W“&% e Zutiates BUENOS AIRES, 26 DE ENERO DE 2017.-

TECNOLOGIA MEDICA vy

DISPOSICION N°

988

VISTO el Expediente N® 1-0047-2000-000170-16-2 del Registro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE .MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABOR
DOMINGUEZ S.A. solicita se autorice la inscripcin en el Reg
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIO
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva esp
medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un
similar autorizado para su consumo publico en al menos un pais inclui
Anexo I del Decreto N® 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracidn vy comercializa
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.4
los Decretos Nrds. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del De

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 988

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas |para la
especialidad medicinal cuya inscripcién 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 elaboracion 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 tgmado la
intervencién 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 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:
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DISPOSICION N° 988

AoaT
ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ 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 SULFODOM vy

nombre/s genérico/s POTASIO SULFATO - SULFATO DE MAGNESIO - SODIO
SULFATO ANHIDRO , la que sera elaborada segun los Datos IdentiTcatorios
Caracteristicos incluidos en ‘el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.
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 - 14/12/2016 15:15:04, PROYECTO DE
PROSPECTQO_VERSIONO4.PDF / 0 - 14/12/2016 15:15:04, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 14/12/2016 15:15:04,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF| / O -
14/12/2016 15:15:04 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°©”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular

deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
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DISPOSICION N°

988

elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verjficacion

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control

correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo
presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de
impresaen él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Reg

1° de la

a fecha

stro de

Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la

presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspg

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-2000-000170-16-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
o

anmat
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D LABORATORIO

DOMINGUEZ S A.
Avda. Le Plata 2552 - Cludad Autdnome do Buenos Alres. Argentina. Tel: {54 11) 4821-1030 Fax {54 11) 4521-1332

INFORMACION PARA EL PACIENTE

SULFODOM

SULFATO DE SODIO — SULFATO DE POTASIO - SULFATO DE MAGNESIO

Solucién para administracién oral

| S

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA,

COMPOSICION:

FORMULA:

Cada envase contiene:

2 frascos con 177 mlL de solucién para administracion oraldadaiuno.

Cada frasco de 177 mL de solucion oral contiene:

Principios activos: Suffato de sodio anhidro 17.5014) |f§to de potasic 3.13 g vy
Sulfato de magnesio {como heptahidrato) 1.60 g.

Excipientes: Benzoato de sodio 0.180 g; Sucr'élo s3y0.360 g; Acido citrico 0.550 g;
Acido malico 0.625 g; Esencia de cereza 0. 50«=mL Agua purificada ¢.s.p. 177.00 mL

-

> Lea atentamente las mstruccloneE“&e esta hoja de informacién antes de
comenzar a tomar este medncamento y cada vez que usted renueve su
receta. Puede haber nu@va informacién.
Si usted tiene dudas regﬁntele a su medico o farmacéutico.
Este medicamento h\SIdO prescnpto para usted para su problema
médico actual, No\se Io’entregue ni lo recomiende a otras personas
porque puede ser\}ﬁéhgroso para ellos aun cuando tengan sintomas
| iguales a 16s styos.
(> S alguno~dé\los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa
| cualqu:er"?fecto que no esté listado en este prospecto, por favor,
co umg/yeselo a su médico o farmacéutico.,
> No répita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
b Est -ihformacion no reemplaza la conversacion con su meédico sobre su
ondlclén médica o su tratamiento.
”\\s No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada

YV

en el envase. La fecha de vencimiento es el altimo dia del mes que se
indica.

Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.
Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado
por su médico.

Sepa qué medicamentos estd tomando. Tenga una lista de ellos para
mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un
medicamento nuevo.

Y VY
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JD LABORATQRIO
DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina. Tel: (64 11) 4921-1030 Fax (54 11) 4921-1332

QUE ES SULFODOM?
SULFODOM es un laxante que pertenece a una clase llamada laxantes osmaticos.

PARA QUE SE UTILIZA?

- Este medicamento se usa en adultos para limpiar el colon (intestino grueso) antes
de una colonoscopia o antes de estudios radiclégices, la cual es necesaria para lograr
una correcta visualizacion de las paredes del colon. También como preparacion previa
a intervenciones quirdrgicas.

La solucién actua causando diarrea para limpiar el colon.

£
L}
CUANDO NO SE DEBE USAR ESTE MEDICAMENTO %’
No use este produto si usted tiene: : o
- Obstruccion gastrointestinal (bloqueo en su estémago o intestinos) Q
- Perforacion en el intesting '
- Retencién gastrica (digestion lenta) @
- lleo (ausencia de motilidad intestinal) 1@
- Colitis toxica o megacolon toxico 4 £
- Alergias conocidas a cualquiera de los componentes de| "r“;i\ﬁto

f‘\\

QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR ESTE MEDTCA ENTO?
El éxito de la limpeza dependera pnnmpalmenteﬁe aheel medicamento sea utilizado
correctamente. . P
Este producto NO esta indicado para*su inge! tion directa. Antes de tomarlo se
debe diluir de la manera indicada en 'COMO*TOMAR ESTE MEDICAMENTO. La
ingestion directa de la solucion sin dilitir puede aumentar el riesgo de efectos
adversos.
Para una preparacién completa«se r@nere la toma de los dos (2) frascos de 177 mL,
previamente diluidos. »
Es sumamente importante lng}ﬁr por lo menos la cantidad indicada de liquidos
claros antes, durante y hasta’ 24 horas después del uso de este producto de
preparacion intestinal.
v A
Antes de tomar SU;\EODOM
¢ Informe aféu¢ned|co si es alérgico a cualquier otro medicamento o a alguno de
los |ngred|er§tes que contiene el producto que esta tomando. Revise la
informacién de los ingredientes que componen este medicamento
g’(‘COmﬁoswlon)
«.. Infdrme a su médico y farmacéutico qué medicamentos, con.y sin receta
S ““med:ca vitaminas, suplementos nutricionales y productos de hierbas, esta
S ~ ‘“‘tomando o tiene planificado tomar.
f%ﬁ’f‘ Aseglrese de mencionar cualquiera de los siguientes:
» Medicamentos para el corazén o la presién arterial
» Medicamentos para convulsiones
» Medicamentos para el tratamiento de problemas renales
> Diuréticos
¥ Otros laxantes
> Antiinflamatorios no esteroides (AINEs), aspirina, ibuprofeno, naproxeno,
celecoxib, diclofenac, indometacina, meloxicam y otras.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina, Tel: (54 11) 4921-1030 Fax (54 11) 4821-1332

» inhibidores de |la enzima convertidora de angiotesina (IECA) tales como
benazepril, captopril, enalapril, fosinapril, lisinopril , moexipril, perindopril,
quinapril, ramipril, trandolapril, antagonistas del receptor de angiotesina Il
como candesartan, eprosartan , irbesartan, losartan, olmesartan,
telmisartan y valsartan

» Medicamentos para la depresién.

Recuerde que esta lista no esta completa.

s No tome ningun otro laxante durante el tratamiento con esta solucién.&ig\ o
» Siesta tomando otros medicamentos orales, tdmelos 2 horas antes o despues
de tomar SULFODOM. RN

+ Informe a su médico si tiene (“’Q N

» Colitis ulcerosa, enfermedad inflamatoria intestinal

» Enfermedad por reflujo gastroesofagico (GERD) 6\‘%9

» Enfermedad del corazén, trastorno del ritmo carﬁ@o, j‘aque cardiaco o
cirugia cardiaca recientes

» Convulsiones ;-;_ -

» Gota Y

» Abstinencia de una adiccién al alcqholé%r

» Un desequilibrio de electrolitos (como ni}?ﬁleé altos o bajos de potasio,
sodio, fosforo o magnesio en Sé""% ngre)

» Una obstruccion en el intestin%ﬁk?é@s gastricas o intestinales,
megacolon toxice (dilatacié fpoteticialmente mortal del intestino), o
cualquier condicion que%ausg"‘problemas con el vaciado del estémago
(digestién lenta) o intestinb\?y,S'u meédico podria indicarle que no tome
esta solucién de lavado.

» Enfermedad renal

> Si presenta & Qre‘@%é alteraciones en el ritmo cardiaco, prolongacion
del intervqglo‘”Q (U a condicion que puede ocasionar un ritmo cardiaco
irregulardesmayos o muerte repentina), un infarto reciente, dolor de
pechof ihsuficiencia cardiaca, deficiencia de G6-PD (una enfermedad
gepetica de la sangre. .

> C%ua c‘i‘uLe“p condicion que aumente el riesgo de aspiracion de alimento

.. ‘héitia los pulmones,
&% Informe a su médico si esta embarazada, planea quedar embarazada o
€™, "di esta amamantando.
AN

=

Y,

TN e
.<;f‘COM0%JOMAR ESTE MEDICAMENTO:

£y

La El§s‘f's para una completa limpieza coldnica requiere la toma del contenido de ambos
frastos, idealmente en dosis divididas.

Forma de preparacién:

Cada frasco contiene 177 ml de solucién y debe ser diluido con agua potable hasta la
linea de llenado marcada en &l vaso (480 ml).

- Mezclar. Tomar todo el liquido del frasco.

- Durante |a hora siguiente se debe tomar 1 litro méas de agua potable.

NO usar la solucidn del frasco sin diluir como se indica.
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D LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A,

Avda. La Plata 2552 — Ciudad Auténoma de Buenas Aires. Argentina. Tel: (54 11) 4921.1030 Fax (54 11} 4821-1332

MODO DE ADMINISTRACION:

Dia anterior al procedimiento:

¢ Solo se podra tomar un desayuno ligero o liquidos claros*. No comer nada a la hora
de la cena.

NO tomar leche.

NO comer ni tomar nada de color rojo o violeta.

NO tomar bebidas alcohdlicas.

NO use ningun tipo de crema, ni factea ni artificial.

*Liquidos claros: Agua potable, jugos de frutas colados (sin pulpa) c%?sme 3%
manzana, haranja, uva blanca, limonada, café o té caldo de pollo, posire de gévatlna
{que no sea roja ni violeta) sin agregado de fruta ni crema. g

La tarde anterior al procedimiento (0 cuando el médico lo indique; Q

- Agregar agua potable fresca al primer frasco de 177 mi de solucmn oral, hasta la

linea de llenado marcada en el vaso (480 ml). Mezclar.

- Tomar todo el liquido del vaso.
- Durante la hora siguiente se debe tomar 1 litro mas de; gﬂa,petable

En la manana del procedimiento (luego de 10—1?h\apro>§madamente posterlores

de la toma anterior):

- Tome solamente liquidos claros hasta despue dei" estudio. Evitar los liquidos de
color rojo o violeta, leche y bebidas alcohollcas

- Agregar agua potable fresca al sequrdo idg frasc ..,Q de 177 mi de solucién oral, hasta la
tinea de llenado marcada en el vaso (488, ml) Mezclar

- Tomar todo el liquido del vaso. Y

- Durante la hora siguiente se debé. tomar 1 litro mas de agua potable.

El paciente debe terminar de tbr;lér el (itimo vaso de agua, al menos 2 horas antes
de la colonoscopia o estudio ovgyegun se le indique.

Usted puede tomar la, ca(;\@ad de liquidos claros adicionales que desee. Es muy
importante que sé hidrate en forma adecuada antes, durante y hasta 24 horas
después del uso- de“esta preparacion intestinal.

Ki* % gv

PRECAUCIONE% MIENTRAS USA ESTE MEDICAMENTO
Llamefa suwmedlco si se olvida o no puede tomar este medicamento exactamente
comé»sede indica.
A xEste‘medlcamento produce heces liquidas o diarrea, que también puede resultar
eh, Ia perdlda de liquidos y desequilibrio de las sales (electrolitos). Sus
poS|b|I|dades de tener perdlda de liquido y cambios en las sales corparales con el uso
de este producte son mas altas si:

- Tiene problemas cardiacos.

- Tiene problemas renales.

- Tiene problemas gastrointestinales serios.

- Toma medicamentos diuréticos o antiinflamatorios no esteroides (AINES).
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|D LABORATORIO
e/ DOMINGLEZ S.A.

Avda, La Plata 2552 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina. Te!: (54 11) 4921-1030 Fax (54 11) 48211332

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PUEDE PRODUCIR ESTA SOLUCION DE
PREPARACION INTESTINAL
La solucion de Preparacién Intestinal SULFODOM puede causar efectos secundarios
graves, entre ellos:

- Pérdida grave de liquida corporal (deshidratacion) y cambios en las sales

(electrolitos) en sangre.

Estos cambios pueden causar:

- Latidos cardiacos anormales, irregulares, que pueden causar la muertg

- Convulsiones. Esto puede suceder incluso si nunca antes sufrié una o

convulsion. v g{ﬁ._
- Problemas renales -
- Ulceras o problemas intestinales «’xs

- Empeoramiento de gota

- Cambios en ciertos analisis de sangre: Pueden indicarle realizar mertos analisis
de sangre después de la ingestién de SULFODOM para/ tantrnlér si se
producen cambios en la sangre o, x_

Deje de usar este medicamento e informe a su medlcaxmmematamente si presenta
algunos de los siguientes sintomas indicadores pe\td‘ida importante de liguido
corporal (deshidratacion) mientras toma este prciducto o0 indicadores de
hipersensibilidad (alergia): m
« Vomitos que le impiden cumplir con Iaaca%ad adicional de agua a ingerir
indicada en este prospecto de n;;fdrmacaon*
+ Nauseas severas N

« Distension abdominal vy
s Mareos ;‘f‘j -
+« Fiebre £,

Dolor de estomago repenttnq y severo
Sangrado rectal o heces de “olor rojo briltante
Necesidad de orlrfa[\con*fmenor frecuencia que lo normal
Dolor de cabeza ™
Problemasupara«beber liquidos ritmo cardiaco irregular {rapido, lento o
deS|guaI) ™,
Convulsuonés
No hay, mov:mlento intestinal después de usar este medicamento
Salpullide”
f”t‘Jrfrcana
’Plc‘{azon
+" " Inflamacién de los ojos, el rostro, la boca, los labios, la lengua, la garganta, los
S “ﬁ “‘brazos, las manos, los pies, los tobillos o la parte inferior de las piernas
¢» Dificultad para respirar o tragar

w5

(6 o?ooo

Entre los efectos secundarios mas comunes de este producto se incluyen:
s Malestar y distension abdominal leve

e Dolor abdominal leve

» Nauseas y vomitos

¢ Dolor de cabeza
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D LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 ~ Cludad Auténoma ds Buenos Aires. Argentina. Tel: (54 11) 4921-1030 Fax {54 11) 4921-1332

Pueden producirse otros efectos secundarios posibles que no figuren en esta hoja de
informacién. Informe a su médico si nota algin efecto secundario que le moleste, que
se agrave © que no desaparece.

QUE HACER S| TOMO UNA SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:;

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777. ) f%ﬁ

i
COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO: %
Conservar bien tapado en lugar fresco entre 15° C y 30° C, en su envase original
y no usarlo después de la fecha de vencimiento impresa en ekenvase.
La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica gn.el gﬁvase.

4

. . . "\ﬁ‘m} _
Mantenga este y todos los medicamentos lejos del alcance” y la vista de los

chicos. ’ i Y
| -,\~’Q§§

' ¥
CONTENIDO N\
conmas IS

» 1 envase conteniendo dos (2) frasqo;é“‘eon 1 ,N?ml de solucién para administracion
oral y un vaso para diluir con una Iinea\gé\lj‘e“ﬁado de 480 ml.
e Envases conteniendo 24, 50, 100, 250, 500 y 1000 frascos para uso exclusivo de

hospitales con un vaso para dilq@on una linea de llenado de 480 ml

"
- Ante cualquier inconve?‘iieng\égn el producto, el paciente puede Henar la ficha
que esta en la pagina w@b“‘ﬁe I;KNMAT:
hitp://www.anmat.gov.at/farmacovigilancia/Notificarasp o Hamar a ANMAT
responde 0800-333-1234,
d

Especialidad mwediéihabautorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° .............

e

4
L '
N\ LABORATORIO DOMINGUEZ S.A,
™ et
o St
Avda. Ld R}J’E’a 2552, Buenos Aires. Republica Argentina.

Direttor'Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboré/cic':n: Av, La Plata 2548/52/54//56/58/82/84. Ciudad Auténoma de Bs. As.

Republica Argentina / Coronel Mendez 438/440, Wilde, Par & Widy Gierlos Al
Buenos Aires, Republica Argentina. CUIL 201209111
Acondicionamiento: Av. La Plata 2548/52/54//56/58/82/84. ( 1a de Bs. As.
RepWArgentina! Cororiel Mendez 438/440, Wilde Y% £ t da, Prov. de

Bue iires, Republica Argentina. Oﬂmo
et ; altima revision: ....[....[.....
RISMONDO Sandra Carina Labdratorio Dominguez S.A.
Directorio
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3 LABORATORIO
DOMINGUEZ S8.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHC)) Buenos Adres - Tel, (54 11) 4921 - 1830 (lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-maik: labdominguez@labdominguez.com.ar

PROYECTO DE ROTULO DEL FRASCO PARA SOLUCION ORAL

Especialidad Medicinal Contenido; Frasco con 177 mL

autorizada por el de solucion oral

Ministerio de Salud

Certificado N°: : Fecha de vencimiento:
SULFODOM

SULFATO DE SODIO — SULFATO DE POTASIO — SULFATO DE MAGNESIO

Soclucion para administracion oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

Cada frasco con 177 mL de solucién contiene:

Principios activos: Sulfato de sodio anhidro 17.50 g, Sulfato de potasic 3.13 g y Sulfato
de magnesio (como heptahidrato) 1.60 g.

Excipientes: Benzoato de sodio 0.180 g; Sucralosa 0.360 g; Acido citrico 0.550 g; Acido
malico 0.625 g; Esencia de cereza 0.50 mL; Agua purificada c.s.p. 177.00 mL

Solucién para diluir, para administracion oral

POSOLOGIA — MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto interno.

El contenido del frasco (177 ml) se debe diluir con agua potable hasta ia linea de llenado
marcada en el vaso (480 ml) como se indica en el prospecto. Mezclar bien antes de su
administracion.

N° de lote: .......

CONSERVAR BIEN TAPADO, EN LUGAR FRESCO (15°C-30°C)
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Laboratorio Dominguez S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires. Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracién: Av. La Plata 2548/52/54//56/58/82/84. Ciudad Auténoma de Bs, As.
Republica Argentina / Coronel Mendez 438/440, Wilde, Partido de Avellaneda, Prov. de
Buenos Aires, Republica Argentina.

Acondicionamiento: Av. La Plata 2548/52/54//56/58/82/84. Ciudad Autdnoma de Bs. As.
Republica Argentina / Coronel Mendez 438/440, Wilde, Partido de Avellaneda, Prov. de
Buenos Aires, Republica Argentina.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (CH37 DHQ) Buenos Abres - Tel. (54 1134921 - 1030 (Hineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez @labdontinguez com.ar

PROYECTO DE ROTULO del ESTUCHE

Especialidad Medicinal Contenido: 2 Frascos con 177 mL

autorizada por el de solucidn oral.

Ministerio de Salud

Certificado N°: : Fecha de vencimiento:
SULFODOM

SULFATO DE SODIO — SULFATO DE POTASIO — SULFATO DE MAGNESIO

Solucién para administracion oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

Cada envase contiene:

2 frascos con 177 ml. de solucion para administracion oral cada uno.

Cada frasco con 177 mL de solucién contiene:

Principios activos: Sulfato de sodio anhidro 17.50 g, Sulfato de potasio 3.13 g y Sulfato
de magnesio (como heptahidrato) 1.60 g.

Excipientes: Benzoato de sodio 0.180 g; Sucralosa 0.360 g; Acido citrico 0.550 g; Acido
malico 0.625 g; Esencia de cereza 0.50 mL; Agua purificada ¢c.s.p. 177.00 mL

Solucidn para diluir para administracion oral
1 preparacion requiere la administracion de los dos frascos en dosis divididas

POSOLOGIA- MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto interna.

E! contenido de cada frasco (177 ml) se debe diluir con agua potable hasta la linea de
llenado marcada en el vaso (480 ml) como se indica en el prospecto. Mezclar bien antes de
st administracion.

N° de lote: .......

CONSERVAR BIEN TAPADO, EN LUGAR FRESCO (15°CG-30°C}
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Laboratorio Dominguez S.A

Avda. La Plata 2552. Buen-- "'—3 T "lisgiMEEWA0s Alberto
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo CUIL 20120911113

Elaboracion: Av. La Plata 2548/52/54//66/58/82/84. Ciuda 3s. As. Replblica
Agaaltina / Coronel Mendez 438/440, Wilde, Partido dgg f‘ de Buenos Aires,
mOt 1oma de Bs. As,

‘*’r. o3 Ar. . ’f’
: gentina. '
dicionamiento: Av. La Plata 2548/5254//56/58/ Oﬂ
i 4o de Avellaneda, Prov. de
Labdratoric Dominguez S.A.

Directorio
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

PROYECTO DE ROTULO DEL FRASCO PARA SOLUCION ORAL

Especialidad Medicinal Contenido: Frasco con 177 mL

autorizada por el de solucién oral

Ministerio de Salud

Certificado N°: Fecha de vencimiento:
SULFODOM

SULFATO DE SODIO - SULFATO DE POTASIO ~ SULFATO DE MAGNESIO

Solucién para administracion oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

Cada frasco con 177 mL de solucién contiene:

Principios activos: Sulfato de sodio anhidro 17.50 g, Sulfato de potasio 3.13 g y Sulfato
de magnesio (como heptahidrato) 1.60 g.

Excipientes: Benzoato de sodio 0.180 g; Sucralosa 0.360 g; Acido citrico 0.550 g; Acido
malico 0.625 g; Esencia de cereza 0.50 mL; Agua purificada c.s.p. 177.00 mL

Solucién para diluir, para administraciéon oral

POSOLOGIA — MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto interno.

El contenido del frasco (177 ml) se debe diluir con agua potable hasta la linea de llenado
marcada en el vaso (480 mi) como se indica en el prospecto. Mezclar bien antes de su
administracion.

N° de lote: .......

CONSERVAR BIEN TAPADO, EN LUGAR FRESCO (15°C-30°C)
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Laboratorio Dominguez S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires. Republica Argentina.

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracion: Av. La Plata 2548/52/54//56/58/82/84. Ciudad Autonoma de Bs. As.
Republica Argentina / Coronel Mendez 438/440, Wilde, Partido de Avellaneda, Prov. de
Buenos Aires, Republica Argentina.

Acondicionamiento: Av. La Plata 2548/52/54//56/58/82/84. Ciudad Auténoma de Bs. As.
Republica Argentina / Coronel Mendez 438/440, Wilde, Partido de Avellaneda, Prov. de
Buenos Aires, Repiblica Argentina.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 {lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail; labdominguez@labdominguez.com.ar

PROYECTO DE ROTULO del ESTUCHE

Especialidad Medicinal Contenido: 2 Frascos con 177 mL

autorizada por el : de solucidn oral.

Ministerio de Salud

Certificado N°: Fecha de vencimiento:
SULFODOM

SULFATO DE SODIO — SULFATO DE POTASIO — SULFATO DE MAGNESIO

Solucién para administracion oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

Cada envase contiene: .

2 frascos con 177 mL de solucion para administracion oral cada uno.

Cada frasco con 177 mL de solucion contiene:

Principios actives: Sulfato de sodio anhidro 17.50 g, Sulfato de potasio 3.13 g y Sulfato
de magnesio (como heptahidrato) 1.60 g.

Excipientes: Benzoato de sodio 0.180 g; Sucralosa 0.360 g; Acido citrico 0.550 g; Acido
malico 0.625 g; Esencia de cereza 0.50 mL; Agua purificada c.s.p. 177.00 mL

Solucién para diluir para administracion oral
1 preparacion requiere la administracion de los dos frascos en dosis divididas

POSOLOGIA- MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto internc.

El contenido de cada frasco (177 ml) se debe diluir con agua potable hasta la linea de
llenado marcada en el vaso (480 ml) como se indica en el prospecto. Mezclar bien antes de
su administracion.

N° de lote: .......

CONSERVAR BIEN TAPADO, EN LUGAR FRESCO (15°C-30°C)
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Laboratorio Dominguez S.A.

Avda. La Plata 2552. Buen-- *-3 ™ ligp EgEPNA0s Alberto
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo CUIL 20120911113

Elaboracién: Av. La Plata 2548/52/54//56/58/82/84. Ciuda 3s. As. Republica
Agaaatina / Coronel Mendez 438/440, Wilde, Partido dagil de Buenos Aires,

‘ca Argentina. |
B\liconamiento: Av. La Plata 2548/52154156/558d QM TIOL 1oma de Bs. As.
ars o de Avellaneda, Prov. de

Labératorio Dominguez S.A.
Directorio
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PROYECTO DE PROSPECTO

SULFODOM

SULFATO DE SODIQ — SULFATO DE POTASIO — SULFATO DE MAGNESIO

Solucidn para administracién oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA:

Cada envase contiene:

2 frascos con 177 mL de solucién para administracién oral cada uno.

Cada frasco de 177 mL de solucion oral contiene:

Principios activos: Sulfato de sodio anhidro 17.50 g, Sulfato de potasio 3.13 g y
Sulfato de magnesio (como heptahidrato) 1.60 g.

Excipientes: Benzoato de sodio 0.180 g; Sucralesa 0.360 g; Acido citrico 0.550 g;
Acido malico 0.625 g; Esencia de cereza 0.50 mL; Agua purificada c.s.p. 177.00 mL

ACCION TERAPEUTICA
Laxante osmdtico.
Cédigo ATC: AQBA D

iINDICACIONES
La solucién de preparacién intestinal SULFODOM esta indicado en adultos para la
limpieza del colon previa a estudios endoscépicos, radiolégicos y cirugia colorrectal.

ACCION FARMACOLOGICA

Las sales de sulfato proporcionan aniones de sulfato, de pobre absorcion. El efecto de
los aniones de sulfato no absorbidos y los cationes asociados hace que se retenga el
agua dentro del tracto gastrointestinal. El efecto osmético de los iones no absorbidos,
al ser ingeridos con un volumen importante de agua, produce una diarrea acuosa
abundante. :

FARMACOCINETICA

Absorcion: La absorcion de los sulfatos es pobre a partir del tracto gastrointestinal.
Tmax: Después de la administracion de la solucion de preparacién intestinal, el sulfato
alcanza su punto maximo (Tmax) en suero, aproximadamente 17 hs después de la
primera dosis o aproximadamente 5 horas después de la segunda dosis y luego
disminuye con una semivida de 8.5 horas.

Cmax y AUC: Los pacientes con disfuncién renal moderada tienen valores mas altos
de Cmax y AUC de sulfato en suero. La disfuncién renal mostré un AUC medio 54%
mas afto y Cmax medio 44% més alto que en sujetos sanos.

La exposicién sistémica de sulfato en suero {(AUC y Cmax) es similar en sujetos sanos
y pacientes con disfuncion hepatica.

Los niveles medios de sulfato volvieron a su nivel basal luego de 6 dias del inicio de
las dosis.

Eliminacién: La excrecion fecal es la principal ruta de eliminacién de sulfato. La
excrecion urinaria de sulfato durante 30 horas, comenzando después de la primera
media dosis, fue similar entre pacientes con trastornos hepéticos y voluntarios sanos,
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pero fue aproximadamente 16% mas baja en pacientes con disfuncién renal
maderada, respecto a los voluntarios sanos.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis para una completa limpieza col6nica requiere la toma del contenido de ambos
frascos, idealmente en dosis divididas.

Cada frasco contiene 177 ml de solucion concentrada que debe ser diluido con agua
potable hasta la linea de llenado marcada en el vaso (480 ml)
NO usar la solucidn del frasco sin diluir.

MODO DE ADMINISTRACION:

Dia anterior al procedimiento:

¢ Solo se podra tomar un desayunc figero o liquidos claros*. No comer nada a la hora
de la cena.

NO tomar leche.

NQ comer ni tomar nada de color rojo o violeta.

NO tomar bebidas alcohdlicas.

NO use ningtn tipo de crema, ni lactea ni artificial.

*Liquidos claros: Agua potable, jugos de frutas colados (sin pulpa) como de
manzana, naranja, uva blanca, limonada, café o té caldo de pollo, postre de gelatina
(que no sea roja ni violeta) sin agregado de fruta ni crema.

La tarde anterior al procedimiento (o cuando el médico lo indique):

- Colocar el contenido de UN frasco dentro del vaso suministrado

- Agregar agua potable hasta la linea de llenado marcada en el vaso (480 mL).
Mezclar

- Beber TODO el liquido del vaso.

- Durante la hora siguiente se debe tomar 1 litro méas de agua potable.

En la mafiana del procedimiento (luego de 10-12 hs aproximadamente posteriores

de la toma anterior):

- Tome solamente liquidos claros hasta después del estudio. Evitar los liquidos de
color rojo o violeta, leche y bebidas alcohdlicas.

- Colocar el contenido del segundo frasco dentro del vaso suministrado

- Agregar agua potable hasta la linea de llenado marcada en el vaso (480 mL).
Mezclar

- Beber TODO el liquido del vaso.

- Durante la hora siguiente se debe tomar 1 litro méas de agua potable.

El paciente debe terminar de tomar el Gltimo medio litro de agua, al menos 2 horas
antes de la colonoscopia o estudio, o segan se le indique.

CONTRAINDICACIONES

Obstruccion gastrointestinal. Perforacion intestinal. Retencién géastrica. lieo. Colitis
téxica o megacolon toxico. Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
compeonentes del medicamento.

ADVERTENCIAS

Los pacientes deben hidratarse adecuadamente antes, durante y 24 horas después
del uso de esta solucién de preparacion intestinal. Si un paciente presenta abundantes
vomitos o signos de deshidrataciéon después de tomar este medicamento, se debe
considerar fa posibilidad de realizar analisis de laboratorio posteriores a la

Pagina2ds 5

TER v . — - ———— - .
E’ t}g;&é E! presents docurnenito slectrénico ha sido firmade digitaimente en los #rminos de fa Ley N° 25,506, ef Decreto N° 2628/2002 yef Dscreto N* 283/2003 - .




colonoscopia (electrolitos, creatinina y BUN). Los trastornos hidroelectroliticos pueden
provocar reacciones adversas graves, entre ellas arritmias cardiacas, convulsiones y
disfuncién renal. .

Se recomienda correqgir los trastornos hidroelectroliticos previe al tratamiento con esta
solucion.

Debe ser administradoe con precaucion en aquellos pacientes que presenten patologias
o que tomen alguna medicacion, que predisponga a alteraciones hidroelectroliticas o
que puedan aumentar el riesgo de reacciones adversas como convulsiones, arritmias y
disfuncion renal.

Este medicamento puede producir la elevacién temporal del acido drico. Las
fluctuaciones de acido drico en pacientes con gota pueden precipitar un ataque agudo
de gota. Se debe tener en cuenta una posible elevacion del 4cido arico antes de
administrar esta solucion a pacientes con gota u otros trastornos del metabolismo del
acido drico.

Arritmia cardiaca: Se han informado casos aislados de arritmias graves asociadas
con el uso de laxantes osméticos ionicos para la preparacion intestinal. Esta solucién
se debe prescribir con precaucidn a pacientes con riesgo aumentado de arritmias (por
ejemplo, pacientes con antecedentes de QT prolongado, arritmias no controladas,
infarto de miocardio reciente, angina inestable, insuficiencia cardiaca congestiva o
cardiomiopatia). Se debe considerar la realizacioén de un ECG antes de la dosis vy
después de la colonoscopia en pacientes con riesgo aumentado de arritmias cardiacas
graves.

Convulsiones: Se han informado convulsiones tonico-clonicas generalizadas y/o
pérdidas de conocimiento asociadas con el uso de productos de preparacién intestinal
en pacientes sin antecedentes de convulsiones. Los casos de convulsiones estuvieron
asociados con ancrmalidades en los electrolitos (por ejemplo, hiponatremia,
hipocalemia, hipocalcemia e hipomagnesemia) y baja osmolalidad en suerc. Los
trastornos neurolégicos se resolvieron mediante la correccién de las anormalidades
hidroelectroliticas. Se debe tener precaucién al prescribir este medicamento a
pacientes con antecedentes de convulsiones y con riesgo aumentado de convulsiones,
por ejemplo pacientes que toman medicacion que reduce el umbral de convulsiones
{por ejemplo, antidepresivos triciclicos) pacientes en proceso de abandonar el
consumo de alcohol o benzodiacepinas o pacientes con hiponatremia comprobada o
sospechada.

Disfuncién renal: Se debe tener precaucion al prescribir este medicamento a
pacientes con deterioro de la funcién renal o pacientes que tomen concomitante
medicacién que pueda afectar la funcion renal (como diuréticos, inhibidores de ta
enzima convertidora de angiotensina, bloqueantes del receptor de angiotensina o
antiinflamatorios no esteroideos). Se debe advertir a estos pacientes sobre la
importancia de una hidratacion adecuada y considerar la posibilidad de realizar
andlisis de laboratorio previos y posteriores a la colonoscopia (electrolitos, creatinina y
BUN)} en esos pacientes.

Ulceraciones de la mucosa colénica y colitis isquémica: La administracién de
laxantes osméticos puede producir ulceraciones de la mucosa colénica y se han
informado casos graves de colitis isquémica que requirieron hospitalizacién. E! uso
simultaneo de laxantes estimulantes y de esta solucién, puede aumentar este riesgo.
Se deben tener en cuenta las posibles ulceraciones de las mucosas producidas por la
preparacion intestinal al interpretar los hallazgos de la colonoscopia en pacientes con
enfermedad intestinal inflamatoria (Sil) comprobada o sospechada.

Uso en pacientes con enfermedad intestinal significativa: Si existe sospecha de
obstruccion o perforacion gastrointestinal, se deben efectuar los estudios de
diagnéstico adecuados para descartar esas afecciones antes de administrar
SULFODOM.

Se debe utilizar con precaucién en pacientes con colitis ulcerosa activa grave.
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Aspiracion: Se debe utiizar con precaucion en pacientes con alteracién del reflejo
nauseoso, trastornos deglutorios y pacientes propensos a la regurgitacién o
aspiracion. Esos pacientes deben estar bajo observacitn durante la administracién de
esta solucion de preparacién intestinal.

NO INDICADO PARA INGESTION DIRECTA: Cada frasco se debe diluir con agua
hasta alcanzar un volumen final de aproximadamente 473 mL y la ingesta de agua
adicional recomendada es sumamente importante para la tolerancia del paciente.
La ingestion directa de la solucién sin diluir puede aumentar el riesgo de nauseas,
vomitos, deshidratacion y alteraciones de electrolifos.

PRECAUCIONES

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad: No se han efectuado
estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico de esta
solucion. No se han realizado estudios para evaluar la posible dlsmlnucu.'m de la
fertilidad o del potencial muiagénico de esta solucion.

Toxicologia y/o farmacologia animal: las sales de sodio, potasio y magnesio que
contiene esta solucién se administraron por via oral (sonda} a ratas y perros durante
un periodo de hasta 28 dias, hasta una dosis maxima de 5 g/Kg/dia (aproximadamente
0.9 v 3 veces pararatas y perros respectivamente, siendo la dosis humana
recomendada 44 g/dia o 0.89 g/Kg en base al area de superficie corporal). En ratas,
las sales de sulfato causaron diarrea y cambics metabdlicos y electroliticos, como
hipocloremia, hipocalemia, hiponatremia, baja osmolalidad en suero y aumento del
bicarbonato en suero. Los cambios renales significativos incluyeron aumento de la
excrecion fraccional de sodio, aumento de la excrecion de potasio y sodio urinario y
orina alcalina, tanto en machos como en hembras. Ademas el clearance de creatinina
fue significativamente mas bajo en tas hembras con la dosis mas alta. No se
observaron cambios renales microscépicos. En perros las sales de sulfato causaron
emesis, exceso de salivacion, exceso de ingestion de agua y alteracion de las heces
(heces blandas y/o mucoides y/o diarrea) y aumento del pH de la orina y de la
excrecion de sodio.

Embarazo: Efectos teratogénicos: embarazo categoria C. No se han efectuado
estudios de reproduccién animal con esta solucién de preparacién intestinal. Tampoco
se sabe si puede causar dafo fetal al ser administrado a mujeres embarazadas o si
puede afectar la capacidad reproductiva. SULFODOM solo debe ser administrado a
pacientes embarazadas en caso de necesidad.

Lactancia: No se sabe si este medicamento es excretado en la leche materna. Dado
que numerosos medicamentos se excretan en la leche humana, se debe tener
precaucién al prescribirlo a una mujer en periodo de lactancia.

Pediatria: No se ha establecido la seguridad y la eficacia en pacientes pediatricos.
Geriatria: No se observaron diferencias en la seguridad o eficacia de este producto
administrade de la manera indicada, entre pacientes geriatricos y pacientes mas
jovenes.

Interacciones medicamentosas: Medicamentos que pueden aumentar los riesgos
debido a anormalidades en liquidos y electrolitos: Se debe administrar con precaucion
a pacientes con patologias, 0 que toman medicacién que aumenten el riesgo de
alteraciones hidroelectroliticas o que puedan aumentar el riesgo de reacciones
adversas como convulsiones, arritmias y QT prolongado. Se debe considerar la
realizacion de evaluaciones adicionales, segln resulte adecuado, en pacientes que
tomen esos medicamentos concomitantemente.,

Posibilidad de alteracién de la absorcién de medicamentos: Todo medicamento oral
administrado durante la primera hora posterior a la ingestion de cada dosis de
SULFODOM puede ser “lavado” del tracto gastrointestinal y es posible que no se
absorba en forma adecuada.
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EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas mas frecuentes son: malestar general, distensién abdominal,
dolor abdominal, nauseas, vomitos y dolor de cabeza.

El efecto adverso mas grave es la deshidratacion que puede provocar arritmias,
convulsiones, disfuncidn renal y disfuncién intestinal.

También se ha descripto elevacion temporal del acido Urico y casos aistados de
hipersensibilidad.

Otras reacciones adversas menos comunes fueron: blogueo atrioventricular y aumento
de la creatinquinasa.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

CONSERVAR BIEN TAPADO (ENTRE 15°C-30°C, en su envase original)
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACION

e 1 envase conteniendo dos (2) frascos con 177 ml de solucién para administracion
oral y un vaso para diluir con una linea de llenado de 480 ml.

e Envases conteniendo 24, 50, 100, 250, 500 y 1000 frascos para uso exclusivo de
hospitales con un vaso para diluir con una linea de llenado de 480 ml.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires. Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracion: Av. La Plata 2548/52/54//56/58/82/84. Ciudad Auténoma de Bs. As.
Republica Argentina / Coronel Mendez 438/440, Wilde, Partido de Avellaneda, Prov. de
Buenos Aires, Replblica Argentina.

Acondicionamiento: Av. La Plata 2548/52/54//56/58/82/84. Ciudad Autonoma de Bs. As.
Republica Argentina / Coronel Mendez 438/440, Wilde, Partido de Avellaneda, Prov. de
Buenos Aires, Republica Argentina.

CHIALE Carios Alberto
, Fecha ; ) SOUTL. 2001269111138

onmat

AONDO Sandra Carina Lab%ratorio Dominguez S.A.
Directorio

RISH
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Ministerio de
Presidencia de

27 dee
DISPOSICION N° 988

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
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Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Trogque!
POTASIO SULFATO 3,13 g- SULFATO DE MAGNESIO 1,6 g COMO MAGNESIO SULFATO 645084
HEPTAHIDRATO 3,276 g - SODIO SULFATO ANHIDRO 17,5 g - SOLUCICN ORAL
f
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1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

| Representante en el pais: No corresponde.

1:SODIO SULFATO ANHIDRO
‘Concentracion: 3,139g-1,6g-175g¢g

' Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Buenos Aires, 26 DE ENERO DE 2017 .-

DISPOSICION N° 988
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58270

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos

S,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuev

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Razoén Social: LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

N de Legajo de la empresa: 6899

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SULFODOM

Nombre Genérico (IFA/s): POTASIO SULFATO - SULFATO DE MAGNESIO -
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' Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

HEPTAHIDRATO 3,276 g - SODIO SULFATO ANHIDRO 17,5 g

POTASIO SULFATO 3,13 g - SULFATO DE MAGNESIO 1,6 g COMO MAGNESIO SULFATO

! Excipiente (s)

BENZOATO DE SODIO 0,18 g
SUCRALOSA 0,36 g

ACIDO CITRICO 0,55 g

ACIDO MALICO 0,625 g
ESENCIA DE CEREZA 0,5 mi
AGUA PURIFICADA CSP 177 mi

i Iz Nacitn

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

SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PET AMBAR

Contenido por envase primario: 1 FRASCO CON 177 ML DE SOLUCI()N PARA

ADMINISTRACION ORAL.

Accesorios: VASO DOSIFICADOR

Contenido por envase secundario: 1 ENVASE CONTENIENDO 2 FRASCOS CON 177

ML DE SOLUCION PARA ADMINISTRACION ORAL CADA UNO Y UN VASO PARA

' DILUIR CON UNA LINEA DE LLENADO DE 480 ML.

ENVASES CONTENIENDO 24, 50, 100, 250, 500 Y 1000 FRASCOS PARA USQ

EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Presentaciones: 2, 50 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 100 DE USO
[EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 250 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 24 DE USO

EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida dtil: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

il
! .. .
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: AOGAD

" Accién terapéutica: AGENTES CONTRA EL EXTRENIMIENTO

Via/s de administracion: ORAL

\ Ministerio de Salud
Presidencia‘de fa Nacién

Indicaciones: Esta indicado en adultos para la limpieza del colon previa a estudios
endoscdpicos, radiologicos y cirugia colorrectal.

3

. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
tapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO BROBEL 3845/05 CORONEL MENDEZ VILLA GONNET | REPUBLICA
S.R.L 438/440 - BUENOS ARGENTINA
AIRES
LABORATORIO 381713 7074/14 AV. LA PLATA CIUDAD REPUBLICA
| DoMINGUEZ S.A. 2548/52/54/56/58/82/84 | AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO BROBEL 3845/05 CORONEL MENDEZ VILLA GONNET | REPUBLICA
S.R.L 438/440 - BUENOS ARGENTINA
AIRES |
LABORATORIQ 381713 7074/14 AV. LA PLATA CIUDAD REPUBLICA
DOMINGUEZ S.A. 2548/52/54/56/59/82/84 | AUTONOMA ARGENTINA
DE BS. AS.
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c)Acondicionamiento secundario:
1
Razdn Social Nimero de Disposicibn Domicilio de [a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO BROBEL 3845/05 CORONEL MENDEZ VILLA GONNET | REPUBLICA
S.R.L 438/440 - BUENOS ARGENTINA
AIRES
LABORATORIO 381713 7074/14 AV. LA PLATA CIUDAD REPUB!.ICA
DOMINGUEZ S.A. 2548/52/54/56/58/82/84 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

|El presente Certificado tendrda una validez de cinco (5) afiosa partir de |
1
fecha del mismo.

| Expediente N©: 1-0047-2000-000170-16-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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