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BUENOS AIRES, O 8 FES 2011 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018.304-10-6 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTOSCANA FARMA 

S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos y prospectos para 

la Especialidad Medicinal denominada MUCOFALK NARANJA / PLÁNTAGO 

OVATA CÁSCARA DE SEMILLA (ISPHAGULA), aprobada por Certificado NO 

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 Disposición N°: 5904/96. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones 

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad 

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96, se 

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO 6077/97. 
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Que a fojas 118 obra el informe técnico favorable de la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

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

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de rótulos y prospectos presentado para 

la Especialidad Medicinal denominada MUCOFALK NARANJA / PLÁNTAGO 

OVATA CÁSCARA DE SEMILLA (ISPHAGULA), aprobada por Certificado NO 

46.581 Y Disposición NO 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 (rótulos). 

ARTICULO 2°. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante 

ANMAT NO 5678/97 los rótulos y prospectos autorizados por las fojas 84 a 88, 

de las aprobadas en el artículo 10, los que integrarán en el Anexo I de la 

presente. 
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ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones 

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

deberá agregarse al Certificado NO 46.581 en los términos de la Disposición 

ANMAT NO 6077/97. 

ARTICULO 40. - Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a los 

efectos de su inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, gírese al Departamento de Registro para que 

efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, Cumplido, 

archívese PERMANENTE. 

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-018.304-10-6 

DISPOSICION NO 

m,b. 

1 O 5 1 

I 7· ; 

/ 

Dr. OTTO A. ORSII!IG8ER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N·lII: ...... T. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

NO .......... 1...0 ... 5 .. 1 ... a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de Especialidad Medicinal NO 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 / Pu\NTAGO OVATA 

CÁSCARA DE SEMILLA (ISPHAGULA). 

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N0 5678/97, Tramitado 

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

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

Rótulos y Prospectos. Anexo de Disposición N° Rótulos de fojas 84, 89, 94 
5678/97.- (rótulos) y de fojas 85 a 

88, 90 a 93, 95 a 98 
(pros pectos) , corresponde 
desglosar de fojas 84 a 88 . . , El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorlzaClon 

antes mencionado. 

j ... / 



I 

"20" - ~ del 7'141410 1)eunte. la. Satrd ~ la. S~ de lD4 ~fMiMe4 " 
~deSak4 

S~ de 'PoIitiea4. 
'R~ctk e 'l1t4titat04 

A.1t. ?It. A. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la 

firma BIOTOSCANA FARMA S.A., Titular del Certificado de Autorización NO 

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

de .......... Q.~ . .fEB .. 2aíl 

Expediente NO 1-0047-0000-018.304-10-6 

DISPOSICIÓN NO 

m.b. 105 7 
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/ 
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Ot.OTTO A. OIlSII!IGBER 
SUla-INTERVENT!G)R 

A.NJII.A.T. 



• BIOTOSCANA 
ARGENTINA 

Proyecto de prospecto: Mucofalk® Naranja Granulado 
Labor'ltorio: Biotoscana Fanna S.A 

PROYECTO DE ROTULO 

Mucofalk® Naranja 
Plantago Ovata Cascara de Semilla (Isphagula) 

Granulado 

Venta bajo receta. 

Composición 

5 9 (1 sobre equivalente a 1 cuchara medidora) contiene: 
Ingrediente activo: 

Plantago Ovata Cascara de Semilla (Isphagula) 3,25 9 
Excipientes: 

Industria Alemana 

Sacarosa 0,4795 g, Acido cítrico anhidro 0,4350 g, Dextrina 0,2940 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 Sódica 0,0100 g. 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN 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 deberá ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

Mantener el medicamento fuera del alcance de los ni/los. 

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 W 46.581 

Bajo licencia de: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstraj3e 5, Freiburg, República Federal de Alemania. 

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

Representantes y Distribuidores: Biotoscana Farma S.A- Av. Preso IlIIa N"668-Vil/a SarmientoMorón-Prov. (/e Buenos Aires - Argentina 

Director Técnico: Mónica María Bustos-Farmacéutica. 

BIOTOSCANA FAH',A ~ A 
MONICA MAR.A elJ_"'l\<S"--~ 

FARMACI;Ulll.._ 
OIRECTORA ft Ci'iU; ·.A",úrJ~t,.A __ -~ 

M_~ 11,i~~ 



(((1) BIOTOSCANA 
ARGENTINA 

Proyecto de prospecto: Mucofalk® Naranja Granulado 
Laboratorio: Biotoscana Farma SA 

Venta bajo receta. 

Composición 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Mucofalk® Naranja 

Plantago Ovata Cascara de Semilla (Isphagula) 

Granulado 

5 9 (1 sobre equivalente a 1 cuchara medidora) contiene: 
Ingrediente activo: 

Plantago Ovata Cascara de Semilla (lsphagula) 3,25 9 
Excipientes: 

I nd ustria Alemana 

Sacarosa 0,4795 g, Acido cítrico anhidro 0,4350 g, Dextrina 0,2940 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 Sódica 0,0100 g. 

ACCION TERAPEUTICA: 
Laxante formador de masa. 
Código ATC A06AC01 

INDICACIONES 
Constipación crónica. 
En enfermedades en las que es deseable una evacuación intestinal más fácil con heces blandas, por ej., fisuras anales, hemorroides y luego de una cirugra en la zona del recto. 

Para tratamiento de la diarrea crónica asociada con la enfermedad diverticular, síndrome de intestino irritable y colitis ulcerosa. 

CARACTERISTICAS/PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 
Propiedades farmacodinámicas. 
El agente formador de volumen contenido en Mucofalk® Naranja (Cutícula de semilla de plántago ovata) absorbe cerca de 40 veces su propio peso de agua. Por lo tanto las heces aumentan su volumen y permanecen blandas, se estimula er movimiento peristáltico y la velocidad del tránsito se incrementa. 

Propiedades farmacocinéticas 
La cutícula de la semilla de plántago ovata no se digiere en el tracto gastrointestinal proximal y por lo tanto no se absorbe. En el colon, las fibras vegetales se metabolizan parcialmente por la flora intestinal a ácidos grasos de cadena corta, los cuales tienen un efecto trófico y de soporte en la mucosa intestinal. 

POSOLWIA y FORMA DE ADMINISTRACION 
Los adultos y adolescentes a partir de los 12 allos de edad deben torn;¡r el cQntenido de un sobre dosificado o una cucharada dosificadora de Mucofalk® Nilranja ~ a 3 v~s por dra luego Ir ma:¡;clar su COntenidO en abundante cantidad de Ifquido (ar menos 150 mi). 
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1) BIOTOSCANA 
ARGENTiNA. 

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

Como tratamiento de soporte en pacientes con diarrea y síndrome de intestino irritable, los adultos y adolescentes a partir de los 12 años de edad deben tomar el contenido de un sobre dosificado o una cucharada dosificadora de Mucofalk® Naranja 2 a 6 veces por día luego de mezclar su contenido en abundante cantidad de líquido (al menos 150 mI). 
Atención: Este medicamento debe tomarse con abundante cantidad de líquido (al menos 150 mi). Tomarlo con una escasa cantidad de líquido puede producir sofocación. También deben tenerse en cuenta las advertencias. 
Mucofalk® Naranja no debe tomarse poco tiempo antes de acostarse. 
Debe esperarse un intervalo de aproximadamente 30-60 minutos entre la toma de Mucofalk® Naranja y la de otros medicamentos (ver Interacciones). 

Uso en niños. 
Como la experiencia con este grupo etáreo es insuficiente, Mucofalk® Naranja no debe administrarse a niños menores de 12 años de edad. 

CONTRAINDICACIONES 
Mucofalk® Naranja no debe tomarse en casos de: 
Hipersensibilidad conocida a la ispaghula (plántago, psyllium) o a cualquiera de los otros ingredientes del medicamento. 
Heces excesivamente duras (coprolitos, impactación fecal), molestias o dolor abdominal, náuseas o vómitos, hasta que un médico haya determinado la causa. 
Luego de cualquier cambio repentino en el hábito intestinal que dure más de 2 semana. Luego de tomar un laxante y no ha tenido ninguna evacuación intestinal. 
emorragia rectal de causa indeterminada. 
Disfagia o náuseas. 
Estenosis del esófago, cardias o tracto gastrointestinal. 
lIeo inminente o verdadero o síndrome de mega colon. 
Trastorno del equilibrio hídrico o electrolítico. 
Trastornos acompañados por una ingesta líquida escasa, 
Diabetes mellitus mal controlada. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 
Debe asegurarse una ingesta abundante de líquido al tomar Mucofalk® Naranja, por ej., 150 mi de agua (1 vaso de agua) por sobre/cuchara dosificadora (equivalente a 5 g) de Mucofalk® Naranja. El granUlado nunca debe tomarse sin una cantidad abundante de líquido. Tragar el granulado seco puede causar dificultades para tragar y sofocación. 
En la enfermedad diarreica, el aspecto más importante del tratamiento es la reposición de líquidos y electrolitos. 
Los pacientes con disfagia no deben tomar este medicamento. 
Los pacientes debilitados y los ancianos deben ser monitoreados adecuadamente durante el tratamiento. 
Mucofalk® Naranja contiene sacarosa. 
Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, síndrome de malabsorción de glucosa y galactosa o deficiencia congénita de sacarasa e isomaltasa deben evitar el consumo de sacarosa. 
Una dosis única 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 única de Mucofalk® Naranja (5 g) contiene 3,9 mmol (90 mg) de sodio. Esto debe tenerse en cuenta en las personas que están bajO una dieta con rest' . de sodio (sin sodio/sin cloruro de sodio). 
En pacientes que reciben concomitantemente ho ~~~~!!:!~~sariO ajustar 
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• BIOTOSCANA 
ARGENTINA 

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

En pacientes diabéticos insulinodependientes puede ser necesario reducir la dosis de insulina debido al retraso de la reabsorción de carbohidratos. 

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

Interacciones medicamentosas: 
La absorción intestinal de otros medicamentos tomados en fonna concomitante, como los minerales (por ej., calcio, hierro, litio o zinc), vitaminas (vitamina B12), glucósidos cardiacos, cumarínicos y carbamazepina puede estar retrasada. Por lo tanto, siempre debe esperarse un intervalo de aproximadamente 3~0 minutos entre la toma de Mucofalk® Naranja y la de otros medicamentos. 
Los agentes fonnadores de volumen y los medicamentos que inhiben los movimientos intestinales naturales (por ej., loperamida o tintura de opio) no deben administrarse concomitante mente con este medicamento, ya que puede ocurrir una obstrucción intestinal. La sustancia activa contenida en Mucofalk® Naranja puede retrasar la absorción de carbohidratos y de este modo disminuir los niveles sanguíneos de azúcar. Por lo tanto, es poSible que los pacientes diabéticos insulinodependientes necesiten reducir la dosis de insulina. 
No puede descartarse una disminución del efecto de las honnonas tiroideas, aún cuando no se tomen al mismo tiempo. 

Datos preclínicos de seguridad. 
Basado en los estudios convencionales de seguridad fannacológica, de toxicidad con la administración repetida y de toxicidad reproductiva, los datos preclinlcos no muestran ningún riesgo en particular para los seres humanos. 

EFECTOS COLATERALES y SECUNDARIOS 
Cualquier posible trastomo preexistente, tal como flatulencia o sensación de plenitud, puede aumentar durante los primeros dras de tratamiento; sin embargo, estos remiten en el transcurso del tratamiento continuado. 
Los siguientes efectos indeseables pueden ocurrir muy raramente (menos de 1 en 10.000 personas tratadas): reacciones de hipersensibilidad, a veces similares a las de tipo anafiláctico. Broncoespasmo 
En estos casos, el paciente debe dejar de tomar el medicamento y consultar al médico. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
En el caso de una sobredosis, los síntomas conocidos como efectos indeseables, como dolor abdominal, flatulencia y sensación de plenitud, pueden aumentar. Es posible que se desarrolle una obstrucción intestinal. En primer lugar, debe ingerirse abundante cantidad de líquidO. Debe consultarse al médico para decidir si se necesitan contra medidas. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los siguientes centros de toxicología: 

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



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

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN 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 deberá ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

Mantener el medicamento fuera del alcance de los niños. 

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 Pharrna GmbH, Leinenweberslraf3e 5, Freiburg, República Federal de Alemania. 

Elaborado en: Klocke Pharrna Service GmbH- strassburger Str 77- Alemania. 

Representantes y Distribuidores: Biotoscana Farrna S.A- Av. Preso lIIía N"668-Villa SarrnientoMorón-Prov. de Buenos Aires - Argentina 

Director Técnico: Mónica María Bustos-Farrnacéutica. 
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