toxicol6gicos de: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez: (011) 4962-6666/9247 - Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-
6648/4658-7777.

Conservacién de Antiox

Mantenga este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios. Conservar
entre 15° y 30°C. En sitio seco y al abrigo de la luz.

Presentacion

Envases conteniendo 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos
TRB PHARMA S.A.

Plaza 939 ( 1427) C.A.B.A.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° xxxxxxx

Elaborado por TRB Pharma S.A.

Plaza 939 — CABA

Direccion Técnica: Telma Marcela Fiandrino, Farmacéutica

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; 2
7& 7& anmat
' '

anmat anmat

FIANDRINO Telma Marcela T R B PHARMA S.A.

CUIL 27216555525 CUIT 30639499622
Presidencia
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HEPA - PROTECT
ACIDO TIOCTICO 50 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

VENCIMIENTO:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

?& 2 mn%t

anmat anmat

FIANDRINO Telma Marcela T R B PHARMA S.A.

CUIL 27216555525 CUIT 30639499622
Presidencia
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PROYECTO DE ROTULOS
HEPA - PROTECT
ACIDO TIOCTICO 50 MG
Comprimidos recubiertos - via oral

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido:
Envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos

Composicién:

Cada comprimido recubierto contiene:
Acido Tiéctico 50 mg
Excipientes:

Diéxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Lauril sulfato de sodio, Celulosa
microcristalina pH 200, Croscarmelosa sédica, Cellactose, Lay AQ P50204P, Oxido de
hierro rojo

Conservacion:

Consérvese entre 15y 30° C, en sitio seco ybal abrigo de la luz.

Mantener en su envase original y no debe utilizarse después de la fecha de
vencimiento indicada en el envase.

Posologia:
Ver prospecto adjunto.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DELOS
" NINOS

Lote:
Vence:

Elaborado en TRB PHARMA S.A., Plaza 939 ( 1427) Buenos Aires,
Argentina

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° : xxx




Direccion Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica

TRB PHARMA S A,
Plaza 939 ( 1427) Buenos Aires, Argentina

Nota: el mismo texto corresponde para los envases con 30, 40, 60, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los 2 ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; A
7& 7& anmat
{ f 4

anmat anmat
FIANDRINO Telma Marcela T R B PHARMA S.A.
CUIL 27216555525 CUIT 30639499622

Presidencia




"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA®
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DISPOSICION N° 841

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58835

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000312-17-4

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

ACIDO TIOCTICO 50 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 654068

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAgIRALPHRAR), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA




SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

a CUIL 27319639956
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"2018 - AND DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA"

Buenos Aires, 09 DE OCTUBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 841

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58835

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd Ila
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: TRB PHARMA S.A,

N° de Legajo de la empresa: 7061 |

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: HEPA-PROTECT

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO TIOCTICO
Concentracién: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Aisina Sedo Contral
Av. Baelgrano 1480 Av, Casaros 2161 Estados Unidos 258 Alsina 6657671 Av; de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAR), CABA (C1087AALY, CABA (C1084AAD), CABA
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"2018 - ANO DEL CENTENARID DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACIDO TIOCTICO 50 mg

Excipiente (s) _

CROSCARMELOSA SODICA 4,375 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,75 mg NUCLEO 1
LAURILSULFATO DE SODIO 2,187 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 36,875 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 0,438 mg NUCLEO 1
CELLACTOSE 4,375 mg NUCLEO 1

ALCOHOL POLIVINILICO 1,2 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 3350 0,609 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,75 mg CUBIERTA 1

TALCO 0,44 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,03 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2 O 3 0 4 O 6 BLISTERS

Presentaciones: 20, 30, 40, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 36 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: EN LUGAR SECO Y AL ABRIGO DE LA LUZ
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Tol. (#54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar » Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av.-Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av.-de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: A16AX01

Accion terapéutica: Antioxidante. Fdrmaco destinado al tratamiento de afecciones
del tracto alimentario y metabolismo

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Trastornos de la sensibilidad debido a polineuropatia diabética.
Farmaco destinado al tratamiento de afecciones del tracto alimentario y
metabolismo.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de Ia Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
TRB PHARMA 13227/16 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
TRB PHARMA S.A. 13227/16 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social NUmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
TRB PHARMA S.A. 13227/16 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tol. (+54-11) 4340-0800 ~ http:/fwww.anmat.gov.ar - RepGblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA

Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000312-17-4

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

A

anmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gdv.ar = Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av..deMayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AA4), CaBA {C1OB7AAD), CABA (C1084AAD), CABA
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