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BUENOS AIRES,
16JUL 2014

VISTO el Expediente N2 1-0047-0000-005384-12-5 vy

Disposicion N¢ 4073/13 del registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NATUFARMA S.A.,
solicita la correcciéon de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicion N° 4073/13 por la cual se autoriza el cambio de excipientes

6 para la especialidad medicinal denominada NATULAX PLUS / CASCARA
SAGRADA - PICOSULFATO DE SODIO (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS),
autorizada por certificado N© 51.245.

Que los errores detectados recaen en la omision de
autorizacién de los métodos de elaboracidn, autorizacién de rétulos vy
prospectos.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en
los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72

(T.0. 1991).
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especia!idad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicién ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en |a
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 130 el Instituto Nacional de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que a fojas 153 y 154 el Departamento de Evaluacidén de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

S Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1271/13.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo
de Autorizacién de Modificaciones de la Disposicion N° 4073/13, para la

specialidad medicinal denominada NATULAX PLUS / CASCARA SAGRADA
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- PICOSULFATO DE SODIO (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS); propiedad de

la firma NATUFARMA S.A,, segun lo detallado en el Anexo de
Modificaciones integrante de |a presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que
debera agregarse al certificado N© 51.245, en los términos de la

Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion y Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-005384-12-5
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

£l Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°5097a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 51.245 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma NATUFARMA S.A. fa modificacidn de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, de! producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: NATULAX PLUS / CASCARA SAGRADA -

PICOSULFATC DE SODIO, forma farmacéutica y concentracién:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RHAMNUS PRUSIANA POLVO (CASCARA

SAGRADA) 120 mg ~ PICOSULFATO DE SODIO 3.5 mg.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 384/04, Expediente

tramite de autorizacion 1-0047-0000-004207-01-3.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

A MODIFICAR

Rétulos y | Anexo II Disposicion NO | Rétulos de f5.137 a 142,
prospectos: 384/04.- corresponde desglosar de
fs. 141 a 142, prospectos
de fs. 143 a 151,
corresponde desglosar de
fs. 149 a 151.---

| Método de | ==mremmemmommmmmmem oo Se autoriza método de
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elaboracion: elaboracién para la
formulacion propuesta.-

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

NATUFARMA S.A. Certiiic do de Autorizacion N° 51,245 Ciudad de Buenos

JUL 2014
Aires,...... alos dias......coeveuns. , del mes de .............
Expediente N° 1-0047-0000-005384-12-5 Aj e
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PROYECTO DE PROSPECTO

NATUFARMA

NATULAX PLUS 50 g 7

CASCARA SAGRADA
PICOSULFATO DE SODIO

40 comprimidos recubiertos
Venta Libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO
LQUE CONTIENE NATULAX PLUS?

Férmuia:

Cada comprimido recubierto contiene:

Cascara sagrada POIVO.........ooriii e ces e et 120 miligramos
(de cascara de Rhamnus Purshiana D.C. Rhamnaceae)

Picosulfato de SOiD........c e e 3,5 miligramos

Excipientes: lactosa coprocesada, alechol polivinilico, diéxido de silicio, estearato de magnesio,
amarillo quinolina laca, rojo allura taca, azul brillante laca: ¢.s.

ACCION LAXANTE

¢PARA QUE SE USA NATULAX PLUS?

Indicaciones:

Laxante en constipaciones, especificamente en caso de enfermedad cardiovascular,
hemorroides, post-quirargico, y por cortos periodos, sélo cuando han fallado otros tratamientos
como cambios en la dieta o el usc de laxantes tipe “formadores de masa” (fibras).

(QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR NATULAX PLUS?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes o
padece de; :

*Obstruccion intestinal confirmada o sospechada.

*Patologia gastrointestinal.

*Pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, como por ejemplo Enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa.

*Apendicitis confirmada o sospechada.

*Dolor abdominal no diagnosticado.

*Nauseas o vémitos.

LY
Hernédn R, Pellfﬁ Gabriel Riveros

Regresentante Legal Director Técnico
NATUFARMA S.A. NATUFARMA S.A




{QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Advertencias y precauciones de uso:

*No usar este medicamento por mas de una semana,

+Si usted recibe algln otro medicamento, estd embarazada ¢ dando pecho a su bebé, consulte
a su médico antes de tomar este medicamento.

-La relaci6n riesgo/beneficio debera ser cuidadosamente evaluada en embarazo y lactancia. 5 @ g 7

LQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?
Efectos adversos:

Su uso por periodos prolongados o en altas dosis puede dar lugar a la aparicién de
desbalances hidroelectroliticos (mas frecuentemente pérdida de potasio), albuminuria,
hematuria, depésito de pigmentos en la mucosa intestinal {pseudomelanosis colénica) y atonia
colénica.

Todas estas alteraciones regresan usualmente a la normalidad cuando la medicacién es
suspendida. Sin embargo, la pérdida de potasio puede conducir a anormalidades cardiacas y/o
musculares especialmente en pacientes que reciben concomitantemente digitalicos, diuréticos
y/o corticoesteroides.

Precauciones:

Los laxantes de este grupo deben ser ingeridos durante breves periodos, usualmente no mas
de una semana. Su uso por periodos prolongados produce fendmenos de abuso.

No deben administrarse a las mujeres durante la menstruacién, embarazo o lactancia, y menos
aun, si se sospecha de apendicitis.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Posologia y modo de administracion:

Uso ORAL.

Dos a tres comprimidos por dia, por la noche antes de acostarse, ajustando la dosis segin las
necesidades del individuo.

. Dosis maxima: tres comprimidos por dia.

Nifios menores de 12 afios: No consumir.
Mujeres embarazadas o en periodo de amamantamiento: No consumtir.

LQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Sobredosis:

*Dolor espastico del abdomen inferior, pudiendo producir desde evacuaciones frecuentes hasta
diarrea; el tratamiento consiste en la administracidén de antiespasmadicos como la atropina.

Llame por teléfono a un centro de Intoxicaciones o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962 - 6666 / 2247
Hospital Dr. A. Posadas
(011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata
{0221) 451 - 5555
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LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Comuniquese con:

NATUFARMA al 0800-444-LNATU (56288)
AN.MAT. Responde al 0800-333-1234

5097

S1 ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE
INGERIR ESTE PRODUCTO.

Fecha Ultima revisién: A.N.M.A.T. Disposicidn N°

FORMA DE CONSERVACION:
Conservar en lugar fresco y seco, en su estuche original.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Ante cualquier duda consuite a su médico yfo farmacéutico.
Especialidad Medicinal autorizada por el M.S. y A.S. Certificado N° 51.245

Elaborado por: NATUFARMA S.A.
www.natufarma.com / e-mail: clientes@natufarma.com.ar
Simén de Iriondo 3326 / S3080JAL ESPERANZA (Santa Fe) / Dir. Téc. Dr. Farm. Gabriel Riveros
Atencidn al consumidor: 0800-444-LNATU (56288)
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PROYECTO DE ROTULO

NATULAX PLUS
CASCARA SAGRADA
PICOSULFATO DE SODIO

40 comprimidos recubiertos
Venta Libre

Industria Argentina
2QUE CONTIENE NATULAX PLUS?
Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene:
CAscara 5agrada POIVO.........ooi e e e 120 miligramos

(de cascara de Rhamnus Purshiana D.C. Rhamnaceae)
L PicoSUlfato de SO0ttt b 3,5 miligramos

Excipientes: lactosa coprocesada, alcohol polivinilico, didxido de silicio, estearato de magnesio,
amarillo quinolina laca, rojo allura laca, azul briltante laca: c.s.

ACCION LAXANTE

JPARA QUE SE USA NATULAX PLUS?
Indicaciones:

hemorroides, pest-quinirgico, y por cortos periodos, sélo cuando han faliado otros tratamientos
como cambios en la dieta o el uso de laxantes tipo “formadores de masa® (fibras).

- (COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Posologia y modo de administracién:
Uso ORAL.

Dos a tres comprimidos por dia, por la noche antes de acostarse, ajustando la dosis segan las
necesidades del individuo.

Dosis maxima: tres comprimidos por dia.
Nifios menores de 12 afios: No consumir.
Mujeres embarazadas ¢ en periodo de amamantamiento: No consumir.

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes o
padece de:

*Obstruccitn intestinal confirmada o sospechada.
*Patologia gastrointestinal.

+Pacientes con enfermedad jnflamatoria intestinal, como por ejemplo Enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa.

*Nauseas o vomitos
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NATUFARMA S.A. NATUFARMA 8.A

Laxante en constipaciones, especificamente en caso de enfermedad cardiovascular,

NATUFARMA 5097
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO
LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE CUALQUIER DUDA

CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO 5 0 9 7
ATENCION AL CONSUMIDOR: 0800-444-LNATU (56288) -

NATULAX PLUS REGULARIZA
LA FUNCION INTESTINAL
SIN PRODUCIR IRRITACION.

o
a

Vio: , Cddigo de barras

Especialidad medicinal autorizada por el
M.S. y A.S. Certificado N° 51245

Elaborado por:
' NATUFARMA S.A,

Simén de Irionde 3326 - S3080JAL - Esperanza (Santa Fe) ARGENTINA
Tel. y Fax: (03496) 420453 / 421335 /420495
Dir. Téc, Farm. Gabriel Riveros

Hernan R. Peri Gabriel Riveros
Regresentante Legal Director Técnico

NATUFARMA S A, NATUFARMA S.A
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