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BUENOS AIRES, 119 ABR 7010 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012795-08-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé,dica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO DOMINGUEZ 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 Argenlina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de, país integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92. 

Que las actividades de elaboración y comercialización 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. 30 del Decreto 150/92 (T.O. 

Decreto 177/93 ). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

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 

¡ntemPla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud 
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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 la Dirección de Asuntos Jurfdicos de esta Administración 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 inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 

y N" 425110. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
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DISPOSICIÓN N' 

DISPONE: 

ARTICULO 10
_ Autorizase 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 CITROMAG y 

nombre!s genérico!s BISACODlLO, CITRATO DE MAGNESIO - AClDO CÍTRICO -

CITRATO DE POTASIO, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo 

solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo r de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 
- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II 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 III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 
- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO W con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

¡ICULO 5'_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 
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autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años. a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiflquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-012795-08-6 

DISPOSICIÓN N°: 

1 6 S 0\ 

. CARLOS CHIALE 
INTI!RVENTOR 

.A..J!(.Iol ...... T. 
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ANEXO I 

DA TOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 

1 6 5 O 
Nombre comercial: ClTROMAG. 

Nombre/s genérico/s: BISACODlLO, CITRATO DE MAGNESIO - ACIDO CÍTRICO 

CITRATO DE POTASIO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SOBRES MONODOSIS y COMPRIMIDOS - VIRGILIO 844/56, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES .y - SUPOSITORIOS - AV. VELEZ 

SARSFIELD 5853 MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO CON CUBIERTA ENTERICA. 

Nombre Comercial: CITROMAG. 

Clasificación ATC: A06A. 

Indicación/es autorizada/s: Para preparación intestinal previa a procedimientos diagnósticos # terapéuticos del tracto gastrointestinal. 
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Concentración/es: 5 MG de BISACODlLO. 

1 6 5 O] 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BISACODILO 5 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.82 MG, LACTOSA 51.5 MG, TALCO 1.12 

MG, DIOXIDO DE TITANIO 0.76 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 4 I MG, 

POLIETILENGLICOL 6000 0.16 MG, CITRATO DE TRIETILO 0.71 MG, 

CROSCARAMELOSA SODICA 3 MG, POLIMETACRILATO TIPO A 7.14 MG, LACA 

ALUMINICA ROJO ALLURA (RED 40) 0.04 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC. 

Presentación: 1 KIT Y 50 KIT UH. 

Contenido por unidad de venta: 4 COMP. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15 oC. hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR. 

lbre Comercial: CITROMAG. 
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Indicación/es autorizada/s: Para preparación intestinal previa a procedimientos diagnósticos 

y/o terapéuticos del tracto gastrointestinal. 

Concentración/es: 11.75 G de CARBONATO DE MAGNESIO. 1.14 G de CITRATO DE 

POTASIO, 24.63 G de AClDO CITRICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARBONATO DE MAGNESIO 11.75 G, CITRATO DE POTASIO 1.14 G, 

ACIDO CITRICO 24.63 G. Excipientes: SACARINA SODlCA 55 MG, 

POLlETILENGLlCOL 360 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: SOBRES DE POLlETILENO/ALUMINIO/ PAPEL BIOXIDQ 

Presentación: 1 KIT Y 50 KIT UH 

Contenido por unidad de venta: 1 SOBRE CON 37,94 G PARA PREPARAR SOLUCIÓN 

ORAL. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15 oC. hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL. 

Nombre Comercial: CfTROMAG . 

Clasificación ATC: A06A. 

Indicación/es autorizada/s: Para usar como parte del régimen para preparación del colon para 

estudios radiológicos, endoscópicos, cirugía de colon, recto o bien preparación intestinal 

previa a procedimientos diagnósticos y/o terapéuticos del tracto gastrointestinal. 

Concentración/es: 10 MG de BISACODILO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BISACODILO 10 MG. Excipientes: TRIGLlCERlDOS DE AClDOS GRASOS 

SATURADOS 1.7 CSP/GR. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: RECTAL. 

Envase/s Primario/s: FOLIA DE AL/ALU. 

Presentación: 1 KIT Y 50 KIT UH. 

Contenido por unidad de venta: 1 SUPOSITORIO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15 oC. hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN W: 

11650 
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ANEXO n 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICiÓN ANMAT N" !1 6 5 O 

c\et~""".s CI-IIAL.E 
iNTERVI!NTOR ...-,M. ..... T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

ClTROAIAG 
CITRATO DE MAGNESIO. BISACODILO 

Polvo para reconotilulr pora ooluclÓR oral- Comprlmldoo - Supoollorlo 

Kit para la preparaci6n de pocionIN para .. ludios radlo16glcos, 
exámane. andOBcóplc08 o clrugla de colon o recto. 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

CONTENIDO; 
Cada kit de preparación contiene: 

• 1 sobre monodosis conteniendo Carbonato de magnesio. Acido cftrico y 
Citrato de potasio para reconstituir, para solución oral (Contenido neto: 37.9 
9 de polvo pare reconslltulr, equlvalenles a 16.0 9 de cilralo de magnesio). 

o 4 comprimidos de BISACODILO DOMINGUEZ x 5 mg. 
o 1 supositorio de BISACODILO DOMINGUEZ x 10 mg 

FORMULAS; 

1.~ Cada sobre monadosls contiene: 
Principio activo: Carbonato de magnesio 11.75 g; Addo cltrico 24.63 g; 
Cilralo de polaslo 1.14 9 
ExclplenIN; Polietilengllicol 0.35 9 , Sacarina s6dica 55 mg. 

Cuando se disuelve en agua según se indica en Modo de Preparación da una 
soluci6n que contiene 16.0 9 de cilralo de magnesio. 

Polvo para reconstituir para IOIucl6n oral 

2.- BI •• codllo Domlnguez 4 comprimidos. 

Cada comprimido entérico contiene: 
Principio activo: Bisacodilo 5 mg. 
excipientes: Lactosa 51,5 mg; Celulosa microcristallna 41 mg; CtoscarmeUosa 
sódica 3 mg; Eslearalo de magnesio 0,62 mg; PoIimetacrllalo tipo A 7,14 mg; 
Polietilenglicol6000 0,16 mg; Dióxido de titanio 0,76 mg; Talco 1.12 mg; 
Trietilcilrato 0,71 mg; Laca .Iumlnlea Rojo Allura (Red 40) 0,04 mg. 

3.- Biaacodllo Domlnguez 1 supositorio. 

cada supositorio contiene: 
Principio activo; Bisacodllo 10 mg. 
excipientes: Triglicérid08 de ácidos grasos saturados C.S.p. 1.7 g. 

ACCIQN TERAPEUTICA 
Purgante. Kit para limpieza intestinal. 

, " 
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!CCION FABMACOLOGICA 
El citrato de magnesio atrae y retiene agua en el inlestino, ablandando las 

heces • induciendo urgencia de defecar. 
Primariamente produce un efecto osmótico en el intestino delgado reteniendo 

agua en el lumen Intestinet. La acumulaci6n de liquido produce dlstensl6n lo 

que promueve un aumento dal peristaltismo y la evacuación Intestinal. Cuando 

se usan laxantes salinos, la acumulación de la iberaci6n de coIeclstoquinlna de 

la mucosa intestinal, puede aumentar el efecto laxante. 

El blsacodilo as un laxante estimulante de contacto. se desconoce el 

mecanismo de aedó" preciso. Se cree que aumenta el periataltiamo por un 

efecto directo sobre la musculatura lisa intestinal por estimulad6" del plexo 

nervioso intramural. 

FARMACOCINEllCA 
Blucodllo 
Abaorci6n: Es mlnima tanto por vis oral como rectal. (menor del 5%). 

Inicio de la acción: Comienza a las 6 a 8 horas después de una dosis oral y 

15 a 60 minutos después da su administración rectal. 
Metabolllmo: Hapético. 
Elimlnacl6n: Renal. 
Citrato 
Aboorelón: 15 - 30%, por vio oral. 
Eliminación: Renal. 

P9SQLOGIA - MODO PE ADMiNISTRACION 

Preparación para estudl ... _'ID' dentro de U hs. 
DI. pravlo II esludlo 
Nota: PI" "la praparocl6n .. requl .... un. alta Ingoota do llqu_ Beba 

por lo menos un vuo IkIno de agua ( 250 mL) 8n cada uno de loa 

parfodoo "paclficadoo. No utillco iadIN ni CI8tMO. 

8.00 he (Desayuno): Ingiera cualquier caldo claro, jugos de frutas colados. sin 

pulpa, gelatinas saborizadas que no sean rojas y sin agregados adicionales, 

bebida. gaseosas, calé negro o t6 sólo (Ver In/ormaci6n para el paciente). 

12.00 h. (Almuerzo): Ingiera cualquier caldo claro, jugos de frutas colados, sin 

pulpa, gelatina •• aborizadas que no sean rojas y sin agregados adicionales, 

bebidas gaseoso. café negro o té sólo (Ver Información para el paciente). 

13.00 hs: Beba 1 vaso Ueno de agua. 
14.00 hs: Beba 1 vaso lleno da agua. 
15.00 hs: Beba 1 vaso lleno de agua. 
16.00 ha: Beba 1 vaso l&eno de agua. 
17.00 hs: Ingiera cualqUier cakio claro, jugos de frutas colados, atn pulpa, 

gelatinas saborizadas que no Msn rojas y sin agregados adicionales. bebidas 

gaseosas, café negro o té sólo Ctler información para el paciente). 

---_ ..... 
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17.30 hs: Lentamente agregue aproximadamente la milad del corrterlidc,; 

sobre a un vaso de agua 1110 (250 mL) contenida en un vaso grande aja_ 

por lo menos 400 rnl de volumen. Agite suavemente. Una vez que para la 

efervescencia, agregue lentamente al vaso, el resto del contenido del sobre. 

Agile suavemenle. Espere a que lennlno la efervescencia y beba todo el 

contenido del vaso. 
Esle producto generalmente produce movimientos Intestinales entre los 30 

minutos y las 6 horas posteriores. 
18.00 hs: Beba 1 vaso lleno de agua. 
19.00 hs: Beba 1 vaso lleno de agua. 
19.30 hs: Tome los 4 comprimidos de BISACODILO OOMINGUEZ. Trague los 

comprimidos enteros con 1 vaso lleno de agua. No los mastique ni los disuelva. 

Tome los 4 comprimidos a menos que su médico le indique lo contrario. 

Los comprimidos de bisacodllo generalmerrte produce movimientos intestinales 

en las 6 • 12 horas poslerloras. 
20.00 ha: Beba 1 vaso lleno de agua. 
21.00 hs: Beba 1 vaso lleno de agua. 
No coma nada despu" del .. 21 h •. 

Ola deleotudlo 
• No d .. ayune. No coma ni beba nada. 

o Como mlnlmo 2 hora. antes de .. llr para realizar el .. ludio. colóquesa 

el supositorio de BISACODILO OOMINGUEZ, de la.siguienle manera: Ratira el 

envoltoño de papel aluminio del supositorio. Recuéstese de costado. Introduzca 

el supositorio bien arriba, en el recto, empujéndolo suavemente contra la pared 

intestinal. Espere 15 minutos antes de evacuar, aOn si tiene necesidad urgente 

de hacer1o . 
• Habitualmente la evacuación Intestinal se produce en los 15 8 60 minutos 

posteriores. 
Not.: Si el supositorio está blando. colOque!o en la heladera da 1 a 2 minutos. 

SI siguió las instrucciones cuidadosamente, su sistema estará limpio y listo 

para el examen. 

CONTRAINDICACIONES 
No administrar en pacientes con dolor abdominal de causa deSconocida 

(abdomen agudo), náuseas, vómitos, slndromes oclusivos o suboclusivos 

(obstrucción intestinal). coIostomla e Ueoslomla, neo, relenci6n gllstriCa, 

perforación inlestinal, coIopaUas Inflamatorias, hemorragia rectal y megacolon 

tOxico. DeshldrataciOn. InSUficiencia renal severa. Hipel'8enslbllidad a 

cualquiera de los componentes del producto. Ninos menores de 12 anos. 

ApendiCitis aguda u otros cuadros abdominales agudos. Hemorragia. 

g.stroinlestinale .. Enfennedad .. inflamatorias del intestino. Deshidratación 

grave y pérdida importante de polesio. 

Bisacodllo supositorios está contraindicado en flsura anal, proctitis ulcerativa 

con dano en la mucosa. 

._--~_
 ... 
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ADVERTENCIAS 
No se aconseja su uso en embarazo y lactancia sin prescripción médica. La 
administración a nlnos debe hacerse por indicación mécüca; la administración 
de laxantes estimulantes debe ser excepcional por la posible Interferencia con 
el mecanismo de evacuaci6n_ 
En caso de diarrea, dotares abdominales, náuseas o vómitos, debe 
suspende,.., la administración de este producto. 
En caso de insuficiencia renal, este producto sólo debe ser usado si está 
indicado y supervisedo por un médico, Los pacientes con insuficiencia "",al 
seveora no deberlan recibir magnesio debido a la toxiclded por acumulación. 
Los pacients con un clearance de creatlnlna menor de 25 mUrnlnuto requieren 
el monitoreo de los niveles s6rIcos de magnesio. 
Usar con precaución en pecientes digitalizados porque puoclo alterar la 
conducción cardiaca llevando a bloqueo cardiaco, en paciente. que reciben 
litio, bloqueantes neuromusculares o depresoras del sistema nervioso central. 
la administración de laxantes estimulantes debe ser excepcional por la posible 
interferencia con el mecanismo de evacuación. 
La aparición do homOlT8gla rectal o la Incapacidad para producir el movimiento 
intestinal posterior al uso de un laxante. puede indicar una condición más 
seria. En este caso debe interrumpirse el uso del producto. 
La administración de este medicamento con el estómago vaclo produce 
resultados más rllpldos, 
Se han informado mareos y sincope en pacientes que toman bisacodilo, 
probablemente como respuesta vasovagal al dolor abdominal relacionado con 
la constipación. 
Los productos que contienen bisacodilo pueden producir malestar, languidez 
y calambres. Los comprimidos de blsacodllo deben traga,.., enteros por lo 
tanto no deben prescribirsa a pacientes que no pueden tragar sin chupar, a 
menos que se lo Indique el médico. 
No tome los comprimidos de bisacodllo hasta después de una hora de haber 
lomado un anllllcido, leche o productos IlIcteos. 
Se aconseja tomar cantidades grandes de liquidas claros. Bebiendo cantidades 
grandes de liquidas claros se reemplazan los liquidas perdidos para prevenir 
una deshidratación y se ayuda a asegurar que el intestino estaré bien limpio 
para la realización de los estudios posteriores. 
Consultar con el médico si padece sangrado rectal o no se producen 
movimientos intestinales después del uso de un laxante porque puede Indicar 
la existencia de una condición seria. 
No chupar ni masticar los comprimidos de bisacodllo ni administrarlos a ninos 
menores de 12 anos, ni a personas que no pueden tragarlos sin masticarlos, a 
menos que esté indicado por un m6dico que conozca la situación. 
No administrar este medicamento hasta por lo menos 1 hora después de haber 
tomado un antiácido o leche. 

PRECAUCIONES 
General .. : No es recomendable el uso de supositorios en caso de 
hemorroides. 

----'_._----
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Embarazo: No hay Infomles de efectos indeseables o pe~udlciales durante el .. ~ 
embarazo o para el teto, atribulbles al U80 de bisacodilo. No obstante, no deben 
utilizarse medtcament08 durante el embarazo. eapeclaknente en el primer 
trimestre, a menos que la relación ri .. go beneficio lo justifique. 
Las preparaciones que contienen sodio pueden promover retenctón de sodio 
con e1 edema resuttante. No 58 han realizado estudios de reproducción. Usar 
con precaución en mujeres emberuadea. 
lactancia: Se desconoce si el blaacodjkl pasa a la leche materna por lo que se 
desaconseja la lactancia durante el tratamiento. 
Pedlatrl.: El uso de oomprimidos de bisaoodilo no se recomienda pera ninos 
pequenos porque los pacientes de este grupo eterio pueden tener dlflcultad .. 
para tragar los comprimidos sin masticanos. Si la cubierta emérica se desbruye 
al masticar10s o chupari08, se puede producir irrltad6n gástrica. 
No deben administrarse laxantes a ninos menores de 12 anos a menos que 
hayan sido prescriptos por un médico. Habitualmente loa ninos no son capaces 
de descnbir 8US slntomas de manera precisa por lo que el uso de laxantes 
debe estar precedido por un diagnóstico adecuado evitando asl las 
complicaciones debida. a una condición pre-exlstente (por ej., apendicitis) o la 
aparición de efectos colaterales más severos. 
En ninos los laxantes deben administrarse exclUSivamente bajo control médico. 
Geriatrla: No hay evidencias para consideraciones especiales cuando se 
administra este producto a pacientes andanos. 
Interacclon .. medlcamentoaaa: los medicamentos administrados hasta una 
hora antes de comenzar la ingestión de un laxante o purgante. pueden sufrir 
modificaciones en su absorción o ser limpiados del tracto gastrointestinal 
debido a la peristalsls rápida y la diarrea acuosa y, por lo tanto, no ser 
absorbidos. 
El uso crónico o la sobredosiflcacl6n de laxantes pueden reducir las 
concentraciones sél1cas de potasio promoviendo una pérdida excesiva del 
mismo a partir del tracto gastrointestinal; puede Interferir con los efectos de 
retención de potasio de los diuréticos ahorradores de poteslo. 
Debe evitarse la administración concurrente de anticoagulantes orales, 
glucósidos dlgitálicos y fenotiazinas con laxantes que contienen magnesio 
porque demostraron una efectividad reducida. Tampoco se recomienda el uso 
concurrente de ciprofloxacina y tetracidinas porque puede reducir 8U absorción, 
disminuyendo las concentraciones del antibiótico en sangre y orina. 
No se debe Ingerir leche ni antiécldos como el bicarbonato de sodio al mismo 
tiempo que los comprimidos de bisacodllo porque la cubierta resistente al jugo 
gástrico y al jugo del inteslino delgado, se disuelve més rapidamente. Si es 
necesario administrar un antiécldo, hacerlo media hora después del blsacodUo. 
Separar por lo menos 2 ha la ingesta de los comprimidos de bisacodilo y de 
antiácidos o leche. 

REACCIONES ADVERSAS 
las reacciones adversas mas frecuentes son malestar abdominal, calambres y 
languidez. Puede producir diarrea y ftatulencia. Hipotensi6n. 

---_ ..... ~ 



Hipennagnesemia. Ocasionalmente se producen cólicos abdominales, 
flatulencia, vomltos e irritación anal. 

SOBREDOSIFICAGION 
Ante la evenlualldad de una sobredoslficacl6n. concurrir al hospilal mil. 
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicolog{a: 
Hoopital de Pediab1a Ricardo GullérreZ: (011) 4862-88118/2247. 
Hospital A. Posedas: (011) 4654-8&48/4858-7777. 

INFORMACION PARA EL PACIENTE 

IMPORTANTE 
• Lea estas instrucciones y los rótuk)s por lo menos 48 hs antes del examen. 

• Este kit lo ayudará a la preparación para un examen importante que requiere 
l. limpieza del Inteatino. Es muy importante que usted siga cada uno de los 
pasos que se indican y complete todas las instrucciones. De te contrario, 
posiblemente usted tanga que repetir el estudio. 

• No chupe ni mastique los comprimidos; tráguelos con un vaso de agua. 

• No tome este producto hasta después de transcurrida por lo menos 1 hora 
de la toma de leche o antiácidos. 

• Espade 2 horas La toma de laxantes con respecto a la de otros 
medicamentos. 

• No use laxantes cuando tenga náuseas, vómitos o dolor abdominal, a menos 
que se lo Indique el médico. 

• No use este kit para nirlos menores de 12 anos. 

• Interrumpa el uso de laxantes y consulte a su médico en caso de sangrado 
rectal. 

• Si después de la administración de la dosis máXIma no evacua, consulte a 
su médico. 

• Pregunte a su médico antes de usar algún laxante si usted tiene náuseas, 
vómitos o dolor abdominal, si ha tenido algún cambio en sus hábitos 
intestinales que se prolonguen por méa de dos semanas o si ha utilizado 
algún laxante durante mn de una semana. 

• Pregunte a su médico antes de ublizar este producto si usted tiene una dieta 
restringida en sodio o tiene una enfermedad renal. 

-
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• Informe a su médico si esté recibiendo otros medicamentos, si 
alguna enfermedad o ha presentado alergia a algt:ln medicamento. 

• Informe a su médico si esté embarazada o amamantando. 

• No exceda las dosis recomendadas a menos que lo Ind~ue el médico. Dosis 
excesivas pueden producir efectos colaterales serios. 

• Es muy importante que beba grandes cantidades de liqUidas claros para 
evitar la deshk:lrataci6n. Adamu, beber grandes cantidades de liquidas 
claros también ayuda a asegurar que el intestino estaré limpio para la 
realiz!lci6n del estudio. 

• LlquldOl claros incluye; jugos de fruta exprimidos .In pulpa (manzana, uva 
blanca, limonada), agua, caldas claros y té o calé (sin leche ni cromas) 
Tamblén puede Ingerir las siguientes bebidas siempra y cuando no sean da 
color rojo o púrpura: Gatorade ., bebidas dulces gasificadas y no 
gasificadas. 

• Comld .. liviano incluye: sopas claras (sin grasa) pBquenas porciones de 
pollo o pavo sin piel, pescado, pan blanco (sin manteca), y algunos de los 
liquidaS claros recomendados anteriormente. 
No coma vegetales, frutas, nueces, grasas, manteca, leche, queso, carne de 
vaca, came de cerdo, cordero o granos de cereaJes enteros. 
Ante cualquier duda consulte a su médico. 

• Este kit lo ayuclanlrl en la preparación para la realización del 
procedimiento que le Indicaron. limpiando su tracto intestinal inferior. Es muy 
Importante que siga y complete toda. l •• Indicaciones cuidadosamente. 
Tome solamente loa medicamentos, alimentos y IIquidos que se le Indican, en 
las cantidades especificadas y a los horarios que se indican. a menos que su 
médico le haya indicado Ob'a cosa. Siguiendo exactamente estas instrucciones, 
obtendrá loa majo ........ ultadas y evitará tener que repetir el procedimiento. 
Tenga en cuenta que la8 respuestas individuales a 108 laxantes varían. 

• No use este producto a menos que se lo indique un médico. 

• No use este producto si tiene una enfermedad renal, a menos que se k» 
indique el médico. 

• No use laxantes cuando tenga dolor abdominal, nauseas o vómitos, a 
menos que esté Indicado por un médico. 

• Vierta el contenido de un sobre en un vaso lleno (250 mL) de agua. 
Mezcle bien el polvo para dlsolve~o completamente. Beba la solución y _ 
exactamente como 8e te Indicó. No tome este medicamento con mayor 
frecuencia que la que te indicaron. 
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• Tome siempre este medicamento con mucha cantidad de agua. 

• No inhale el polvo de este medicamento porque puede producirle reacciones 
alérgicas. 

• SI usted toma regulannente otros medicamentos. Infonne a su médico lo que 
está tomando, incluyendo medicamentos no recetados. vitaminas, suplementos 
nutricionales o fltotenlplcos. 

• Ofgale también a su médico si usted consume habitualmente bebidas con 
estelna o alcohol, si usted fuma o consume drogaa ilegales. Todo esto puede 
afectar la forma en que actúa este medicamento. 

• Olgale a su médico si usted tiene o alguna vez ha tenido obstrucción 
intestinal o sfntomas de obstrucción intestinal (malestar estomacal, vómitos y 
dolor de estómago o distensión abdominal). Avfsale a su médico si esté 
embarazada, tiene planes de quedar embarazada o está amamantando. 

PRESENTACJON 
Envases conteniendo 1 lobre monodosis de citrato de magnesio con 37.9 9 de 
polvo para reconstituir, 4 comprimidos de Bisacodllo Domlnguez y 1 supositorio 
de Bisacodilo Domlnguez. 
Envase conteniendo 50 Klts para UN exclusivo de hospital ... 

CONSERVAR EN LUGAR SECO Y FRESCO •• no mu de 30° C. 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfIOS. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de salud. Certificado 
N° .......... . 

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

Av. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. 

Fecha de última revisión: 

-_.--.. 



PROYECTO DE RÓTULOS DEL SOBRE DE CITRATO 

Especialidad Medicinal 
autorizada por el 
Ministerio de Salud 
Certlftcado N": 

Contenido: Sobre con 37.9 9 de polvo 
para reconstitIJlr para solución oral. 

Fecha de vencimiento: 

ClTROMAG 
CITRATO DE MAGNESIO 

Polvo para reconstttulr 1)81'11 solución oral 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA 
cada sobre monodosis contiene: 
Carbonato de magnesio 11.75g; Acido cltrlco 24.63 g; Citrato de potasio 1.14 9 
Exclplontes: PoIiotilengllicol 0.36 9 • Sacarina sódica 55 mg. 

Cuando &8 disuelve en agua según se Indica en Modo de Preparación da una 
solución que contiene 18.0 9 de cilrato de magnesio. 

Polvo para nconautulr, para solución oral 

POSOLOGIA: Ver prospecto intemo. 
El contenido del sobre debe disotverse en un vaso lleno de agua frIa. 

N" de partida y serie de fabricaci6n: .... o" 

CONSERVAR EN LUGAR SECO Y FRESCO, • no mM de 3O"C. 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlllos 

Laboratorio Domlnguez SA 

Av. La Plata 2552 
Directora Técnica: Fann. Sandra Carina Rismondo. 
Elaboración y Fraccionamiento: Vlrgilio 840. Capital. 

Buenos Aires 



PROYECTO DE ROTULOS del KIT 

Especialidad Medicinal 
autorizada por el 
Ministerio de Salud 
Certillcado N°: 

Contenido: 1 sobre con 37.9 9 de polvo 
para reconstituir para solución oral, . 
4 oomp!lmldos y 1 supositorio. 
Fecha de vencimiento: 

Polvo para reconotltulr para ooluclón orol - Comprimidos - Supositorio 

Kit para la preparación de pacientes para .. tudloo radlológlcoe, 
eúm ...... endosc6plcoa o clruglll de colon o recto. 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

CONTENIDO: 
Cada kit de preparación contiene: 

• 1 sobre monadosis conteniendo Carbonato de magnesio, Addo cltrlco y 
Citrato de potasio para reconstituir para solución oral (Contenido neto: 37.9 9 
de polvo para reconstituir equivalentes a 18.0 9 de citrato de magnesio) . 

• 4 comprimidos de SISACODILO DOMINGUEZ x 5 mg . 
• 1 supositorio de BISACODllO DOMINGUEZ x 10 mg 

FORMULAS 
1.- Cada sobre monodosis contiene: Principio activo: Carbonato de magnesio 
11.75 g; Acldo cltrlco 24.63 g; Citrato de potasio 1.14 9 . 
excipientes: Polletilengllicol 0.36 9 , Sacarina sódica 55 mg. 
Cuando se disuelve en agua según se indica en Modo de Preparación da una 
solución que contiene 18.0 9 de citrato de magnesio. 

Polvo para _tltulr pera ooluclón oral 

2.- BISACODILO DOMINGUEZ: Coda comprimido entérico contiene: Principio 
activo: Bisacodllo 5 mg. Exciplentea: Lactosa, Celulosa microcristalina, 
Creseannellosa sódica, Estearato de magnesio, PoIlmetacrilato tipo A, 
PoIletilenglicol6000, Dióxido de titanio, Talco, Trietilcltrato, Rad 40 laca 
alumlnica. 

3.- BISACODILO DOMINGUEZ: Cada supositorio contiene: Principio _o: 
Bisacodllo 10 mg. Excipientes: Trlgllcéo1dos de ;leidos grasos .. turados. 

POSOLOGIA - MODO DE AAMINISTRACION: Ver prespecto Inlemo. 
N° de partida y serie de fabricación: ...... . 
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CONSERVAR EN LUGAR SECO Y FRESCO, • no m" de 3O"C. 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS 

Laboratorio OOminguez SA 

Av. La Plata 2552 Buenos Aires 

Directora Técnica: Farm. Sandra Canna Rismondo. 
Elaboración y Fraccionamiento: Sobres manados/s: Virgllio 840. CASA. 

Bisacodllo Domingusz comprimidos: Virgllio 840. CASA. Bisacodllo Domlngusz 

supositorios: Av. Velez Sarafield 5855, Munro, Provincia de Buenoa Aires 



PROYECTO DE RÓTULOS 

Especialidad Medicinal 

autorizada por el 
Ministerio de Salud 
Certificado W: 

Contenido: 50 Kita para prepa- . 

reción col6nlca. 

Fecha de vencimiento: 

CITRATO DE MAGNESIO - BISACODILO 

Polvo para reconstituir para solución oral- Comprimidos - Supositorios 

Kit pora l. preparación d. pac_ para .. ludios radiológicos, 

....... n ••• nd0se6p1cos o elrugi. do colon o recto. 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

CONTENIDO: 
cada kit de preparación contiene: 

• 1 sobre monodosis conteniendo carbonato de magnesio, Acldo cltrico y 

Citrato de potasio para solución oral (Contenido neto: 37.9 9 de polvo para 

reconstituir para solución oral, equivalentes a 18.0 g de citrato de magnesio). 

• 4 comprimidos de BISACODILO DOMINGUEZ x 5 mg. 

• 1 supooitorio de BISACODILO DOMINGUEZ x 10 mg 

FORMULA 
1.- Cada sobre monodo8i8 contiene: Principio activo: Carbonato de magnesio 

11.75 g; Acido cltrico 24.83 g; Citrato de potasio 1.14 9 . 

E.clpl ...... : PoI1etilengllicol 0.36 9 , Sacarina sódica 55 mg. 

Cuando se disuelve en agua &egO" se Indica en Modo de Preparación da una 

solución que contiene 18.0 g de citrato de magnesio. 
PolVo para _Mtllulr para solución oral 

2.- BISACODILO DOMINGUEZ: Coda comprimido entérico contiene: Principio 

activo: Blsacodllo 5 mg. E.clpl.ntM: Lactoaa, Celulosa mlcnooristalina, 

Croscanneilosa sódica, Estasrato de magnesio, PoU_leto tipo A, 

PoIiatilengllcol6000, Dióxido de titanio, TeIeo, Triatilcitrato, Red 40 laca 

alumfnica. 

3.- BISACODILO DOMINGUEZ: Cada supositorio contiene: Principio ocIIvo: 

Blsacadllo 10 mg. ExclplonlH: Triglicéridos de écldoa grasoa saturados. 

USO EXCLUSiVO DE HOSPITALES 

posOLOGIA -111000 DE ADMINISTRACION: Ver prospecto Intemo. 

N" de partida y oerIe de fabricaci6n: ...... . 
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CONSERVAR EN LUGAR SECO Y FRESCO,. no ma de 3O'C. 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

Laboratorio Domlnguez S.A. 

Av. Lo Piola 2552 Buenos Aires 

DIrectora Técnica: Farm. Sandra canna Rismondo. 

Elaborad6n y Fraccionamiento: Sobre. monodos/s: Virgllio 840. CASA 

Sisscodllo Dominguez comprimidos: Virgllio 840. CASA BisflOO{jj/o Dominguez 

supoSitorios: Av. Velez Sarslleld 5855. Munro. ProvInda de Buenos Airea 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-012795-08-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición N° 1650. Y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1., por LABORATORIO DOMINGUEZ 

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: ClTROMAG. 

Nombre/s genérico/s: BISACODlLO, CITRATO DE MAGNESIO· ACIDO CÍTRICO • 

CITRATO DE POTASIO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SOBRES MONODOSIS y COMPRIMIDOS - VIRGILlO 844/56, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y - SUPOSITORIOS • AV. VELEZ 

SARSFIELD 5853 MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

t ütinuaCión: 

, 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO CON CUBIERTA ENTERICA. 

Nombre Comercial: ClTROMAG. 

Clasificación ATC: A06A. 

Indicación/es autorizada/s: Para preparación intestinal previa a procedimientos diagnósticos 

y/o terapéuticos del tracto gastrointestinal. 

Concentración/es: 5 MG de BISACODlLO. 

Fórmula completa por unidad de forma fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BISACODILO 5 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0,82 MG, LACTOSA 51,5 MG, TALCO 1.12 

MG, DlOXlDO DE TITANIO 0.76 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA 41 MG, 

POLlETlLENGLlCOL 6000 0.16 MG, CITRATO DE TRIETILO 0.71 MG, 

CROSCARAMELOSA SODlCA 3 MG, POLlMETACRILATO TIPO A 7.14 MG, LACA 

ALUMINICA ROJO ALLURA (RED 40) 0.04 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUPVC. 

Presentación: I KIT Y 50 KIT UH. 

Contenido por unidad de venta: 4 COMP. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

n
nna de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30'C PRESERVAR DE LA 

("1 
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HUMEDAD; desde: 15 oC. hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR. 

Nombre Comercial: CITROMAG. 

Clasificación ATe: A06A. 

Indicación/es autorizada/s: Para preparación intestinal previa a procedimientos diagnósticos 

y/o terapéuticos del tracto gastrointestinal. 

Concentración/es: 11.75 G de CARBONATO DE MAGNESIO, 1.14 G de CITRATO DE 

POTASIO, 24.63 G de ACIDO CITRICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica·ó porcentual: 

Genérico/s: CARBONATO DE MAGNESIO 11.75 G, CITRATO DE POTASIO 1.14 G, 

ACIDO CITRICO 24.63 G. Excipientes: SACARINA SODlCA 55 MG, 

POLlETILENGLlCOL 360 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: SOBRES DE POLlETILENO/ALUMINIO/ PAPEL BIOXIDO 

Presentación: 1 KIT Y 50 KIT UH 

Contenido por unidad de venta: 1 SOBRE CON 37,94 G PARA PREPARAR SOLUCIÓN 
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Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15 oC, hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL. 

Nombre Comercial: CITROMAG . 

Clasificación ATC: A06A. 

Indicación/es autorizada/s: Para usar como parte del r~gimen para preparación del colon para 

estudios radiológicos, endoscópicos, cirugía de colon, recto o bien preparación intestinal 

previa a procedimientos diagnósticos y/o terapéuticos del tracto gastrointestinal. 

Concentración/es: ) O MG de BISACODlLO. 

Fórmula completa por unidad de forma fannacéutica ó porcentual : Genérico/s: 

BISACODlLO 10 MG. Excipientes: TRIGLlCERIOOS DE ACIDOS GRASOS 

SATURADOS 1.7 CSP/GR. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: RECTAL. 

Envase/s Primario/s: FOLIA DE AL/ALU. 

Presentación: I KIT Y 50 KIT UH. r dnidO por unidad de venta: 1 SUPOSITORIO. 
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Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. el Certificado N) 5 5 4 9 1 
en la Ciudad de Buenos Aires. a los __ dias del mes de O 9 ABR 201.il __ _ 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la feena impresa en el mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) N°: 


