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BUENOS AIRES, 0 8 Fep 2011

VISTO el Expediente No 1-0047-0000-018.304-10-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTOSCANA FARMA
S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rdtulos y prospectos para
la Especialidad Medicinal denominada MUCOFALK NARANIJA / PLANTAGO
OVATA CASCARA DE SEMILLA (ISPHAGULA), aprobada por Certificado N©
46.581

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto
150/92 y la Disposicién N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N°© 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
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Que a fojas 118 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10,

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos Y prospectos presentado para
la Especialidad Medicinal denominada MUCOFALK NARANIJA / PLANTAGO
OVATA CASCARA DE SEMILLA (ISPHAGULA), aprobada por Certificado NO
46.581 y Disposicion N© 5678/97, propiedad de la firma BIOTOSCANA FARMA
S.A., cuyos textos constan de fojas 85 a 88, 90 a 93, 95 a 98 (prospectos) y
de fojas 84, 89, 94 (rétulos).
ARTICULO 20, - Systitiyase en el Anexo Il de la Disposicidn autorizante
ANMAT N° 5678/97 los rétulos Y prospectos autorizados por las fojas 84 a 88,
de las aprobadas en el articulo 19, los que integrarén en el Anexo I de la

presente.
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ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que

debera agregarse al Certificado N© 46.581 en los terminos de la Disposicién

ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; girese a la Coordinacién de Informética a los

efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, girese ai Departamento de Registro para que

efectiie la agregacién del Anexo de modificaciones al certificado original y

entrega de la copia autenticada de |a presente Disposicién. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de Ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
NO.......... 1057 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 46.581 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma BIOTOSCANA FARMA S.A., del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: MUCOFALK NARANJA / PLANTAGO OVATA
CASCARA DE SEMILLA (ISPHAGULA).

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5678/97, Tramitado

por expediente N° 1-0047-0000-005699-97-5.

FDATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos y Prospectos. |Anexo de Disposicién N°|Rétulos de fojas 84, 89, 94
5678/97.- (rétulos) y de fojas 85 g

88, 90 a 93, 95 a 98
(prospectos), corresponde
desglosar de fojas 84 a 88.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de! REM a la
firma BIOTOSCANA FARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién NO

46.581 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..........ocovvviinn, ,del mes

de.........0 8 FER.2011

Expediente N° 1-0047-0000-018.304-10-6 e €
DISPOSICION No ‘ g
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ARGENTINA

Proyecto de prospecto: Mucofalk® Naranja Granulado
Laboratorio: Biotoscana Farma S.A

PROYECTO DE ROTULO

Mucofalk® Naranja
Plantago Ovata Cascara de Semilla {Isphagula)
Granulado

Venta bajo receta. Industria Alemana

Composicién

5 g (1 sobre equivalente a 1 cuchara medidora) contiene:

Ingrediente activo:

Plantago Ovata Cascara de Semilla {Isphagula) 3,25 g
Excipientes:

Sacarosa 0,4795 g, Acido citrico anhidro 0,4350 g, Dextrina 0,2940 g, Alginato de sodio 02515
g. Citrato de sodio 2H20, 0,2250 g. Sabor Naranja (Evogran 301768)0,0400 g, Cloruro de Sodio
0,0150 g, Sacarina Sadica 0,0100g.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Envases con granulado: mantener en el empaque original para proteger el contenido
de la humedad.

Los envases deben cerrarse cuidadosamente cada vez que se saque el granulado.
Las cajas abiertas deben usarse dentro de las 8 semanas.

Este medicamento no debera ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACIONES

Sobres x 20 gr de granulado.

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 20 sobres de 5 gr. Tubos de 150,300 gr
de granulado.

Vencimiento y lote: Ver envase.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.581

Bajo licencia de: Dr. Falk Pharma GmbH, LeinenweberstraBe 5, Freiburg, Reptiblica Federal de
Alemania.

Elaborado en: Klocke Pharma Service GmbH- Strassburger Str 77- Alemania.

Representantes y Distribuidores: Biotoscana Farma S.A- Av. Pres. lllla N°668-Villa Sarmiento-
Moron-Prov. de Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Ménica Maria Bustos-Farmacéutica.
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ARGENTINA

Proyecto de prospecto: Mucofalk® Naranja Granulado
Laboratorio: Biotoscana Farma S.A

PROYECTO DE PROSPECTO

Mucofalk® Naranja
Plantago Ovata Cascara de Semilla (Isphagtila)
Granulado

Venta bajo receta. Industria Alemana

Composicion
5 g (1 sobre equivalente a 1 cuchara medidora) contiene:

Ingrediente activo:

Plantago Ovata Cascara de Semilla (Isphagula) 3,25 g

Excipientes:

Sacarosa 0,4795 g, Acido citrico anhidro 0,4350 g, Dextrina 0,2840 g, Alginato de sodio 0,2515
g, Citrato de sodio 2H20, 0,2250 g, Sabor Naranja (Evogran 301768)0,0400 g, Cloruro de Sodio
0,0150 g, Sacarina Sédica 0,0100 g.

ACCION TERAPEUTICA:
Laxante formador de masa.
Cédigo ATC ADBACO1

INDICACIONES

Constipacion cronica.

En enfermedades en las que es deseable una evacuacion intestinal mas facil con heces
blandas, por ej., fisuras anales, hemorroides y luego de una cirugia en la zona del recto.

Para tratamiento de la diarrea cronica asociada con Ia enfermedad diverticular, sindrome de
intestino irritable y colitis ulcerosa.

CARACTERISTICAS/PROPIEDADES FARMACQLOGICAS.

Propiedades farmacodinamicas.

El agente formador de volumen contenido en Mucofalk® Naranja (Cuticula de semilia de
plantago ovata) absorbe cerca de 40 veces Su propio peso de agua. Por lo tanto las heces
aumentan su volumen y permanecen blandas, se estimula el movimiento peristaltico y la
velocidad del transito se incrementa.

Propiedades farmacocinéticas

PQSQ IAY FORMA DE ADMINISTRACION

Los adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de edad deben tomar el contenido de un
sobre dosificado o una cucharada dosificadora de Mucofatk® Naranja 2 a 3 veces por dia luego
de mezclar su contenido en abundante cantidad de liquido (al menos 150 ml).
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ARGENTINA

Proyecto de prospecto: Mucofalk® Naranja Granulado
Laboratorie: Biotoscana Farma S.A

Como tratamiento de soporte en pacientes con diarrea y sindrome de intestino irritable, los
aduttos y adolescentes a partir de los 12 aftos de edad deben tomar el contenido de un sobre
dosificado o una cucharada dosificadora de Mucofalk® Naranja 2 a 6 veces por dia luego de
mezclar su contenido en abundante cantidad de liquido (al menos 150 mi).

Atencion; Este medicamento debe tomarse con abundante cantidad de liquido (al menos 150
mi). Tomarlo con una escasa cantidad de liquido puede producir sofocacion. También deben
tenerse en cuenta ias advertencias.

Mucofaik® Naranja no debe tomarse poco tiempo antes de acostarse.

Debe esperarse un intervaio de aproximadamente 30-80 minutos entre la torna de Mucofalk®
Naranja y la de otros medicamentos (ver Interacciones).

Uso en nifios.
Como la expeniencia con este grupo etareo es insuficiente, Mucofalk® Naranja no debe
administrarse a nifios menores de 12 afios de edad.

CONTRAINDICACIONES

Mucofalk® Naranja no debe tomarse en casos de:

Hipersensibilidad conocida a Ia ispaghula (piantago, psyllium) o a cualquiera de los otros
ingredientes del medicamento.

Heces excesivamente duras (coprolitos, impactaci6n fecal), molestias o dolor abdominal,
nauseas o vémitos, hasta que un médico haya determinado la causa.

Luego de cualquier cambio repentino en el habito intestinal que dure mas de 2 semana.
Luego de tomar un laxante y no ha tenido ninguna evacuacion intestinal.

emorragia rectal de causa indeterminada.

Disfagia o0 nauseas.

Estenosis del es6fago, cardias o tracto gastrointestinal.

Heo inminente o verdadero o sindrome de megacolon.

Trastomo del equilibrio hidrico o electrolitico.

Trastomos acompafiados por una ingesta liquida escasa,

Diabetes mellitus mal controlada.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debe asegurarse una ingesta abundante de liquido al tomar Mucofalk® Naranja, por ej., 150 mi
de agua (1 vaso de agua) por sobre/cuchara dosificadora (equivalente a 5 g) de Mucofaik®
Naranja. El granulado nunca debe tomarse sin una cantidad abundante de liquido. Tragar ei
granulado seco puede causar dificultades para tragar y sofocacion.

En la enfermedad diarreica, el aspecto mas importante del tratamiento es la reposicion de
liquidos y electrolitos.

Los pacientes con disfagia no deben tomar este medicamento.

Los pacientes debilitados y los ancianos deben ser monitoreados adecuadamente durante el
fratamiento.

Mucofalk® Naranja contiene sacarosa.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a Ia fructosa, sindrome de malabsorcion de glucosa y
galactosa o deficiencia congénita de sacarasa e isomaltasa deben evitar el consumo de
sacarosa.

Una dosis anica de Mucofalk® Naranja (5 g) contiene 0,5 g de sacarosa y 3,07 kcal (12,86 kJ) y
es equivalente a 0,064 unidades de intercambio de carbohidratos.

Una dosis Gnica de Mucofalk® Naranja (5 g) contiene 3,9 mmol (90 mg) de sodio. Esto debe
tenerse en cuenta en las personas que estéan bajo una dieta con restriccién de sodio (sin
sodio/sin cloruro de sodio).

En pacientes que reciben concomitantemente ho
la dosis.
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En pacientes diabéticos insulinodependientes puede ser necesario reducir la dosis de insulina
debido al retraso de la reabsorcién de carbohidratos.

Embarazo y la lactancia:

No existen impedimentos para su uso durante el embarazo o la lactancia.

Interacciones medicamentosas:

La absorci6n intestinal de otros medicamentos tomados en forma concomitante, como los
minerales (por ej., calcio, hierro, litio o zinc), vitaminas (vitamina B12), glucésidos cardiacos,
cumarinicos y carbamazepina puede estar retrasada. Por lg tanto, siempre debe esperarse un
intervalo de aproximadamente 30-60 minutos entre la toma de Mucofalk® Naranja y ia de otros
medicamentos.

Los agentes formadores de volumen y los medicamentos que inhiben los movimientos
intestinales naturaies (por ej., loperamida o tintura de opio) no deben administrarse
concomitantemente con este medicamento, ya que puede ocurrir una obstruccion intestinal.

La sustancia activa contenida en Mucofalk® Naranja puede retrasar la absorcién de
carbohidratos y de este modo disminuir los niveles sanguineos de aziicar. Por lo tanto, es
posible que los pacientes diabéticos insulinodependientes necesiten reducir la dosis de
insulina,

No puede descartarse una disminucién del efecto de las hormonas tiroideas, aun cuando o se
tomen al mismo tiempo.

Datos preclinicos de seguridad.

Basado en los estudios convencionales de seguridad farmacolégica, de toxicidad con Ia
administracion repetida y de toxicidad reproductiva, los datos preclinicos no muestran ningan
riesgo en particular para los seres humanos.

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS

Cuaiquier posible trastomo preexistente, tal come fiatulencia o sensacion de plenitud, puede
aumentar durante los primeros dias de tratamiento; sin embargo, estos remiten en el transcurso
del tratamiento continuado.

Los siguientes efectos indeseables pueden ocumir muy raramente (menos de 1 en 10.000
personas tratadas); reacciones de hipersensibilidad, a veces similares a las de tipo anafilactico.
Broncoespasmo

En estos casos, el paciente debe dejar de tomar el medicamento y consultar al médico.

SOBREDOSIFICACION

En el caso de una sobredosis, los sintomas conocidos como efectos indeseables, como dolor
abdominal, flatulencia y sensacién de Plenitud, pueden aumentar. Es posible que se desarrolle
una obstruccién intestinal. En primer lugar, debe ingerirse abundante cantidad de liquido. Debe
consultarse al médico para decidir si se necesitan contramedidas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los siguientes centros de toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (01 1) 4654 - 6648 / 4658 — 7777
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ARGEMTINA

Proyecto de prospecto; Mucofalk® Naranja Granulado
Laboratorio: Biotoscana Farma S.A

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Envases con granulado: mantener en el empaque original para proteger el contenido
de la humedad.

Los envases deben cerrarse cuidadosamente cada vez que se saque el granulado.
Las cajas abiertas deben usarse dentro de las 8 semanas.

Este medicamento no debers ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

Mantener el medicamento fuera del alcance de los niitos.
PRESENTACIONES

Sobres x 20 gr de granulado,

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 20 sobres de 5 gr. Tubos de 150,300 gr
de granulado.

Vencimiento y lote: Ver envase.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.581

Bajo licencia de: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrape 5, Freiburg, Republica Federal de
Alemania.

Elaborado en: Kiocke Pharma Service GmbH- Strassburger Str 77- Alemania.

Representantes y Distribuidores: Biotoscana Famma S.A- Av. Pres. lliia N°668-Villa Sarmiento-
Moré6n-Prov. de Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Ménica Maria Bustos-Famacéutica,
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