
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-71521945-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-71521945-APN-DGA#ANMAT 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., representante en Argentina de Dr. Falk 
Pharma GmbH, solicita un nuevo elaborador alternativo, nuevo país de origen alternativo y baja de elaborador 
para la Especialidad Medicinal denominada SALOFALK / MESALAZINA, Forma Farmacéutica y 
concentración: SUPOSITORIOS, MESALAZINA 500 mg – MESALAZINA 1 g; aprobado por Certificado N° 
46.514.      

Que las actividades de importación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con destino al 
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos 
Nros. 9763/64 y el decreto 150/92 (t.o.1993).

Que el producto habrá de importarse alternativamente de ALEMANIA, siendo dicha especialidad medicinal 
elaborada alternativamente en LOSAN PHARMA GmbH, Werk Neuenburg, Otto Hahn Strasse 13, 79395, 
Neuenburg, Alemania (Elaboración completa), observándose su consumo en ALEMANIA, país que integra el 
Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta 
Administración Nacional.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma BIOTOSCANA FARMA S.A., representante en Argentina de Dr. Falk 
Pharma GmbH, a un nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada  SALOFALK / 
MESALAZINA, Forma Farmacéutica y concentración: SUPOSITORIOS, MESALAZINA 500 mg – 
MESALAZINA 1 g; la que será elaborada alternativamente en LOSAN PHARMA GmbH, Werk Neuenburg, 
Otto Hahn Strasse 13, 79395, Neuenburg, Alemania (Elaboración completa);  según consta en el Anexo de 
Autorización de Modificaciones; Documento IF-2021-122424165-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorízase a la firma BIOTOSCANA FARMA S.A., representante en Argentina de Dr. Falk 
Pharma GmbH el nuevo país de origen alternativo (ALEMANIA)  para la Especialidad Medicinal denominada  
SALOFALK / MESALAZINA, Forma Farmacéutica y concentración: SUPOSITORIOS, MESALAZINA 500 
mg.

ARTICULO 3°.- Dáse de baja a la firma Dr. Frank Pharma GmbH, sita en Leinenweberstrasse 5-D-79108, 
Freiburg, Alemania, como elaborador alternativo de la especialidad medicinal SALOFALK / MESALAZINA, 
Forma Farmacéutica y concentración: SUPOSITORIOS, MESALAZINA  1 g.

ARTICULO 4º.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carácter de 
Declaración Jurada por el solicitante a fojas 118 de IF-2021-71921895-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa a formar parte integrante de la 
presente Disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 46.514 en los términos de la Disposición 
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 6º.- Regístrese, por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia 
autenticada de la presente disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 
fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.

EX-2021-71521945-APN-DGA#ANMAT
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Buenos aires, 4 de agosto de 2021.

Sr. Administraci&n Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnolog�a M�dica

REF: tr�mite >505 - Nuevo pa�s de origen alternativo (NPOA)
Producto: Salofalk8 / Mesalazina 500mg y 1g

Presentaci&n: supositorios
Certificado N9: 46.514

�e nuestra mayor consideraci&n:

BIOTOSCANA FARMA S.A., empresa (ue funciona seg-n lega o ANMAT N9 7076, 

con domicilio legal sito en la calle con domicilio legal sito en la calle Montevideo 589, Piso 

49 de la Ciudad Aut&noma de Buenos Aires y especial constituido en Mart�n Le1ica ?028  

(1642GJB), San Isidro, Pcia de Buenos Aires, representada en este acto por medio de Patricia 

Elsa Rutowicz, abogada inscripta al �9 95, F9 C02 del CPACF, en car�cter de Apoderada de 

la firma (conforme Poder Gral de Administraci&n y �isposici&n F9 703, Escritura N9 14> del 

18/10/18), y por el �irector T�cnico farmac�utico �iego Congiusta (MN 17.336, �isp. 

10.014/17), se dirigen a Uds. por medio de la presente y manifiestan:

Que venimos por medio de la presente a peticionar se tenga bien proceder a la

incorporaci&n de la firma Losan Pharma GmbH Werk Neuenburg Otto Hahn Strasse 13 

79395 Neuenburg Alemania, como elaborador alternativo (todas las etapas) del 

producto de la referencia.
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A los efectos precitados, se adjunta:

-Recibo de pago del arancel correspondiente.

-CPP de los productos de referencia y su traducci&n.

-Certificado GMP de la planta elaboradora Losan Pharma GmbH y su traducci&n.

-Formulario 5.1 para la incorporaci&n de Losan Pharma GmbH como elaborador alternativo 

(todas las etapas) del producto de la referencia.

-Ficha de modificaciones.

-�eclaraci&n jurada sobre no modificaciones en te/to de prospecto y r&tulos.

-Certificado ANMA� N9 46.514.

-�isposici&n de habilitaci&n ANMA� de nuestra firma.

-�isposici&n de designaci&n de la �irecci&n ��cnica.

-Poder (ue acredita la personer�a de la apoderada firmante.

-Poder de representaci&n, por parte de �r. Fal! Pharma GmbH.

A la espera de una favorable respuesta a la presente, sin otro particular, saludamos 

muy atentamente.
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-----------------------------------------------------------------------------------------------------Traducciſn PƷblica
[Escudo del Estado Federado de] Baden-Wurtemberg. Presidencia de gobierno de Tubinga. 
Central de control de medicamentos-----------------------------------------------------------------------------
Certificado de un producto farmacĠutico1 --------- ------------------- ------------- ------------------- -------------- ------------------ ------------- -

Este certificado se corresponde con el formato recomendado por la Organizaciſn Mundial de 
la Salud (instrucciones generales y explicaciones en el anexo). --------------------------------------------
NΣ de certificado: ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Falk Pharma-050-2021-------------------------------- ----------------------------------------------------------
Paşs exportador (certificador): Alemania-------------------------------- ----------------------------------------
Paşs importador ;solicitanteͿ: RepƷblica Argentina ---------------------------------------------------------
1. Nombre y forma farmacĠutica: Salofalk�500 mg supositorios. Supositorios ----------------------
1.1 Principio(s) activo(s)2 y cantidad(es) por unidad de dosis3:---------------------------------------------
Un supositorio contiene: 500 mg de mesalazina --------------------------------------------------------------
Para la composiciſn completa inclusive excipientes, ver anexo4---------- ------------------ ------------- ------------------- -----

[Sello] Presidencia de Gobierno de Tubinga -------------------------------- ------------------------------------
1.2. E͎stĄ este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el paşs exportador?5 -----

Sş No (marcar lo que corresponda) -------------------------------- ----------------------------------------
1.3 E͎stĄ este producto actualmente en el mercado del paşs exportador? -----------------------------

Sş No Se desconoce (marcar lo que corresponda) -------------------------------------------------
Si la respuesta a 1.2. es sş, continuar con la secciſn 2A y omitir la secciſn 2B. ----------------------
Si la respuesta a 1.2. es o omitir la secciſn 2A y continuar con la secciſn 2B6: --------------------
2A.1. NƷmero de la autorizaciſn7 del producto y fecha de emisiſn: -------------------------------------
2881.01.00 /17 de noviembre de 1992 -------------------------------------------------------------------------
2A.2. Titular de la autorizaciſn del producto (nombre y direcciſn): -------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania ---------------------------
2A.3. Condiciſn del titular de la autorizaciſn del producto8: ----------------------------------------------

a b c (seleccionar la categorşa como se encuentra indicado en la nota 8)----------------------
2A.3.1. Para las categorşas b y c, el nombre y la direcciſn del fabricante que produce la forma 
farmacĠutica es9: -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
Fabricante de la forma farmacĠutica y del embalaũe:-------------------------------------------------------
Vifor AG Sucursal -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
Medichemie Ettingen, ----------------------------------------------------------------------------------------------
Brƺhlstrasse 50, 4107 Ettingen, Suiza ---------------------------------------------------------------- -----------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Losan Pharma GmbH ------------------------------------------------------------------------------------------------
FĄbrica Neuenburg ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Otto-Hahn-Strasse 13 79395 Neuenburg, Alemania---------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Liberaciſn de lotes: --------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH, --------------------------------------------------------------------------------------------
Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania -----------------------------------------------------------
2A.4. S͎e adjunta un resumen de las bases de aprobaciſn?10 ---------------------------------------------

Sş No (marcar lo que corresponda) -------------------------------- ----------------------------------------
2A.5. La informaciſn de las condiciones de aprobaciſn oficial del producto que se adjunta, e͎s 
completa y conforme con la autorizaciſn?11 -------------------------------------------------------------------

Sş No No se adjunta ----------------------------------------------------------------------------------------
2A.6. Solicitante del certificado, si es diferente del titular de la autorizaciſn (nombre y 
direcciſn)12:-------------------------------------------------------------------------------------------------------------
2B.1. Solicitante del certificado (nombre y direcciſn):-------------------------------------------------------
2B.2. Condiciſn del solicitante: -----------------------------------------------------------------------------------

a b c (seleccionar la categorşa como se encuentra indicado en la nota 8) ----------------------
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2B.2.1. Para las categorşas (b) y (c), indicar el nombre y direcciſn del fabricante que produce la 
forma farmacĠutica:9 --------- ------------------- ------------- ------------------- -------------- ------------------ -------------- ------------------ ------------- ------------

2B.3. P͎or quĠ no se dispone de la autorizaciſn de comercializaciſn? ----------------------------------
no es necesaria no fue solicitada en evaluaciſn denegada (marcar lo que corresponda)

2B.4. Observaciones13: -----------------------------------------------------------------------------------------------
3. La autoridad certificadora, e͎fectƷa inspecciones periſdicas de la planta de fabricaciſn en la 
que se produce la forma farmacĠutica? -------------------------------- ----------------------------------------

sş no no aplica14 (marcar lo que corresponda)-------------------------------------------------------
Si es no o no aplica, continuar con la pregunta 4. -------------------------------- -----------------------------
3.1. Periodicidad de las inspecciones rutinarias (aŹos):-------------------------------- ----------------------
3.2. S͎e ha inspeccionado la fabricaciſn de este tipo de forma farmacĠutica? -----------------------

sş no (marcar lo que corresponda) -------------------------------------------------------------------------
3.3 L͎as instalaciones y procesos cumplen con las Buenas PrĄcticas de Fabricaciſn como 
recomienda la Organizaciſn Mundial de la Salud?15 ---------------------------------------------------------

sş no no aplica14 (marcar lo que corresponda) -------------------------------------------------------
4. L͎a informaciſn presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos 
los aspectos de la fabricaciſn del producto? 16: ---------------------------------------------------------------

sş no (marcar lo que corresponda) -------------------------------------------------------------------------
Si la respuesta es No, explicar: -------------------------------------------------------------------------------------
Direcciſn de la autoridad certificadora: -------------------------------------------------------------------------
Presidencia de Gobierno de Tubinga. Central de control de medicamentos. Baden -
Wurtemberg. Konrad-Adenauer-Strasse 20, D-72072 Tubinga-------------------------------- -----------
TelĠfono: +49-7071-7570 -------------------------------------------------------------------------------------------
Fax: +49-7071-7573190----------------------------------------------------------------------------------------------
Nombre de la persona autorizada: Malecha -------------------------------------------------------------------
Firma: [firma ilegible] Tubinga, 21 de junio de 2021----------------------------------------------------------
[Sello] Presidencia de Gobierno - Tubinga.----------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
APOSTILLA: (Convention de la Haye du 5 octobre 1961)-----------------------------------------------------
1. Paşs: RepƷblica Federal de Alemania -------------------------------------------------------------------------
Este documento pƷblico---------------------------------------------------------------- -----------------------------
2. ha sido firmado por la seŹora Malecha---------------------------------------------------------------- -------
3. en su carĄcter de funcionaria consejera----------------------------------------------------------------------
4. y estĄ revestido del sello de la Presidencia de Gobierno de Tubinga ----------------------------------
-----------------------------------------------Certificado----------------------------------------------------------------
5. en Tubinga, ---------------------------6. el 22 de junio de 2021 ----------------------------------------------
7. por la Presidencia de Gobierno de Tubinga------------------------------------------------------------------
8. bajo el nƷmero 1504/2021 ---------------------------------------------------------------- ----------------------
9. Sello: Presidencia de Gobierno - Tubinga -------------------------------- ------------------------------------
10. Firma: Bisinger [Firma ilegible] -------------------------------- -----------------------------------------------
[Sello] Presidencia de Gobierno - Tubinga.----------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Indicaciones generales --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Observe por favor las indicaciones para completar este formulario y la informaciſn sobre la utilizaciſn 
de este sistema. Este formulario se proporciona en formato informĄtico. DeberĄ ser completado en 
formato papel y las respuestas proporcionarse de manera preferiblemente impresas- en lugar de 
escritas a mano. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Se podrĄ anexar pĄginas de ser necesario para proporcionar explicaciones y aclaraciones.---------------------
Notas explicativas ---------------------------------------------------------------- ------------------------------------
1. Este certificado, cuyo formato cumple con las recomendaciones de la OMS, describe la situaciſn en el 
paşs exportador de un producto y de quien solicita el certificado. Cada certificado se refiere a una Ʒnica 
presentaciſn porque la fabricaciſn y la situaciſn regulatoria pueden ser diferentes para diferentes 
formas y concentraciones.----------------------------------------------------------------------------------------------------------
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2. Use, cuando posible, la Denominaciſn ComƷn Internacional (DCI) u otra denominaciſn no protegida. --
3. La composiciſn completa de la forma farmacĠutica debe aparecer en el certificado o ser anexada. ------
4. Es preferible proporcionar la fſrmula cuali-cuantitativa completa si el titular de la autorizaciſn de 
comercializaciſn (registro) lo permite.------------------------------------------------------------------------------------------
5. Cuando corresponda, proporcionar informaciſn sobre restricciones de venta, distribuciſn, o uso del 
producto que se aplican en el paşs exportador. ------------------------------------------------------------------------------
6. Las secciones 2A y 2B se excluyen recşprocamente. ---------------------------------------------------------------------
7. Indicar, cuando corresponda, si la autorizaciſn de comercializaciſn es provisoria o el producto aun no 
estĄ aprobado. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
8. Especificar si la persona responsable de la comercializaciſn: ---------------------------------------------------------
a) fabrica la forma farmacĠutica final; ------------------------------------------------------------------------------------------
b) empaca y/o etiqueta una forma fabricada por otra empresa; o------------------------------------------------------
c) no realiza ninguna de las operaciones arriba mencionadas. -----------------------------------------------------------
9. Esta informaciſn solo puede ser proporcionada con la conformidad del titular de la autorizaciſn del 
producto o, en el caso de productos no registrados, por el solicitante. No completar esta secciſn, es un 
indicador de que las partes pertinentes no han prestado conformidad para proporcionar dicha 
informaciſn. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Cabe subrayar que la informaciſn sobre el lugar de fabricaciſn es parte de la autorizaciſn de 
comercializaciſn. Si ese lugar cambia, la autorizaciſn debe ser actualizada o dejarĄ de ser vĄlida. -----------
10. Se refiere al documento, que realizan algunas autoridades regulatorias, que constituye la base 
tĠcnica sobre la cual se emite la autorizaciſn de comercializaciſn del producto. ----------------------------------
11. Se refiere a la informaciſn sobre el producto (indicaciones, contraindicaciones, etc.) aprobada por la 
autoridad competente. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
12. En este caso, es necesario que el titular de la autorizaciſn de comercializaciſn permita que se 
otorgue el certificado. El solicitante debe obtener este permiso. -------------------------------------------------------
13. Indicar por quĠ razſn el solicitante no ha pedido autorizaciſn de comercializaciſn: -------------------------
a) el producto ha sido desarrollado exclusivamente para tratar enfermedades - sobre todo tropicales -
que no son endĠmicas en el paşs exportador;---------------------------------------------------------------------------------
b) el producto ha sido reformulado para mejorar su estabilidad en clima tropical; --------------------------------
c) el producto ha sido reformulado para excluir excipientes que no son aceptados en el paşs importador;-
d) el producto ha sido reformulado para respetar lşmites mĄximos diferentes para un ingrediente activo;
e) otra razſn, por favor explicar.--------------------------------------------------------------------------------------------------
14. No se aplica significa que la fabricaciſn tiene lugar en un paşs diferente del que emite el certificado y 
la inspecciſn es responsabilidad de la autoridad del paşs de fabricaciſn.---------------------------------------------
15. Los requisitos para buenas prĄcticas en la fabricaciſn y el control de calidad de medicamentos 
mencionados en el certificado son los incluidos en trigĠsimo-segundo informe del ComitĠ de Expertos de
la OMS en Especificaciones de Preparaciones FarmacĠuticas (OMS, Serie de Informes TĠcnicos, No. 823, 
1992, Anexo 1). Recomendaciones especşficas para productos biolſgicos han sido preparadas por el 
ComitĠ de Expertos de la OMS en Patrones Biolſgicos (OMS, Serie de Informes TĠcnicos, No. 822, 1992, 
Anexo 1). --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
16. Esta parte se completa cuando el titular de la autorizaciſn o el solicitante del certificado pertenecen 
a los casos (b) y (c) de la nota 7 indicada arriba. Es particularmente importante cuando empresas 
extranjeras intervienen en la fabricaciſn. En estos casos, el solicitante debe proporcionar a la autoridad 
certificadora toda informaciſn que permita identificar los fabricantes responsables por cada etapa de la 
producciſn de la forma final, y el grado y tipo de control que el solicitante eventualmente tenga sobre 
Ġstos. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Anexo 1------------------------------------------------------------------------------------------------ ------------------
SALOFALKΠ 500 mg Supositorios ---------------------------------------------------------------------------------
Composiciſn - 1 supositorio contiene:---------------------------------------------------------------- -----------

Ingredientes activos:
Mesalazina (Ph.Eur.) 500,0 mg
Otros ingredientes:
Grasa dura (Ph.Eur.) 1680,0 mg
Alcohol cetşlico (Ph.Eur.) 18,0 mg
Docusato de sodio (Ph.Eur.) 2,0 mg
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Anexo 2 ------------------------------------------------------------------------------------------------ ------------------
SALOFALKΠ 500 mg Supositorios ---------------------------------------------------------------------------------
Informaciſn para el usuario ----------------------------------------------------------------------------------------
Ficha tĠcnica-------------------------------- ----------------------------------------------------------------------------
PROSPECTO: INFORMACIMN PARA EL USUARIO -------------------------------- -----------------------------
Salofalk 500 mg supositorios ---------------------------------------------------------------- ----------------------
Mesalazina --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Lea detenidamente todo el prospecto antes de empezar a tomar el medicamento, dado que 
contiene informaciſn importante. -------------------------------- -----------------------------------------------
- Conserve este prospecto ya que quizĄs quiera volver a leerlo. ------------------------------------------
- Si tiene alguna duda, consulte a su mĠdico o a su farmacĠutico. ----------------------------------------
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dĄrselo a otras personas, aunque 
tengan los mismos sşntomas, ya que podrşa perjudicarles. -------------------------------------------------
- Si observa alguna reacciſn adversa, informe a su mĠdico o farmacĠutico. Esto tambiĠn rige 
para reacciones adversas no mencionadas en el prospecto. Ver pĄrrafo 4. ----------------------------
El prospecto contiene:-----------------------------------------------------------------------------------------------
Contenido del prospecto:-------------------------------------------------------------------------------------------
1. Y͎uĠ es Salofalk 500 mg supositorios y para quĠ se utiliza? --------------------------------------------
2. Y͎uĠ debe tener en cuenta antes de usar Salofalk 500 mg supositorios? ---------------------------
3. C͎ſmo usar Salofalk 500 mg supositorios? ------------------------------------------------------------------
4. Posibles efectos adversos ----------------------------------------------------------------------------------------
5. Conservaciſn de Salofalk 500 mg supositorios -------------------------------- -----------------------------
6. Contenido del envase e informaciſn adicional -------------------------------- -----------------------------
1. Y͎uĠ es Salofalk 500 mg supositorios y para quĠ se utiliza?-------------------------------- -----------
Salofalk 500 mg supositorios contiene el principio activo mesalazina, un antiinflamatorio que 
se utiliza en las enfermedades inflamatorias del intestino. -------------------------------------------------
Salofalk 500 mg supositorios se utiliza para: -------------------------------------------------------------------
- Tratamiento agudo de la colitis ulcerosa (enfermedad inflamatoria crſnica del intestino
grueso) que se limita al recto.---------------------------------------------------------------- ----------------------
2. Y͎uĠ debe tener en cuenta antes de usar Salofalk 500 mg supositorios? -------------------------
No use Salofalk 500 mg supositorios: ---------------------------------------------------------------- -----------

Si es alĠrgico a la mesalazina, al Ącido salicşlico, a los salicilatos tales como aspirina o a 
cualquiera de los demĄs componentes de este medicamento indicados en el apartado 6. --------

Si tiene graves trastornos de la funciſn hepĄtica o renal. ------------------------------------------------
Advertencias y precauciones ---------------------------------------------------------------- ----------------------
Consulte a su mĠdico antes de empezar a usar Salofalk 500 mg supositorios.-----------------------
- Si usted tiene antecedentes de enfermedad pulmonar, particularmente si sufre de asma 
bronquial----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
- Si usted es o ha sido alĠrgico a medicamentos que contengan sulfasalazina, una sustancia 
relacionada con la mesalazina -------------------------------------------------------------------------------------
- Si usted tiene una alteraciſn de la funciſn hepĄtica -------------------------------------------------------
- Si usted tiene una disfunciſn renal -----------------------------------------------------------------------------
- Si usted alguna vez ha tenido una erupciſn grave o descamaciſn de la piel, ampollas y / o 
llagas en la boca despuĠs de usar mesalazina. -----------------------------------------------------------------
Precauciones adicionales: -------------------------------- ----------------------------------------------------------
Durante el tratamiento, su mĠdico lo supervisarĄ cuidadosamente y realizarĄ anĄlisis de sangre 
y de orina de forma regular. ----------------------------------------------------------------------------------------
El uso de mesalazina puede provocar la formaciſn de cĄlculos renales. Los sşntomas pueden 
incluir dolor lateral y presencia de sangre en la orina. AsegƷrese de beber una cantidad
suficiente de lşquido durante el tratamiento con mesalazina. ---------------------------------------------
Se ha informado sobre reacciones cutĄneas graves, incluido el sşndrome de Stevens-Johnson y 
la necrſlisis epidĠrmica tſxica, relacionadas con los tratamientos con mesalazina. ------------------
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Interrumpa el uso de mesalazina inmediatamente y busque atenciſn mĠdica de inmediato si 
experimenta alguno de los sşntomas descritos en la secciſn 4 asociados con estas reacciones 
cutĄneas graves.------------------------------------------------------------------------------------------------ -------
Uso de Salofalk 500 mg supositorios con otros medicamentos ------------------------------------------
Informe a su mĠdico si utiliza o toma alguno de los medicamentos referidos a continuaciſn, ya 
que los efectos de estos medicamentos pueden alterarse (interacciones):-----------------------------
- Azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina (medicamentos para tratar trastornos 
inmunolſgicos) ---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
- Ciertos agentes que inhiben la coagulaciſn sanguşnea (medicamentos contra la trombosis o 
anticoagulantes, como warfarina) --------------------------------------------------------------------------------
Por favor informe a su mĠdico o farmacĠutico si estĄ utilizando, ha utilizado recientemente o 
podrşa tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. AƷn en 
ese supuesto caso, puede utilizarse Salofalk 500 mg supositorios. Su mĠdico podrĄ decidir quĠ 
es lo mĄs apropiado para usted.-----------------------------------------------------------------------------------
Embarazo y lactancia ------------------------------------------------------------------------------------------------
Si estĄ embarazada o en periodo de lactancia, cree que podrşa estar embarazada o tiene 
intenciſn de quedar embarazada, consulte a su mĠdico o farmacĠutico antes de utilizar este 
medicamento. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Si estĄ embarazada, utilice Salofalk 500 mg supositorios, solo si su mĠdico se lo ha indicado. ----
Use Salofalk 500 mg supositorios durante la lactancia, solo bajo indicaciſn de su mĠdico, ya 
que el principio activo y los productos de su degradaciſn pasan a la leche materna. ----------------
Conducciſn y uso de mĄquinas -----------------------------------------------------------------------------------
La influencia de Salofalk 500 mg supositorios sobre la capacidad para conducir y utilizar 
mĄquinas es nula o insignificante. --------------------------------------------------------------------------------
Salofalk 500 mg supositorios contiene alcohol cetşlico -----------------------------------------------------
El alcohol cetşlico (Ph.Eur.) puede ocasionar irritaciones cutĄneas locales (por ejemplo 
dermatitis de contacto). ---------------------------------------------------------------- -----------------------------
3. C͎ſmo usar Salofalk 500 mg supositorios? -----------------------------------------------------------------
Siga exactamente las instrucciones de administraciſn indicadas por su mĠdico. Consulte a su 
mĠdico o farmacĠutico si tiene dudas.---------------------------------------------------------------- -----------
Modo de administraciſn:-------------------------------------------------------------------------------------------
Este medicamento es exclusivamente para uso rectal, es decir que debe ser insertado en el 
recto. No estĄ indicado para administrarse por vşa oral y No debe ingerirse. --------------------------
Posologşa:---------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
La dosis recomendada es: -------------------------------- ----------------------------------------------------------
Adultos y personas de edad avanzada --------------------------------------------------------------------------
En episodios agudos de inflamaciſn coloque un supositorio de Salofalk 500 mg en el recto 3 
veces al dşa por la maŹana, mediodşa y noche (equivale a 1500 mg de mesalazina por dşa).-------
Para tratamientos prolongados o recaşdas coloque un supositorio de 250 mg de mesalazina
(por ej. Salofalk 250 mg supositorios) en el recto tres veces al dşa. --------------------------------------
Uso en NiŹos ------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------
Existe evidencia limitada de efectividad en niŹos. Hay poca experiencia con su aplicaciſn.--------
Duraciſn del tratamiento-------------------------------------------------------------------------------------------
Su mĠdico decidirĄ durante cuĄnto tiempo necesita seguir el tratamiento con este 
medicamento. La duraciſn del tratamiento depende de la naturaleza, gravedad y evoluciſn de 
su enfermedad.---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
Para lograr los efectos terapĠuticos deseados de este medicamento, deberĄ seguir el 
tratamiento con Salofalk 500 mg supositorio de manera regular y consecuente segƷn 
prescripciſn.-------------------------------- ----------------------------------------------------------------------------
Si tiene la impresiſn de que su Salofalk 500 mg supositorio es demasiado fuerte o demasiado 
dĠbil, consulte con su mĠdico. -------------------------------------------------------------------------------------
Si usſuna mayor cantidad de Salofalk 500 mg supositorio del que debiera--------------------------
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Pſngase en contacto con su mĠdico si tiene dudas para que Ġl decida quĠ debe hacer. ------------
Si usſdemasiado Salofalk 500 mg supositorio en una sola ocasiſn, limştese a tomar la siguiente 
dosis segƷn prescripciſn. No tome una cantidad menor. ---------------------------------------------------
Si olvidſ usar Salofalk 500 mg supositorio ---------------------------------------------------------------------
No use una dosis doble si olvidſ usar la aplicaciſn anterior. -----------------------------------------------
Si interrumpe el tratamiento con Salofalk 500 mg supositorios -----------------------------------------
No interrumpa la utilizaciſn de este medicamento hasta tanto hablar con su mĠdico. -------------
Ante cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su mĠdico o a su 
farmacĠutico. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
4. Posibles efectos adversos ---------------------------------------------------------------------------------------
Al igual que todos los medicamentos, puede producir efectos adversos, aunque no todas las 
personas los sufran. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Todos los medicamentos pueden provocar reacciones alĠrgicas, aunque son muy raras las 
reacciones alĠrgicas graves. Si experimentara alguno de los siguientes sşntomas despuĠs de 
usar este medicamento, pſngase en contacto con su mĠdico inmediatamente:--------------------
- Erupciſn alĠrgica en la piel---------------------------------------------------------------------------------------
- Fiebre ------------------------------------------------------------------------------------------------ ------------------
- Dificultad para respirar --------------------------------------------------------------------------------------------
Si usted experimentara un marcado empeoramiento en su estado de salud general con fiebre 
y/o dolor de garganta y boca, deje de usar Salofalk 500mg supositorios y pſngase 
inmediatamente en contacto con su mĠdico. ------------------------------------------------------------------
Muy rara vez estos sşntomas podrşan deberse a una reducciſn en el nƷmero de glſbulos 
blancos en la sangre (agranulocitosis). Lo cual puede hacerle mĄs propenso a padecer una 
infecciſn grave. Un anĄlisis de sangre puede confirmar si sus sşntomas se deben a una 
interacciſn del medicamento en su sangre. -------------------------------- ------------------------------------
Deje de usar mesalazina y busque atenciſn mĠdica de inmediato si experimenta alguno de los 
siguientes sşntomas: --------------------------------------------------------------------------------------------------
- Manchas rojizas, no elevadas, en forma de cocarda o circulares en el tſrax, a menudo con 

ampollas en el centro, descamaciſn de la piel, Ʒlceras en la boca, garganta y nariz, asş 
como en los genitales y los ojos. Estas reacciones cutĄneas graves a veces van precedidas 
de fiebre y/o sşntomas similares a los de la gripe. -------------------------------------------------------

Los siguientes efectos adversos han sido tambiĠn notificados por pacientes que utilizaban 
mesalazina: -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Efectos adversos raros (que afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes):-------------------------
- Dolor abdominal, diarrea, flatulencias, nĄuseas y vſmitos------------------------------------------------
- Dolor de cabeza, mareos -------------------------------- ----------------------------------------------------------
- Dolor de pecho, dificultad respiratoria o retenciſn de lşquido en las extremidades debido a un 
efecto sobre su corazſn ---------------------------------------------------------------- -----------------------------
- Mayor sensibilidad de su piel a la luz solar y a la radiaciſn ultravioleta (Fotosensibilidad).-------
Efectos adversos muy raros (que afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes): ----------------
- Insuficiencia renal, a veces con retenciſn de lşquido en las extremidades o dolor en el costado.
- Dolor abdominal severo debido a la inflamaciſn aguda del pĄncreas ----------------------------------
- Fiebre, dolor de garganta o malestar por cambios en el hemograma ----------------------------------
- Sensaciſn de ahogo, tos, sibilancia, sombra pulmonar en rayos y debido a alergia y/o 
condiciſn inflamatoria de los pulmones -------------------------------------------------------------------------
- Diarrea severa y dolor abdominal debido a una reacciſn alĠrgica en el intestino a este 
medicamento ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
- Erupciſn o inflamaciſn cutĄnea ---------------------------------------------------------------------------------
- Dolor muscular y articular -----------------------------------------------------------------------------------------
- Ictericia o dolor abdominal debidos a disfunciſn hepĄtica o biliar --------------------------------------
- Alopecia y desarrollo de calvicie ---------------------------------------------------------------------------------
- Insensibilidad y hormigueo en manos y pies (neuropatşa perifĠrica) -----------------------------------
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- Disminuciſn en la producciſn de semen, reversible si se discontinƷa con el tratamiento --------
Se desconoce: La frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles.-----------------
CĄlculos renales y dolor renal asociado (ver tambiĠn secciſn 2) ------------------------------------------
Comunicaciſn de efectos adversos ------------------------------------------------------------------------------
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, informe a su mĠdico o farmacĠutico, incluso 
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. -------------------------
TambiĠn puede comunicarlos directamente a travĠs del Instituto para medicamentos y 
productos medicinales (Bundesinsitut fƺr Arzneimittel und Medizinprodukte), Departamento 
de Farmacovigilancia Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, www.bfarm.de. -------------------
Mediante la comunicaciſn de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mĄs 
informaciſn sobre la seguridad de este medicamento.-------------------------------- ----------------------
5. Conservaciſn de Salofalk 500 mg supositorios ------------------------------------------------------------
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niŹos. ------------------------------
No utilice este medicamento despuĠs de la fecha de caducidad que aparece en el supositorio y 
en el envase. La fecha de caducidad corresponde al Ʒltimo dşa del mes que se indica.--------------
No conservar a temperatura superior a 30Ǒ C. ----------------------------------------------------------------
Conservar en el envase original para proteger el contenido de la luz. -----------------------------------
6. Contenido del envase e informaciſn adicional ------------------------------------------------------------
Composiciſn de Salofalk 500 mg supositorios ----------------------------------------------------------------
- El principio activo de Salofalk 500 mg supositorios es la mesalazina, y cada supositorio 
contiene 500 mg de mesalazina. ---------------------------------------------------------------- ------------------
- Los demĄs componentes son: Grasa dura, docusato de sodio, alcohol cetşlico (Ph.Eur.) ----------
Aspecto de Salofalk 500 mg supositorios y contenido del envase -------------------------------- -------
Salofalk 500 mg supositorios son supositorios de color marfil y con forma de torpedo -------------
Salofalk 500 mg supositorios estĄ disponible en cajas con 10 (N1), 30 (N2) y 120 (N3)
supositorios. ------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------
Empresa farmacĠutica y fabricante -----------------------------------------------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH-----------------------------------------------------------------------------------------------
Leinenweberstr. 5, ---------------------------------------------------------------------------------------------------
79108 Friburgo, Alemania- -----------------------------------------------------------------------------------------
Tel. (0761) 1514-0/ Fax. (0761) 1514-321/ E-mail: zentrale@drfalkpharma.de. -----------------------
Fecha de la Ʒltima revisiſn de este prospecto: enero de 2021 -------------------------------- -----------
NǑ de autorizaciſn de comercializaciſn: 2881.01.00 ---------------------------------------------------------

Informaciſn adicional para los pacientes ----------------------------------------------------------------------
Supositorios Salofalk 500mg ---------------------------------------------------------------- ----------------------
Su mĠdico le ha recetado supositorios de Salofalk 500 mg porque usted padece de una 
enfermedad inflamatoria crſnica del intestino (colitis ulcerosa). Los supositorios de Salofalk 
tienen un efecto antiinflamatorio directo sobre los cambios patolſgicos en la mucosa intestinal 
del recto. Hasta ahora, el uso de este medicamento ha demostrado ser extremadamente eficaz
y ser muy bien tolerado. El objetivo del tratamiento es ayudar a que desaparezcan sus 
sşntomas actuales. Esto se puede lograr si usa los supositorios de Salofalk con cuidado y con 
regularidad segƷn las instrucciones de su mĠdico.------------------------------------------------------------
Una vez que la inflamaciſn aguda y los sşntomas hayan remitido, su mĠdico le informarĄ sobre 
un tratamiento adicional para estabilizar el estado libre de inflamaciſn (mantenimiento de la 
remisiſn) y le prescribirĄ una terapia adecuada. Por lo tanto, siga los consejos de su mĠdico y 
asista a las citas de seguimiento. Al hacerlo, contribuirĄ de manera decisiva a que sus sşntomas 
remitan evitar su recurrencia.---------------------------------------------------------------- ----------------------
Servicio para pacientes con insuficiencia visual y ciegos ---------------------------------------------------
Pueden obtener este texto con la informaciſn de uso en www.patienteninfo-service.de. Aquş 
tienen la posibilidad de agrandar la escritura y escuchar todo el texto. --------------------------------
Grupo de ayuda para pacientes:---------------------------------------------------------------- ------------------
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Existe la posibilidad de obtener asesoramiento y soporte en la siguiente direcciſn: ----------------
Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V. [Asociaciſn alemana de la 
enfermedad de Crohn/colitis ulcerosa] -------------------------------------------------------------------------
Inselstr. 1 - 10179 Berlşn e-mail: info@dccv.de pĄgina web: www.dccv.de -----------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Guşa del Paciente: ---------------------------------------------------------------- ------------------------------------
Colitis ulcerosa Morbus Crohn (Cſdigo de pedido: S80)-------------------------------- ------------------
Este folleto es una valiosa ayuda para los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal. Allş 
encontrarĄ una descripciſn general de los cuadros clşnicos y su tratamiento.-------------------------
Terapia rectal para la enfermedad inflamatoria intestinal crſnica (Cſdigo de pedido: S97)------
Este folleto informa a los pacientes sobre la terapia rectal e incluye consejos prĄcticos para su 
utilizaciſn. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Con mucho gusto le enviaremos la guşa del paciente de forma gratuita. -------------------------------
Por favor solicştela a: ------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH ----------------------------------------------------------------------------------------------
Leinenweberstr. 5 ---------------------------------------------------------------- ------------------------------------
79108 Friburgo ---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
Por fax: 0761 / 1514-321 --------------------------------------------------------------------------------------------
e-mail: zentrale@drfalkpharma.de -------------------------------- -----------------------------------------------
Por tarjeta postal (recorte el modelo que se encuentra debajo de la solicitud y envşela). ----------
EncontrarĄ mĄs informaciſn y direcciones en nuestra pĄgina web www.drfalkpharma.de en la 
secciſn destinada a pacientes. ------------------------------------------------------------------------------------
Por favor, envşenme una copia gratuita de la guşa para el paciente (marcar con una cruz): -------
Colitis ulcerosa (S80) -------------------------------------------------------------------------------------------
Terapia rectal por enfermedad inflamatoria crſnica del intestino (S97)---------------------------------
P͋or favor, no olvide de mencionar el remitente!------------------------------------------------------------

Nombre-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Calle---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
CP / Ciudad------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[Sello] Presidencia de Gobierno de Tubinga -------------------------------- ------------------------------------
[PiĠ de pĄgina] palde-sas500-de 10 de enero de 2021.docx------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
[Sigue texto en otro idioma]----------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------

FICHA T�CNICA ---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO ---------------------------------------------------------------------------------
Salofalk 500 mg supositorios ---------------------------------------------------------------------------------------
Mesalazina --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
2. COMPOSICIMN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA -----------------------------------------------------------
Cada supositorio contiene 500 mg de mesalazina como principio activo.-------------------------------
Excipientes con efecto conocido: alcohol cetşlico (Ph.Eur.) -------------------------------------------------
Para consultar la lista completa de excipientes, ver secciſn 6.1-------------------------------- -----------
3. FORMA FARMAC�UTICA-----------------------------------------------------------------------------------------
Supositorios -------------------------------- ----------------------------------------------------------------------------
Aspecto: supositorios con forma de torpedo de color blanco a marfil. ----------------------------------
4. DATOS CL1NICOS ---------------------------------------------------------------------------------------------------
4.1 Indicaciones terapĠuticas---------------------------------------------------------------- ----------------------
Tratamiento de la colitis ulcerosa limitada al recto. ----------------------------------------------------------
4.2 Posologşa y forma de administraciſn---------------------------------------------------------------- -------
Posologşa ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Adultos y personas de edad avanzada: --------------------------------------------------------------------------



9

SegƷn las necesidades clşnicas del caso, colocar 1 supositorio de Salofalk 500 mg supositorio en 
el recto tres veces al dşa (equivalente a 1500 g de mesalazina por dşa). ---------------------------------
Tan pronto como se haya producido una remisiſn, se deberĄ reducir a un supositorio con 250 
mg de mesalazina tres veces al dşa (p.ej. Salofalk 250 mg supositorios) a fin de prevenir una 
recidiva. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
NiŹos y adolescentes: ------------------------------------------------------------------------------------------------
Existe una limitada evidencia de efectividad en niŹos y existe poca experiencia sobre su 
aplicaciſn en niŹos.---------------------------------------------------------------------------------------------------
Forma de administraciſn: -------------------------------------------------------------------------------------------
Salofalk 500 mg supositorios se administra de manera rectal tres veces al dşa, por la maŹana, al 
mediodşa y por la noche. --------------------------------------------------------------------------------------------
El tratamiento con Salofalk 500 mg supositorios debe utilizarse de manera regular y uniforme 
para lograr los efectos terapĠuticos deseados. ----------------------------------------------------------------
La duraciſn del tratamiento serĄ determinada por el mĠdico. --------------------------------------------
4.3 Contraindicaciones ----------------------------------------------------------------------------------------------
Salofalk 500 mg supositorios estĄ contraindicado en pacientes con:-------------------------------------
- Hipersensibilidad conocida a los salicilatos o a alguno de los excipientes incluidos en la 
secciſn 6.1. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
- Insuficiencia hepĄtica o renal graves. --------------------------------------------------------------------------
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo ----------------------------------------------------
A criterio del mĠdico tratante, se realizarĄn controles de sangre (recuento hemĄtico, 
parĄmetros de la funciſn hepĄtica tales como ALT o AST; creatinina sĠrica) y orina (tiras 
reactivas) antes y durante el tratamiento. Como pauta, se recomiendan pruebas de 
seguimiento 14 dşas despuĠs del comienzo del tratamiento, y luego otras dos a tres pruebas a 
intervalos de 4 semanas. --------------------------------------------------------------------------------------------
Si los resultados son normales, deben realizarse exĄmenes de control cada tres meses. En caso 
de presentarse sşntomas adicionales, deben realizarse estos exĄmenes de control 
inmediatamente. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Se recomienda precauciſn en pacientes con insuficiencia hepĄtica. -------------------------------------
Salofalk 500 mg supositorios no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia renal. Debe 
considerarse toxicidad renal inducida por mesalazina de presentarse un deterioro de la funciſn 
renal a lo largo del tratamiento. -----------------------------------------------------------------------------------
Se han notificado casos de nefrolitiasis con la administraciſn de mesalazina, incluyendo
cĄlculos renales que contienen mesalazina al 100%. Se recomienda asegurar una adecuada 
hidrataciſn durante el tratamiento-------------------------------- -----------------------------------------------
Los pacientes con enfermedad pulmonar, en particular asma, deben ser controlados con sumo 
cuidado durante el tratamiento con Salofalk 500 mg supositorios.-------------------------------- -------
Reacciones adversas cutĄneas graves. -------------------------------------------------------------------------
Se han notificado reacciones adversas cutĄneas graves (SCAR), incluido sşndrome de Stevens-
Johnson (SSJ) y necrſlisis epidĠrmica tſxica (NET), en asociaciſn con los tratamientos con 
mesalazina. La mesalazina debe suspenderse ante la primera apariciſn de signos y sşntomas de 
reacciones cutĄneas graves como erupciſn cutĄnea, lesiones de las mucosas u otros signos de 
hipersensibilidad. -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
Los pacientes con antecedentes de reacciones adversas a los preparados que contienen 
sulfasalazina, deben ser sometidos a una estricta vigilancia mĠdica cuando empiecen el 
tratamiento con Salofalk 500 mg supositorios. En el caso de que aparezcan reacciones de
intolerancia aguda, como calambres abdominales, dolor abdominal agudo, fiebre, cefalea 
intensa y rash, debe interrumpirse inmediatamente el tratamiento. ------------------------------------
El alcohol cetşlico es un componente de Salofalk 500 mg supositorios y puede ocasionar 
irritaciones cutĄneas (p.ej. dermatitis de contacto). ---------------------------------------------------------
4.5 Interacciſn con otros medicamentos y otras formas de interacciſn -------------------------------
No se han realizado estudios especşficos de interacciones.-------------------------------------------------
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En los pacientes tratados al mismo tiempo con azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina, 
debe tenerse en cuenta un posible incremento del efecto mielosupresor de la azatioprina, 6-
mercaptopurina o tioguanina. -------------------------------------------------------------------------------------
Hay un leve indicador que la mesalazina podrşa reducir el efecto de la warfarina. -------------------
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia -----------------------------------------------------------------------------
Embarazo ---------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
No se dispone de datos adecuados sobre el empleo de Salofalk 500 mg supositorios en 
mujeres embarazadas. No obstante, los resultados de la exposiciſn en un nƷmero limitado de 
embarazos, indican la ausencia de efectos secundarios de la mesalazina en el embarazo o en la 
salud del feto/reciĠn nacido. Actualmente no se dispone de otros resultados epidemiolſgicos 
relevantes. Se ha notificado un caso de fallo renal en un neonato ocurrido despuĠs del uso 
prolongado de dosis elevadas de mesalazina (2-4 g, oralmente) durante el embarazo. -------------
Estudios en animales con administraciſn oral de mesalazina no revelaron efectos perjudiciales 
directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrionario o fetal, parto y desarrollo 
postnatal. ---------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
Salofalk 500 mg supositorios Ʒnicamente debe utilizarse durante el embarazo si los beneficios 
potenciales superan los posibles riesgos. ---------------------------------------------------------------- -------
Lactancia ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
El Ącido N-acetil-5-aminosalicşlico y en menor grado la mesalazina se excreta en la leche 
materna. Actualmente sſlo se dispone de una experiencia limitada durante la lactancia. No 
pueden excluirse reacciones de hipersensibilidad, como por ejemplo diarrea en el bebĠ. Por lo 
tanto Salofalk 500 mg supositorios Ʒnicamente se utilizarĄ durante la lactancia si el beneficio 
supera el potencial riesgo. Si el bebĠ desarrolla diarrea, debe interrumpirse la lactancia. ---------
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mĄquinas -------------------------------- -------
La influencia de Salofalk 500 mg supositorios sobre la capacidad para conducir y utilizar 
mĄquinas es nula o insignificante. --------------------------------------------------------------------------------
4.8 Reacciones adversas --------------------------------------------------------------------------------------------
Se notificaron las siguientes reacciones adversas con el uso de mesalazina:-------------------------
Clasificaciſn por sistema 
de ſrganos

&recuencia segƷn la Convenciſn MedDRA

Raras
<1/1.000)

Muy raras (<1/10.000) Se desconoce (no es 
posible determinar la 
frecuencia en razſn de los 
datos disponibles) 

Trastornos del sistema 
linfĄtico y sanguşneo

Alteraciſn del recuento hemĄtico 
(anemia aplĄsica, agranulocitosis,
pancitopenia, neutropenia,
leucopenia, trombocitopenia)

Trastornos del sistema 
nervioso

Cefaleas, mareos Neuropatşa perifĠrica 

Trastornos cardşacos Miocarditis,
pericarditis

Trastornos respiratorios,
torĄcicos y del
mediastino

Reacciones pulmonares alĠrgicas 
y fibrſticas (incluyendo disnea, 
tos, broncoespasmo, alveolitis, 
eosinofilia pulmonar, infiltraciſn
pulmonar, neumonitis)

Trastornos 
gastrointestinales

Dolor abdominal,
diarrea, flatulencia,
nĄuseas, vſmitos.

Pancreatitis aguda

Trastornos renales y 
urinarios 

Deterioro de la funciſn renal 
incluyendo nefritis intersticial 
aguda y crſnica e insuficiencia 
renal

Nefrolitiasis*

Trastornos de la piel y 
tejidos
subcutĄneos

Fotosensibilidad Alopecia Sşndrome de Stevens-
Johnson (SJS), necrſlisis 
epidĠrmica tſxica (TEN)
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Trastornos mƷsculo
esquelĠticos y del tejido 
conectivo

Mialgia, artralgia.

Trastornos del sistema 
inmune

Reacciones de hipersensibilidad
tales como exantema alĠrgico, 
fiebre medicamentosa,
sşndrome de lupus eritematoso, 
pancolitis.

Trastornos
hepatobiliares

Cambios en los parĄmetros de 
funciſn hepĄtica (aumento de las 
transaminasas y parĄmetros de 
colestasis), hepatitis, hepatitis 
colestĄsica

Trastornos del aparato 
reproductor y de la 
mama

Oligospermia (reversible)

* Puede encontrar informaciſn mĄs detallada en la Secciſn 4.4. -----------------------------------------
Se han notificado reacciones cutĄneas graves inducidas por fĄrmacos (SCAR), incluyendo
sşndrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrſlisis epidĠrmica tſxica (NET), en pacientes tratados 
con mesalazina (ver secciſn 4.4). ---------------------------------------------------------------------------------
Fotosensibilidad ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Se han notificado reacciones mĄs graves en pacientes con afecciones cutĄneas preexistentes, 
como dermatitis atſpica y eccema atſpico. -------------------------------- ------------------------------------
Eotificaciſn de sospecŚas de reacciones adversas ------------------------------------------------------------
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizaciſn. 
Ello permite una supervisiſn continuada de la relaciſn beneficio/riesgo del medicamento. Se 
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a travĠs 
del Instituto para medicamentos y productos medicinales (Bundesinsitut fƺr Arzneimittel und 
Medizinprodukte), Departamento de Farmacovigilancia Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 
Bonn, www.bfarm.de ------------------------------------------------------------------------------------------------
4.9 Sobredosis ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Existen pocos datos de sobredosis (por ejemplo, tentativa de suicidio con una dosis oral 
elevada de mesalazina) que no indican toxicidad renal o hepĄtica. No hay un antşdoto 
especşfico y el tratamiento es sintomĄtico y de soporte. ----------------------------------------------------
5. PROPIEDADES FARMACOLMGICAS ----------------------------------------------------------------------------
5.1 Propiedades farmacodinĄmicas------------------------------------------------------------------------------
Grupo farmacoterapĠutico: anti-inflamatorios intestinales, Ącido aminosalicşlico y agentes 
similares ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Cſdigo ATC: A07EC02 ------------------------------------------------------------------------------------------------
Mecanismo de acciſn ------------------------------------------------------------------------------------------------
Se desconoce el mecanismo de la acciſn antiinflamatoria. Los resultados de los estudios 

berse a la inhibiciſn de la lipoxigenasa. ------------
TambiĠn se han demostrado efectos sobre las concentraciones de prostaglandinas en la 
mucosa intestinal. La mesalazina (Ącido 5-aminosalicşlico) puede funcionar tambiĠn como un 
antioxidante eliminador de compuestos de oxşgeno reactivos.--------------------------------------------
Efectos farmacodinĄmicos -------------------------------- ----------------------------------------------------------
Al llegar a la luz intestinal, la mesalazina administrada por vşa rectal actƷa principalmente en 
forma local en la mucosa del intestino y en el tejido submucoso. ----------------------------------------
5.2 Propiedades farmacocinĠticas -------------------------------- -----------------------------------------------
Consideraciones generales de la mesalazina: ------------------------------------------------------------------
Absorciſn -͗--------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
La mayor absorciſn de la mesalazina se produce en las regiones intestinales proximales y la 
menor en las regiones distales. -----------------------------------------------------------------------------------
Biotransformaciſn: ---------------------------------------------------------------------------------------------------
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La mesalazina se metaboliza de forma presistĠmica por la mucosa intestinal y en el hşgado al,
farmacolſgicamente inactivo, Ącido N-acetil-5-aminosalicşlico (N-Ac-5-ASA). La acetilaciſn 
parece independiente del fenotipo acetilador del paciente. Parte de la acetilaciſn tambiĠn 
ocurre a travĠs de bacterias colſnicas. La uniſn de la mesalazina y el NAc-5-ASA a las proteşnas 
plasmĄticas es del 43% y 78%, respectivamente. -------------------------------- -----------------------------
Eliminaciſn -͗------------------------------------------------------------------------------------------------------------
La mesalazina y su metabolito N-Ac-5-ASA, son eliminados a travĠs de las heces (la mayor 
parte), por vşa renal (varşa entre el 20 y 50%, dependiendo de la clase de aplicaciſn, la forma 
farmacĠutica y la vşa de liberaciſn de la mesalazina, respectivamente), y por vşa biliar (la 
menor parte).  La excreciſn renal se produce predominantemente como N-Ac-5-ASA. Alrededor 
de un 1% de la dosis total de mesalazina administrada por vşa oral se excreta en la leche 
materna como N-Ac-5-ASA.-----------------------------------------------------------------------------------------
Datos especşficos de Salofalk supositorios: ---------------------------------------------------------------------
Distribuciſn:-------------------------------- ----------------------------------------------------------------------------
Los estudios centellogrĄficos realizados con supositorios Salofalk 500 mg marcados con 
tecnecio demostraron una distribuciſn mĄxima de los supositorios derretidos por la 
temperatura corporal al cabo de 2 3 horas. La distribuciſn se limitſ fundamentalmente al 
recto y a la uniſn rectosigmoidea. Por tanto los supositorios Salofalk son especialmente 
adecuados para el tratamiento de la proctitis (colitis ulcerosa del recto). ------------------------------
Absorciſn -͗--------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
Las concentraciones plasmĄticas mĄximas de 5-ASA tras una Ʒnica dosis, asş como tambiĠn de 
una terapia prolongada de varias semanas de tres veces al dşa de 500 mg de mesalazina como 
supositorios Salofalk fueron solamente de 0,1 a 1,0 m y las del metabolito principal N-
Ac-5-ASA, de 0,3 a 1, /ml. Las concentraciones plasmĄticas mĄximas se alcanzaron 
parcialmente durante la primera hora de aplicaciſn. -------------------------------------------------------
Eliminaciſn -͗------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Tras la administraciſn de una Ʒnica dosis rectal de 500 mg de mesalazina como Salofalk 500
mg Supositorios, se recuperſ en la orina aproximadamente el 11 % de la dosis de 5-ASA
(dentro de las 72 horas), en tratamientos prolongados de varias semanas con una dosis de tres 
veces diarias de 500 mg de mesalazina como Salofalk supositorios se recuperſ 
aproximadamente el 13 % de la dosis de 5-ASA en la orina. Aproximadamente el 10 % de la 
dosis administrada se eliminſ a travĠs de la bilis.-------------------------------- -----------------------------
5.3 Datos preclşnicos sobre seguridad---------------------------------------------------------------- -----------
Los resultados de la experimentaciſn preclşnica, basados en estudios convencionales de 
seguridad farmacolſgica, genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad sobre la 
reproducciſn, no revelaron riesgos especşficos para los humanos.-------------------------------- -------
Se ha observado toxicidad renal (necrosis papilar renal y daŹo epitelial de los tƷbulos renales 
proximales (pars convoluta) o toda la nefrona) en estudios de toxicidad por dosis repetidas con 
dosis orales altas de mesalazina. Se desconoce la relevancia clşnica de este hallazgo.---------------
6. DATOS FARMAC�UTICOS ----------------------------------------------------------------------------------------
6.1 Lista de excipientes ---------------------------------------------------------------- -----------------------------
1. Grasa dura ------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------
2. Docusato de sodio ------------------------------------------------------------------------------------------------
3. Alcohol cetşlico (Ph.Eur.) -----------------------------------------------------------------------------------------
6.2 Incompatibilidades ----------------------------------------------------------------------------------------------
No es aplicable.---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
6.3 Periodo de validez -----------------------------------------------------------------------------------------------
3 aŹos -------------------------------- -----------------------------------------------------------------------------------
6.4 Precauciones especiales de conservaciſn -----------------------------------------------------------------
Conservar en el envase original para proteger el contenido de la luz solar.  No almacenar a 
temperatura superior a 30ΣC. ---------------------------------------------------------------- ----------------------
6.5 Naturaleza y contenido del envase -------------------------------------------------------------------------



13

Envase (folio de fundido) -------------------------------------------------------------------------------------------
Folio de polietileno ---------------------------------------------------------------------------------------------------
TamaŹos de envase: -------------------------------- -----------------------------------------------------------------
Paquetes de 10 (N1), 30 (N2) y 120 (N3) supositorios--------------------------------------------------------
6.6 Precauciones especiales de eliminaciſn y otras manipulaciones -----------------------------------
Ninguna especial. -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
7. TITULAR DE LA AUTORI�ACIMN DE COMERCIALI�ACIMN -----------------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH- Leinenweberstr. 5, 79108 Friburgo, Alemania----------------------------------
Tel: +49 (0)761 1514-0, Fax: (0761) 1514-321. E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de. 
www.drfalkpharma.de -----------------------------------------------------------------------------------------------
8. NjMERO DE AUTORI�ACIMN DE COMERCIALI�ACIMN -------------------------------- ------------------
2881.01.00--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
9. FECHA DE LA CONCESIMN DE LA AUTORI�ACIMN/ RENOVACIMN DE LA AUTORI�ACIMN-------
Fecha de concesiſn de la autorizaciſn: 17.11.1992 ----------------------------------------------------------
Fecha de la Ʒltima renovaciſn de la autorizaciſn: 24.04.2003---------------------------------------------
10. FECHA DE LA REVISIMN DEL TEyTO--------------------------------------------------------------------------
Enero 2021--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
11. L1MITACION DE VENTA -----------------------------------------------------------------------------------------
Venta bajo receta -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
ES TRADUCCIMN FIEL de las partes pertinentes del alemĄn al idioma nacional del documento 
que se adjunta. La presente traducciſn estĄ firmada digitalmente por la traductora Nora Edith 
Woll. Ciudad autſnoma de Buenos Aires, 08 de julio de 2021. ---------------------------------------------

ÉÑÔÔ 
Ò±®¿ Û¼·¬¸

Ú·®³¿¼± ¼·¹·¬¿´³»²¬» 
°±® ÉÑÔÔ Ò±®¿ Û¼·¬¸ 
Ú»½¸¿æ îðîïòðéòðè 
ðèæïìæìì óðíùððù



Î»°&¾´·½¿ ß®¹»²¬·²¿

Ô»§ îðíðë

COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS 
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Para verificar documentos digitales, ingrese a:
https://firmar.gob.ar/validar.html

Para saber cymo visualizar la totalidad de los documentos embebidos en este archivo .pdf, ingrese a:
https://www.traductores.org.ar/matriculados/firma-digital/
Para verificar la validez de esta legalizaciyn, ingrese a:

https://www.traductores.org.ar/publico/como-verifico-una-legalizacion-digital/

LEGALIZACIÓN

El COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES, en virtud 

de la facultad Tue le confiere el arttculo 10 inc. d) de la Ley 20305, certifica Tue 

el/la Traductor/a P~blico/a

cuya firma digital consta en la traducciyn p~blica adMunta, se encuentra matriculado/a en esta instituciyn en el idioma    

Asimismo, se deMa constancia de Tue el/la profesional esti habilitado/a por esta instituciyn para 

firmar documentos en su calidad de Traductor/a P~blico/a.

Firmado digitalmente por: 

Identificador de legalizaciyn:

Ciudad Autynoma de Buenos Aires,

Legalizaciyn firmada digitalmente conforme a la Ley 2550�, 
a la Ley 2751 y sus reglamentaciones complementarias.

ßª¼¿ò Ý±®®·»²¬»­ ïèíì Š ÝïðìëßßÒ Š Ý·«¼¿¼ ß«¬-²±³¿ ¼» Þ«»²±­ ß·®»­ Š Ì» ò́æ ìíéíóéïéí § ´3²»¿­ ®±¬¿¬·ª¿­ò

ESTA LEGALIZACIÏN NO  -UICIO ALGUNO SOBRE EL CONTENIDO DE LA TRADUCCIÏN PÒBLICA 

Y SERÈ 9ÈLIDA ÒNICA0ENTE SI ESTÈ FIR0ADA DIGITAL0ENTE POR LA PERSONA DEBIDA0ENTE 

AUTORIZADA POR EL CTPCBA.

Depar tamento de Legalizac iones
Firma de Traductor Le galizada

Ú·®³¿¼± ¼·¹·¬¿´³»²¬» 
°±® ÓÑÎÙËÒÑÊÍÕÇ 
Ó×ÝØÛÔÔ Ö¿½±¾± 
ß®·»´
Ú»½¸¿æ îðîïòðéòðè 
ïïæíîæïè óðíùððù

ÉÑÔÔô ÒÑÎß ÛÜ×ÌØ

ßÔÛÓ_Ò ÅÌÑÓÑ ç ó ÚÑÔ×Ñ ìêéÃ

ÓÑÎÙËÒÑÊÍÕÇ Ó×ÝØÛÔÔô ÖßÝÑÞÑ ßÎ×ÛÔ

ïêîëéìííïîïíêëììíçéèêð»ê¼º¼ðçëîëê

ðèñðéñîðîï



By virtue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS DE LA CIUDAD DE 

BUENOS AIRES (CTPCBA) (Buenos Aires Sworn Translators Association), by Argentine law No. 20305

section 10(d), I hereby CERTIFY that the Certified Translator whose digital signature is affixed on the 

document attached hereto is registered with this Association. This certification does not imply any 
opinion on the contents of the translation and will be valid only if digitally signed by the duly authorized 

signatory of the CTPCBA.

9u par le COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (CTPCBA) 
(Ordre des Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions Tui lui ont ptp 

accordpes par l¶article 10, alinpa d) de la Loi n� 20305, CERTIFIE Tue le Traducteur/Traductrice 

Officiel/le, dont la signature numpriTue est appospe sur le document ci-Moint, est inscrit/e j cette 

Institution. Cette lpgalisation n
impliTue aucun avis sur le contenu de la traduction et ne sera pas 

valable sans la signature numpriTue du fonctionnaire habilitp par le CTPCBA.

Il COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (CTPCBA) 

(Ordine dei Traduttori abilitati della Citta di Buenos Aires) , in virt� delle facoltj conferite dall¶articolo 10,

lettera d) della legge 20.305, CERTIFICA che la Traduttrice Giurata/il Traduttore Giurato, la cui firma 

digitale si riporta sul documento allegato, q registrata/o presso Tuesto Ente. 4uesta legalizzazione 
non prevede alcun giudizio sul contenuto della traduzione e non sarj valida senza la relativa firma 

digitale del funzionario autorizzato dal CTPCBA.

Por meio desta legalizaomo, o COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS DE LA CIUDAD DE 
BUENOS AIRES (CTPCBA) (Colpgio dos Tradutores P~blicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de 

suas atribuio}es e em conformidade com o artigo 10, altnea �d�, da Lei 20.305, CERTIFICA Tue a 

Tradutora P~blica/o Tradutor P~blico cuMa assinatura digital consta no documento anexo, esti 

inscrita/o nesta instituiomo. Este reconhecimento nmo diz a respeito do conte~do da traduomo e nmo 

seri vilido sem a assinatura digital correspondente ao funcionirio habilitado pelo CTPCBA.

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (CTPCBA) 

(.ammer der vereidigten hbersetzerinnen und hbersetzer der Stadt Buenos Aires). .raft der 

Befugnisse, die ihr gem. Art. 10 Abs. d) des Gesetzes Nr. 20.305 zustehen, bescheinigt diese 

.ammer hiermit lediglich, dass die vereidigte hbersetzerin bzw. der vereidigte hbersetzer, 

deren/dessen digitale Signatur auf vorstehend beigef�gter UrNunde gesetzt ist, dieser BerufsNammer 
angeh|rt. Diese Beglaubigung bezieht sich nicht auf den Inhalt der hbersetzung und ist nur 

mit der entsprechenden digitalen Signatur der bzw. des von der CTPCBA ermlchtigten 

Bestltigungsbefugten g�ltig.

ßª¼¿ò Ý±®®·»²¬»­ ïèíì Š ÝïðìëßßÒ Š Ý·«¼¿¼ ß«¬-²±³¿ ¼» Þ«»²±­ ß·®»­ Š Ì» ò́æ ìíéíóéïéí § 3́²»¿­ ®±¬¿¬·ª¿­ò













































































1

-----------------------------------------------------------------------------------------------------Traducciſn PƷblica
[Escudo del Estado Federado de] Baden-Wurtemberg. Presidencia de gobierno de Tubinga. 
Central de control de medicamentos-----------------------------------------------------------------------------
Certificado de un producto farmacĠutico1 --------- ------------------- ------------- ------------------- -------------- ------------------ ------------- -

Este certificado se corresponde con el formato recomendado por la Organizaciſn Mundial de 
la Salud (instrucciones generales y explicaciones en el anexo). --------------------------------------------
NΣ de certificado: ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Falk Pharma-052-2021-------------------------------- ----------------------------------------------------------
Paşs exportador (certificador): Alemania-------------------------------- ----------------------------------------
Paşs importador ;solicitanteͿ: RepƷblica Argentina ---------------------------------------------------------
1. Nombre y forma farmacĠutica: Salofalkr 1 g supositorios. Supositorios ----------------------------
1.1 Principio(s) activo(s)2y cantidad(es) por unidad de dosis3: ---------------------------------------------
Un supositorio contiene: 1000 mg de mesalazina-------------------------------- -----------------------------
Para la composiciſn completa inclusive excipientes, ver anexo4---------- ------------------ ------------- ------------------- -----

[Sello] Presidencia de Gobierno de Tubinga -------------------------------- ------------------------------------
1.2. E͎stĄ este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el paşs exportador?5 -----

Sş No (marcar lo que corresponda) -------------------------------- ----------------------------------------
1.3 E͎stĄ este producto actualmente en el mercado del paşs exportador? -----------------------------

Sş No Se desconoce (marcar lo que corresponda) -------------------------------------------------
Si la respuesta a 1.2. es sş, continuar con la secciſn 2A y omitir la secciſn 2B. ----------------------
Si la respuesta a 1.2. es o omitir la secciſn 2A y continuar con la secciſn 2B6: --------------------
2A.1. NƷmero de la autorizaciſn7 del producto y fecha de emisiſn: -------------------------------------
74251.00.00 /14 de junio de 2010--------------------------------------------------------------------------------
2A.2. Titular de la autorizaciſn del producto (nombre y direcciſn): -------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania ---------------------------
2A.3. Condiciſn del titular de la autorizaciſn del producto8: ----------------------------------------------

a b c (seleccionar la categorşa como se encuentra indicado en la nota 8)----------------------
2A.3.1. Para las categorşas b y c, el nombre y la direcciſn del fabricante que produce la forma 
farmacĠutica es9: -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
Fabricante de la forma farmacĠutica y del embalaje:-------------------------------------------------------
Vifor AG Sucursal -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
Medichemie Ettingen, ----------------------------------------------------------------------------------------------
Brƺhlstrasse 50, 4107 Ettingen, Suiza ---------------------------------------------------------------- -----------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Losan Pharma GmbH ------------------------------------------------------------------------------------------------
FĄbrica Neuenburg ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Otto-Hahn-Strasse 13 - 79395 Neuenburg, Alemania-------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Liberaciſn de lotes: --------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH, --------------------------------------------------------------------------------------------
Leinenweberstrasse 5, 79108 Friburgo, Alemania -----------------------------------------------------------
2A.4. S͎e adjunta un resumen de las bases de aprobaciſn?10 ---------------------------------------------

Sş No (marcar lo que corresponda) -------------------------------- ----------------------------------------
2A.5. La informaciſn de las condiciones de aprobaciſn oficial del producto que se adjunta, e͎s 
completa y conforme con la autorizaciſn?11 -------------------------------------------------------------------

Sş No No se adjunta ----------------------------------------------------------------------------------------
2A.6. Solicitante del certificado, si es diferente del titular de la autorizaciſn (nombre y 
direcciſn)12:-------------------------------------------------------------------------------------------------------------
2B.1. Solicitante del certificado (nombre y direcciſn): -------------------------------------------------------
2B.2. Condiciſn del solicitante: -----------------------------------------------------------------------------------

a b c (seleccionar la categorşa como se encuentra indicado en la nota 8) ----------------------
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2B.2.1. Para las categorşas (b) y (c), indicar el nombre y direcciſn del fabricante que produce la 
forma farmacĠutica:9 --------- ------------------- ------------- ------------------- -------------- ------------------ -------------- ------------------ ------------- ------------

2B.3. P͎or quĠ no se dispone de la autorizaciſn de comercializaciſn? ----------------------------------
no es necesaria no fue solicitada en evaluaciſn denegada (marcar lo que corresponda)

2B.4. Observaciones13: -----------------------------------------------------------------------------------------------
3. La autoridad certificadora, e͎fectƷa inspecciones periſdicas de la planta de fabricaciſn en la 
que se produce la forma farmacĠutica? -------------------------------- ----------------------------------------

sş no no aplica14 (marcar lo que corresponda)-------------------------------------------------------
Si es no o no aplica, continuar con la pregunta 4. -------------------------------- -----------------------------
3.1. Periodicidad de las inspecciones rutinarias (aŹos):-------------------------------- ----------------------
3.2. S͎e ha inspeccionado la fabricaciſn de este tipo de forma farmacĠutica? -----------------------

sş no (marcar lo que corresponda) -------------------------------------------------------------------------
3.3 L͎as instalaciones y procesos cumplen con las Buenas PrĄcticas de Fabricaciſn como 
recomienda la Organizaciſn Mundial de la Salud?15 ---------------------------------------------------------

sş no no aplica14 (marcar lo que corresponda) -------------------------------------------------------
4. L͎a informaciſn presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos 
los aspectos de la fabricaciſn del producto? 16: ---------------------------------------------------------------

sş no (marcar lo que corresponda) -------------------------------------------------------------------------
Si la respuesta es No, explicar: -------------------------------------------------------------------------------------
Direcciſn de la autoridad certificadora: -------------------------------------------------------------------------
Presidencia de Gobierno de Tubinga. Central de control de medicamentos. Baden -
Wurtemberg. Konrad-Adenauer-Strasse 20, D-72072 Tubinga-------------------------------- -----------
TelĠfono: +49-7071-7570 -------------------------------------------------------------------------------------------
Fax: +49-7071-7573190----------------------------------------------------------------------------------------------
Nombre de la persona autorizada: Malecha -------------------------------------------------------------------
Firma: [firma ilegible] Tubinga, 21 de junio de 2021----------------------------------------------------------
[Sello] Presidencia de Gobierno - Tubinga.----------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
APOSTILLA: (Convention de la Haye du 5 octobre 1961)-----------------------------------------------------
1. Paşs: RepƷblica Federal de Alemania -------------------------------------------------------------------------
Este documento pƷblico---------------------------------------------------------------- -----------------------------
2. ha sido firmado por la seŹora Malecha ---------------------------------------------------------------- -------
3. en su carĄcter de funcionaria consejera----------------------------------------------------------------------
4. y estĄ revestido del sello de la Presidencia de Gobierno de Tubinga ----------------------------------
-----------------------------------------------Certificado----------------------------------------------------------------
5. en Tubinga, ---------------------------6. el 22 de junio de 2021 ----------------------------------------------
7. por la Presidencia de Gobierno de Tubinga------------------------------------------------------------------
8. bajo el nƷmero 1503/2021 ---------------------------------------------------------------- ----------------------
9. Sello: Presidencia de Gobierno - Tubinga -------------------------------- ------------------------------------
10. Firma: Bisinger [Firma ilegible] -------------------------------- -----------------------------------------------
[Sello] Presidencia de Gobierno - Tubinga.----------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Indicaciones generales --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Observe por favor las indicaciones para completar este formulario y la informaciſn sobre la utilizaciſn 
de este sistema. Este formulario se proporciona en formato informĄtico. DeberĄ ser completado en 
formato papel y las respuestas proporcionarse de manera preferiblemente impresas- en lugar de 
escritas a mano. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Se podrĄ anexar pĄginas de ser necesario para proporcionar explicaciones y aclaraciones.---------------------
Notas explicativas ---------------------------------------------------------------- ------------------------------------
1. Este certificado, cuyo formato cumple con las recomendaciones de la OMS, describe la situaciſn en el 
paşs exportador de un producto y de quien solicita el certificado. Cada certificado se refiere a una Ʒnica 
presentaciſn porque la fabricaciſn y la situaciſn regulatoria pueden ser diferentes para diferentes 
formas y concentraciones.----------------------------------------------------------------------------------------------------------
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2. Use, cuando posible, la Denominaciſn ComƷn Internacional (DCI) u otra denominaciſn no protegida. --
3. La composiciſn completa de la forma farmacĠutica debe aparecer en el certificado o ser anexada. ------
4. Es preferible proporcionar la fſrmula cuali-cuantitativa completa si el titular de la autorizaciſn de 
comercializaciſn (registro) lo permite.------------------------------------------------------------------------------------------
5. Cuando corresponda, proporcionar informaciſn sobre restricciones de venta, distribuciſn, o uso del 
producto que se aplican en el paşs exportador. ------------------------------------------------------------------------------
6. Las secciones 2A y 2B se excluyen recşprocamente. ---------------------------------------------------------------------
7. Indicar, cuando corresponda, si la autorizaciſn de comercializaciſn es provisoria o el producto aun no 
estĄ aprobado. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
8. Especificar si la persona responsable de la comercializaciſn: ---------------------------------------------------------
a) fabrica la forma farmacĠutica final; ------------------------------------------------------------------------------------------
b) empaca y/o etiqueta una forma fabricada por otra empresa; o------------------------------------------------------
c) no realiza ninguna de las operaciones arriba mencionadas. -----------------------------------------------------------
9. Esta informaciſn solo puede ser proporcionada con la conformidad del titular de la autorizaciſn del 
producto o, en el caso de productos no registrados, por el solicitante. No completar esta secciſn, es un 
indicador de que las partes pertinentes no han prestado conformidad para proporcionar dicha 
informaciſn. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Cabe subrayar que la informaciſn sobre el lugar de fabricaciſn es parte de la autorizaciſn de 
comercializaciſn. Si ese lugar cambia, la autorizaciſn debe ser actualizada o dejarĄ de ser vĄlida. -----------
10. Se refiere al documento, que realizan algunas autoridades regulatorias, que constituye la base 
tĠcnica sobre la cual se emite la autorizaciſn de comercializaciſn del producto. ----------------------------------
11. Se refiere a la informaciſn sobre el producto (indicaciones, contraindicaciones, etc.) aprobada por la 
autoridad competente. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
12. En este caso, es necesario que el titular de la autorizaciſn de comercializaciſn permita que se 
otorgue el certificado. El solicitante debe obtener este permiso. -------------------------------------------------------
13. Indicar por quĠ razſn el solicitante no ha pedido autorizaciſn de comercializaciſn: -------------------------
a) el producto ha sido desarrollado exclusivamente para tratar enfermedades - sobre todo tropicales -
que no son endĠmicas en el paşs exportador;---------------------------------------------------------------------------------
b) el producto ha sido reformulado para mejorar su estabilidad en clima tropical; --------------------------------
c) el producto ha sido reformulado para excluir excipientes que no son aceptados en el paşs importador;-
d) el producto ha sido reformulado para respetar lşmites mĄximos diferentes para un ingrediente activo;
e) otra razſn, por favor explicar.--------------------------------------------------------------------------------------------------
14. No se aplica significa que la fabricaciſn tiene lugar en un paşs diferente del que emite el certificado y 
la inspecciſn es responsabilidad de la autoridad del paşs de fabricaciſn.---------------------------------------------
15. Los requisitos para buenas prĄcticas en la fabricaciſn y el control de calidad de medicamentos 
mencionados en el certificado son los incluidos en trigĠsimo-segundo informe del ComitĠ de Expertos de 
la OMS en Especificaciones de Preparaciones FarmacĠuticas (OMS, Serie de Informes TĠcnicos, No. 823, 
1992, Anexo 1). Recomendaciones especşficas para productos biolſgicos han sido preparadas por el 
ComitĠ de Expertos de la OMS en Patrones Biolſgicos (OMS, Serie de Informes TĠcnicos, No. 822, 1992, 
Anexo 1). --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
16. Esta parte se completa cuando el titular de la autorizaciſn o el solicitante del certificado pertenecen 
a los casos (b) y (c) de la nota 7 indicada arriba. Es particularmente importante cuando empresas 
extranjeras intervienen en la fabricaciſn. En estos casos, el solicitante debe proporcionar a la autoridad 
certificadora toda informaciſn que permita identificar los fabricantes responsables por cada etapa de la 
producciſn de la forma final, y el grado y tipo de control que el solicitante eventualmente tenga sobre 
Ġstos. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Anexo 1------------------------------------------------------------------------------------------------ ------------------
SALOFALKΠ 1 g Supositorios ---------------------------------------------------------------------------------------
Composiciſn ------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------
1 supositorio contiene: ----------------------------------------------------------------------------------------------

Ingredientes activos:
Mesalazina (bruto) 1000 mg
Otros ingredientes:
Grasa dura 1700 mg

------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
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------------------
-----------------------

Informaciſn para el usuario ----------------------------------------------------------------------------------------
Ficha tĠcnica-------------------------------- ----------------------------------------------------------------------------
PROSPECTO: INFORMACIMN PARA EL USUARIO -------------------------------- -----------------------------
Salofalk 1 g supositorios --------------------------------------------------------------------------------------------
Mesalazina --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Lea detenidamente todo el prospecto antes de empezar a tomar el medicamento, dado que 
contiene informaciſn importante. -------------------------------- -----------------------------------------------
- Conserve este prospecto ya que quizĄs quiera volver a leerlo. ------------------------------------------
- Si tiene alguna duda, consulte a su mĠdico o a su farmacĠutico. ----------------------------------------
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dĄrselo a otras personas, aunque 
tengan los mismos sşntomas, ya que podrşa perjudicarles. -------------------------------------------------
- Si observa alguna reacciſn adversa, informe a su mĠdico o farmacĠutico. Esto tambiĠn rige 
para reacciones adversas no mencionadas en el prospecto. Ver pĄrrafo 4. ----------------------------
El prospecto contiene:-----------------------------------------------------------------------------------------------
Contenido del prospecto:-------------------------------------------------------------------------------------------
1. Y͎uĠ es Salofalk 1 g supositorios y para quĠ se utiliza? -------------------------------- ------------------
2. Y͎uĠ debe tener en cuenta antes de usar Salofalk 1 g supositorios? ---------------------------------
3. C͎ſmo usar Salofalk 1 g supositorios? -------------------------------- ----------------------------------------
4. Posibles efectos adversos ----------------------------------------------------------------------------------------
5. Conservaciſn de Salofalk 1 g supositorios -------------------------------------------------------------------
6. Contenido del envase e Informaciſn adicional -------------------------------- -----------------------------
1. Y͎uĠ es Salofalk 1 g supositorios y para quĠ se utiliza?-------------------------------------------------
Salofalk 1 g supositorios contiene el principio activo mesalazina, un antiinflamatorio que se 
utiliza en las enfermedades inflamatorias del intestino.-----------------------------------------------------
Salofalk 1 g supositorios se utiliza para: -------------------------------------------------------------------------
- El tratamiento de la inflamaciſn aguda leve a moderada limitada al recto, denominada por 
los mĠdicos colitis ulcerosa y/o proctitis ulcerosa.------------------------------------------------------------
2. Y͎uĠ debe tener en cuenta antes de usar Salofalk 1 g supositorios? -------------------------------
No use Salofalk 1 g supositorios: ---------------------------------------------------------------------------------

Si es alĠrgico al Ącido salicşlico, a los salicilatos tales como el Ącido acetil salicşlico (aspirina) o 
a cualquiera de los demĄs componentes de este medicamento indicados en la secciſn 6. --------

Si tiene graves trastornos de la funciſn hepĄtica o renal. ------------------------------------------------
Advertencias y precauciones ---------------------------------------------------------------- ----------------------
Consulte a su mĠdico antes de empezar a usar Salofalk 1 g supositorios.-----------------------------
- Si usted tiene antecedentes de enfermedad pulmonar, particularmente si sufre de asma
bronquial----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
- Si usted es o ha sido alĠrgico a medicamentos que contengan sulfasalazina, una sustancia 
relacionada con la mesalazina -------------------------------------------------------------------------------------
- Si usted tiene una alteraciſn de la funciſn hepĄtica -------------------------------------------------------
- Si usted tiene una disfunciſn renal -----------------------------------------------------------------------------
- Si usted alguna vez ha tenido una erupciſn grave o descamaciſn de la piel, ampollas y/o 
llagas en la boca despuĠs de usar mesalazina. -----------------------------------------------------------------
Precauciones adicionales: -------------------------------- ----------------------------------------------------------
Durante el tratamiento, su mĠdico lo supervisarĄ cuidadosamente y realizarĄ anĄlisis de sangre 
y de orina de forma regular. ----------------------------------------------------------------------------------------
El uso de mesalazina puede provocar la formaciſn de cĄlculos renales. Los sşntomas pueden 
incluir dolor lateral y presencia de sangre en la orina. AsegƷrese de beber una cantidad
suficiente de lşquido durante el tratamiento con mesalazina. ---------------------------------------------
Se ha informado sobre reacciones cutĄneas graves, incluido sşndrome de Stevens-Johnson y 
necrſlisis epidĠrmica tſxica, relacionadas con los tratamientos con mesalazina.---------------------
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Interrumpa el uso de mesalazina inmediatamente y busque atenciſn mĠdica de inmediato si 
experimenta alguno de los sşntomas descritos en la secciſn 4 asociados con estas reacciones 
cutĄneas graves.------------------------------------------------------------------------------------------------ -------
Uso de Salofalk 1 g supositorios con otros medicamentos ------------------------------------------------
Informe a su mĠdico si utiliza o toma alguno de los medicamentos referidos a continuaciſn, ya 
que los efectos de estos medicamentos pueden alterarse (interacciones):-----------------------------
- Azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina (medicamentos para tratar trastornos 
inmunolſgicos) ---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
- Ciertos agentes que inhiben la coagulaciſn sanguşnea (medicamentos contra la trombosis o 
anticoagulantes, como warfarina) --------------------------------------------------------------------------------
Por favor informe a su mĠdico o farmacĠutico si estĄ utilizando, ha utilizado recientemente o 
podrşa tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. AƷn en 
ese supuesto caso, puede utilizarse Salofalk 1 g supositorios. Su mĠdico podrĄ decidir quĠ es lo 
mĄs apropiado para usted. -----------------------------------------------------------------------------------------
Embarazo y lactancia ------------------------------------------------------------------------------------------------
Si estĄ embarazada o en periodo de lactancia, cree que podrşa estar embarazada o tiene 
intenciſn de quedar embarazada, consulte a su mĠdico o farmacĠutico antes de utilizar este 
medicamento. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Si estĄ embarazada, utilice Salofalk 1 g supositorios, solo si su mĠdico se lo ha indicado. ----------
Use Salofalk 1 g supositorios durante la lactancia, solo bajo indicaciſn de su mĠdico, ya que el 
principio activo y los productos de su degradaciſn pasan a la leche materna.-------------------------
Conducciſn y uso de mĄquinas -----------------------------------------------------------------------------------
La influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar mĄquinas es nula o insignificante. -------
Informaciſn importante sobre algunos de los componentes de los supositorios de Salofalk 1g
No se espera que el otro componente de los supositorios Salofalk 1g cause efectos secundarios 
(ver secciſn 6. Contenido del envase e informaciſn adicional). -------------------------------- -----------
3. C͎ſmo usar Salofalk 1 g supositorios?---------------------------------------------------------------- -------
Siga exactamente las instrucciones de administraciſn indicadas por su mĠdico. Consulte a su 
mĠdico o farmacĠutico si tiene dudas.---------------------------------------------------------------- -----------
Modo de administraciſn:-------------------------------------------------------------------------------------------
Este medicamento es exclusivamente para uso rectal, es decir que debe ser insertado en el 
recto. No estĄ indicado para administrarse por vşa oral. ----------------------------------------------------
Posologşa:---------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
La dosis recomendada es: -------------------------------- ----------------------------------------------------------
Adultos y personas de edad avanzada --------------------------------------------------------------------------
Inserte un supositorio de Salofalk 1 g en el recto 1 veces al dşa justo antes de acostarse.----------
Uso en NiŹos ------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------
Existe evidencia limitada de efectividad en niŹos. Hay poca experiencia con su aplicaciſn.--------
Duraciſn del tratamiento-------------------------------------------------------------------------------------------
Su mĠdico decidirĄ durante cuĄnto tiempo necesita seguir el tratamiento con este 
medicamento. La duraciſn del tratamiento depende de la naturaleza, gravedad y evoluciſn de 
su enfermedad.---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
Para lograr los efectos terapĠuticos deseados de este medicamento, deberĄ seguir el 
tratamiento con Salofalk 1 g supositorio de manera regular y consecuente segƷn prescripciſn. -
Si tiene la impresiſn de que su Salofalk 1 g supositorio es demasiado fuerte o demasiado dĠbil, 
consulte con su mĠdico. ---------------------------------------------------------------- -----------------------------
Si usſuna mayor cantidad de Salofalk 1 g supositorio del que debiera -------------------------------
Pſngase en contacto con su mĠdico si tiene dudas para que Ġl decida quĠ debe hacer. ------------
Si usſdemasiado Salofalk 1 g supositorio en una sola ocasiſn, limştese a aplicar la siguiente 
dosis segƷn prescripciſn. No use una cantidad menor.-------------------------------- ----------------------
Si olvidſ usar Salofalk 1 g supositorio---------------------------------------------------------------- -----------
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Si olvidſ usar este medicamento, hĄgalo tan pronto como se acuerde. Sin embargo, cuando 
sea casi la hora de su prſxima aplicaciſn, omita la que olvidſ. ContinƷe con la siguiente 
aplicaciſn a la hora habitual. No use el doble de la cantidad para compensar una aplicaciſn 
olvidada.-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Si interrumpe el tratamiento con Salofalk 1 g supositorios -----------------------------------------------
No interrumpa la utilizaciſn de este medicamento hasta tanto hablar con su mĠdico. -------------
Ante cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su mĠdico o a su 
farmacĠutico. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
4. Posibles efectos adversos ---------------------------------------------------------------------------------------
Al igual que todos los medicamentos, puede producir efectos adversos, aunque no todas las 
personas los sufran. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Todos los medicamentos pueden provocar reacciones alĠrgicas, aunque son muy raras las 
reacciones alĠrgicas graves. Si experimentara alguno de los siguientes sşntomas despuĠs de 
usar este medicamento, pſngase en contacto con su mĠdico inmediatamente:--------------------
- Erupciſn alĠrgica en la piel ---------------------------------------------------------------------------------------
- Fiebre ------------------------------------------------------------------------------------------------ ------------------
- Dificultad para respirar --------------------------------------------------------------------------------------------
Si usted experimentara un marcado empeoramiento en su estado de salud general con fiebre 
y/o dolor de garganta y boca, deje de usar Salofalk supositorios y pſngase inmediatamente en 
contacto con su mĠdico. --------------------------------------------------------------------------------------------
Muy rara vez estos sşntomas podrşan deberse a una reducciſn en el nƷmero de glſbulos 
blancos en la sangre (agranulocitosis). Lo cual puede hacerle mĄs propenso a padecer una 
infecciſn grave. Un anĄlisis de sangre puede confirmar si sus sşntomas se deben a una 
interacciſn del medicamento en su sangre. -------------------------------- ------------------------------------
Deje de usar mesalazina y busque atenciſn mĠdica de inmediato si experimenta alguno de los 
siguientes sşntomas: --------------------------------------------------------------------------------------------------
- Manchas rojizas, no elevadas, en forma de cocarda o circulares en el tſrax, a menudo con 

ampollas en el centro, descamaciſn de la piel, Ʒlceras en la boca, garganta y nariz, asş 
como en los genitales y los ojos. Estas reacciones cutĄneas graves a veces van precedidas 
de fiebre y/o sşntomas similares a los de la gripe. -------------------------------------------------------

Los siguientes efectos adversos han sido tambiĠn notificados por pacientes que utilizaban 
mesalazina: -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Efectos adversos raros (que afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes):-------------------------
- Dolor abdominal, diarrea, flatulencias, nĄuseas y vſmitos, estreŹimiento----------------------------
- Dolor de cabeza, mareos -------------------------------- ----------------------------------------------------------
- Dolor de pecho, dificultad al respirar o retenciſn de lşquido en las extremidades debido a un 
efecto sobre su corazſn ---------------------------------------------------------------- -----------------------------
- Mayor sensibilidad de su piel a la luz solar y a la radiaciſn ultravioleta (fotosensibilidad). -------
Efectos adversos muy raros (que afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes): ----------------
- Insuficiencia renal, a veces con retenciſn de lşquido en las extremidades o dolor en el costado.
- Dolor abdominal severo debido a la inflamaciſn aguda del pĄncreas ----------------------------------
- Fiebre, dolor de garganta o malestar por cambios en el hemograma ----------------------------------
- Sensaciſn de ahogo, tos, sibilancia, sombra pulmonar en rayos y debido a alergia y/o 
condiciſn inflamatoria de los pulmones -------------------------------------------------------------------------
- Diarrea severa y dolor abdominal debido a una reacciſn alĠrgica en el intestino a este 
medicamento ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
- Erupciſn o inflamaciſn cutĄnea ---------------------------------------------------------------------------------
- Dolor muscular y articular -----------------------------------------------------------------------------------------
- Ictericia o dolor abdominal debidos a disfunciſn hepĄtica o biliar --------------------------------------
- Alopecia y desarrollo de calvicie ---------------------------------------------------------------------------------
- Insensibilidad y hormigueo en manos y pies (neuropatşa perifĠrica) -----------------------------------
- Disminuciſn en la producciſn de semen, reversible si se discontinƷa con el tratamiento --------
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Se desconoce: La frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles.-----------------
CĄlculos renales y dolor renal asociado (ver tambiĠn secciſn 2) ------------------------------------------
Comunicaciſn de efectos adversos ------------------------------------------------------------------------------
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, informe a su mĠdico o farmacĠutico, incluso 
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. -------------------------
TambiĠn puede comunicarlos directamente a travĠs del Instituto para medicamentos y 
productos medicinales (Bundesinsitut fƺr Arzneimittel und Medizinprodukte), Departamento 
de Farmacovigilancia Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, www.bfarm.de. -------------------
Mediante la comunicaciſn de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mĄs 
informaciſn sobre la seguridad de este medicamento.-------------------------------- ----------------------
5. Conservaciſn de Salofalk 1 g supositorios ------------------------------------------------------------------
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niŹos.------------------------------
No utilice este medicamento despuĠs de la fecha de caducidad que aparece en el envase del 
supositorio y en la caja. La fecha de caducidad corresponde al Ʒltimo dşa del mes que se indica.
No conservar a temperatura superior a 30ΣC. -----------------------------------------------------------------
Conservar en el envase original para proteger el contenido de la luz. -----------------------------------
6. Contenido del envase e informaciſn adicional ------------------------------------------------------------
Composiciſn de Salofalk 1 g supositorios ----------------------------------------------------------------------
- El principio activo de Salofalk 1 g supositorios es la mesalazina, y cada supositorio contiene 1 
g de mesalazina.------------------------------------------------------------------------------------------------ -------
- Otro de los componentes es grasa dura.---------------------------------------------------------------- -------
Aspecto de Salofalk 1 g supositorios y contenido del envase ---------------------------------------------
Salofalk 1 g supositorios son supositorios de color beige claro y con forma de torpedo ------------
Salofalk 1 g supositorios estĄ disponible en cajas con 10 (N1), 30 (N2) y 90 (N3) supositorios. ---
Empresa farmacĠutica y fabricante -----------------------------------------------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH-----------------------------------------------------------------------------------------------
Leinenweberstr. 5, ---------------------------------------------------------------------------------------------------
79108 Friburgo, Alemania- -----------------------------------------------------------------------------------------
Tel. +49 (0761) 1514-0/ Fax. +49 (0761) 1514-321/ E-mail: zentrale@drfalkpharma.de. 
www.drfalkpharma.de -----------------------------------------------------------------------------------------------
Este medicamento estĄ autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econſmico Europeo 
bajo la siguientes denominaciſn: Bulgaria, Dinamarca, Alemania, Finlandia, Grecia, Gran 
BretaŹa, Irlanda, Letonia, Lituania, Paşses Bajos, Noruega, Austria, Polonia, Portugal, Rumania, 
Suecia, RepƷblica de Eslovaquia, Eslovenia, EspaŹa, RepƷblica Checa, Hungrşa y Chipre: Salofalk.
En BĠlgica y Luxemburgo: Colitofalk -----------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Fecha de la Ʒltima revisiſn de este prospecto: enero de 2021 -------------------------------- -----------
NǑ de autorizaciſn de comercializaciſn: 74251.00.00 -------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Informaciſn adicional para los pacientes ----------------------------------------------------------------------
Supositorios Salofalk 1 g -------------------------------------------------------------------------------------------
Su mĠdico le ha recetado supositorios de Salofalk 1 g porque usted padece de una enfermedad 
inflamatoria crſnica del intestino (colitis ulcerosa). Los supositorios de Salofalk tienen un 
efecto antiinflamatorio directo sobre los cambios patolſgicos en la mucosa intestinal del recto.
Hasta ahora, el uso de este medicamento ha demostrado ser extremadamente eficaz y ser 
muy bien tolerado. El objetivo del tratamiento es ayudar a que desaparezcan sus sşntomas 
actuales. Esto se puede lograr si usa los supositorios de Salofalk con cuidado y con regularidad 
segƷn las indicaciones de su mĠdico.-----------------------------------------------------------------------------
Una vez que la inflamaciſn aguda y los sşntomas hayan remitido, su mĠdico le informarĄ sobre 
un tratamiento adicional para estabilizar el estado libre de inflamaciſn (mantenimiento de la 
remisiſn) y le prescribirĄ una terapia adecuada. Por lo tanto, siga los consejos de su mĠdico y 
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asista a las citas de control. Al hacerlo, contribuirĄ de manera decisiva al hecho de que sus 
sşntomas remitan y de que se evite su recurrencia. ----------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Existe la posibilidad de obtener asesoramiento y soporte en la siguiente direcciſn: ----------------
Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V. [Asociaciſn alemana de la 
enfermedad de Crohn/colitis ulcerosa] -------------------------------------------------------------------------
Inselstr. 1 - 10179 Berlşn e-mail: info@dccv.de pĄgina web: www.dccv.de -----------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
Guşa del Paciente: ---------------------------------------------------------------- ------------------------------------
Colitis ulcerosa Morbus Crohn (Cſdigo de pedido: S80)-------------------------------- ------------------
Este folleto es una valiosa ayuda para los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal. Allş 
encontrarĄ una descripciſn general de los cuadros clşnicos y su tratamiento.-------------------------
Terapia rectal para la enfermedad inflamatoria intestinal crſnica (Cſdigo de pedido: S97)------
Este folleto informa a los pacientes sobre la terapia rectal e incluye consejos prĄcticos para su 
utilizaciſn. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Con mucho gusto le enviaremos la guşa del paciente de forma gratuita. -------------------------------
Por favor solicştela a: ------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH ----------------------------------------------------------------------------------------------
Leinenweberstr. 5 ---------------------------------------------------------------- ------------------------------------
79108 Friburgo ---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
Por fax: 0761 / 1514-321 --------------------------------------------------------------------------------------------
e-mail: zentrale@drfalkpharma.de -------------------------------- -----------------------------------------------
Por tarjeta postal (recorte el modelo que se encuentra debajo de la solicitud y envşela). ----------
EncontrarĄ mĄs informaciſn y direcciones en nuestra pĄgina web www.drfalkpharma.de en la 
secciſn destinada a pacientes. ------------------------------------------------------------------------------------
Por favor, envşenme una copia gratuita de la guşa para el paciente (marcar con una cruz): -------
Colitis ulcerosa (S80) -------------------------------------------------------------------------------------------
Terapia rectal por enfermedad inflamatoria crſnica del intestino (S97)---------------------------------
P͋or favor, no olvide de mencionar el remitente!------------------------------------------------------------

Nombre-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Calle---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
CP / Ciudad------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[Sello] Presidencia de Gobierno de Tubinga -------------------------------- ------------------------------------
[PiĠ de pĄgina] palde-sas1000-de 07 de enero de 2021.docx ----------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------
[Sigue texto en otro idioma]----------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------------------------

FICHA T�CNICA ---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
(Resumen de caracterşsticas del producto / RCP) -------------------------------- -----------------------------
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO ---------------------------------------------------------------------------------
SalofalkΠ1 g supositorios -------------------------------------------------------------------------------------------
2. COMPOSICIMN CUALITATIVA z CUANTITATIVA -----------------------------------------------------------
Cada supositorio contiene 1 g de mesalazina. -----------------------------------------------------------------
Para consultar la lista completa de excipientes, ver secciſn 6.1-------------------------------- -----------
3. FORMA FARMAC�UTICA-----------------------------------------------------------------------------------------
Supositorios -------------------------------- ----------------------------------------------------------------------------
Aspecto: supositorios con forma de torpedo de color beige claro. -------------------------------- -------
4. DATOS CL1NICOS ---------------------------------------------------------------------------------------------------
4.1 Indicaciones terapĠuticas---------------------------------------------------------------- ----------------------
Tratamiento de la inflamaciſn aguda leve a moderada de la colitis ulcerosa limitada al recto 
(proctitis ulcerosa). ---------------------------------------------------------------------------------------------------
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4.2 Posologşa y forma de administraciſn---------------------------------------------------------------- -------
Posologşa ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Adultos y personas de edad avanzada: --------------------------------------------------------------------------
Insertar 1 supositorio de Salofalk 1 g supositorio en el recto 1 vez al dşa (equivalente a 1 g de 
mesalazina por dşa). --------------------------------------------------------------------------------------------------
NiŹos y adolescentes: ------------------------------------------------------------------------------------------------
Existe una limitada evidencia de efectividad en niŹos y existe poca experiencia sobre su 
aplicaciſn en niŹos.---------------------------------------------------------------------------------------------------
Forma de administraciſn: -------------------------------------------------------------------------------------------
Solo para ser aplicado en el recto. --------------------------------------------------------------------------------
Salofalk 1 g supositorios se administra preferentemente antes de irse a dormir.---------------------
El tratamiento con Salofalk 1 g supositorios debe utilizarse de manera regular y uniforme para 
lograr los efectos terapĠuticos deseados.---------------------------------------------------------------- -------
Duraciſn del tratamiento -------------------------------------------------------------------------------------------
La duraciſn del tratamiento serĄ determinada por el mĠdico. --------------------------------------------
4.3 Contraindicaciones ----------------------------------------------------------------------------------------------
Salofalk 1 g supositorios estĄ contraindicado en pacientes con: ------------------------------------------
- Hipersensibilidad conocida a los salicilatos o a alguno de los excipientes incluidos en la 
secciſn 6.1. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
- Insuficiencia hepĄtica o renal graves. --------------------------------------------------------------------------
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo ----------------------------------------------------
A criterio del mĠdico tratante, se realizarĄn controles de sangre (recuento hemĄtico, 
parĄmetros de la funciſn hepĄtica tales como ALT o AST; creatinina sĠrica) y orina (tiras 
reactivas) antes y durante el tratamiento. Como pauta, se recomiendan pruebas de 
seguimiento 14 dşas despuĠs del comienzo del tratamiento, y luego otras dos a tres pruebas a 
intervalos de 4 semanas. --------------------------------------------------------------------------------------------
Si los resultados son normales, deben realizarse exĄmenes de control cada tres meses. En caso 
de presentarse sşntomas adicionales, deben realizarse estos exĄmenes de control 
inmediatamente. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Se recomienda precauciſn en pacientes con insuficiencia hepĄtica. -------------------------------------
Salofalk 1 g supositorios no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia renal. Debe 
considerarse toxicidad renal inducida por mesalazina de presentarse un deterioro de la funciſn 
renal a lo largo del tratamiento. -----------------------------------------------------------------------------------
Se han notificado casos de nefrolitiasis con la administraciſn de mesalazina, incluyendo
cĄlculos renales que contienen mesalazina al 100%. Se recomienda asegurar una adecuada 
hidrataciſn durante el tratamiento-------------------------------- -----------------------------------------------
Los pacientes con enfermedad pulmonar, en particular asma, deben ser controlados con sumo 
cuidado durante el tratamiento con Salofalk 1 g supositorios.---------------------------------------------
Reacciones adversas cutĄneas graves. -------------------------------------------------------------------------
Se han notificado reacciones adversas cutĄneas graves (SCAR), incluido sşndrome de Stevens-
Johnson (SSJ) y necrſlisis epidĠrmica tſxica (NET), asociadas con los tratamientos con 
mesalazina. La mesalazina debe suspenderse ante la primera apariciſn de signos y sşntomas de 
reacciones cutĄneas graves como erupciſn cutĄnea, lesiones de las mucosas u otros signos de 
hipersensibilidad. -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
Los pacientes con antecedentes de reacciones adversas a los preparados que contienen 
sulfasalazina, deben ser sometidos a una estricta vigilancia mĠdica cuando empiecen el 
tratamiento con Salofalk 1 g supositorios. En el caso de que aparezcan reacciones de 
intolerancia aguda, como calambres abdominales, dolor abdominal agudo, fiebre, cefalea 
intensa y rash, debe interrumpirse inmediatamente el tratamiento. ------------------------------------
4.5 Interacciſn con otros medicamentos y otras formas de interacciſn -------------------------------
No se han realizado estudios especşficos de interacciones.-------------------------------------------------
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En los pacientes tratados al mismo tiempo con azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina, 
debe tenerse en cuenta un posible incremento del efecto mşelosupresor de la azatioprina, 6-
mercaptopurina o tioguanina. -------------------------------------------------------------------------------------
Hay un leve indicador que la mesalazina podrşa reducir el efecto de la warfarina. -------------------
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia -----------------------------------------------------------------------------
Embarazo ---------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
No se dispone de datos adecuados sobre el empleo de Salofalk 1 g supositorios en mujeres 
embarazadas. No obstante, los resultados de la exposiciſn en un nƷmero limitado de 
embarazos, indican la ausencia de efectos secundarios de la mesalazina en el embarazo o en la 
salud del feto/reciĠn nacido. Actualmente no se dispone de otros resultados epidemiolſgicos 
relevantes. Se ha notificado un caso de fallo renal en un neonato ocurrido despuĠs del uso 
prolongado de dosis elevadas de mesalazina (2-4 g, oralmente) durante el embarazo. -------------
Estudios en animales con administraciſn oral de mesalazina no revelaron efectos perjudiciales 
directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrionario o fetal, parto y desarrollo 
postnatal. ---------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
Salofalk 1 g supositorios Ʒnicamente debe utilizarse durante el embarazo si los beneficios 
potenciales superan los posibles riesgos. ---------------------------------------------------------------- -------
Lactancia ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
El Ącido N-acetil-5-aminosalicşlico y en menor grado la mesalazina se excreta en la leche 
materna. Actualmente sſlo se dispone de una experiencia limitada durante la lactancia. No 
pueden excluirse reacciones de hipersensibilidad, como por ejemplo diarrea en el bebĠ. Por lo 
tanto Salofalk 1 g supositorios Ʒnicamente se utilizarĄ durante la lactancia si el beneficio 
supera el potencial riesgo. Si el bebĠ desarrolla diarrea, debe interrumpirse la lactancia. ---------
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mĄquinas -------------------------------- -------
La influencia de Salofalk 1 g supositorios sobre la capacidad para conducir y utilizar mĄquinas 
es nula o insignificante. ----------------------------------------------------------------------------------------------
4.8 Reacciones adversas --------------------------------------------------------------------------------------------
En estudios clşnicos con 248 participantes, aproximadamente el 3% de los participantes 
mostraron reacciones adversas despuĠs del uso de supositorios Salofalk 1 g. Las reacciones 
adversas mĄs comunes notificadas fueron dolor de cabeza en alrededor del 0,8% y molestias 
gastrointestinales (estreŹimiento en alrededor del 0,8%; nĄuseas, vſmitos y dolor abdominal 
en alrededor del 0,4%). ----------------------------------------------------------------------------------------------
Se notificaron las siguientes reacciones adversas con el uso de mesalazina:-------------------------
Clasificaciſn por sistema 
de ſrganos

&recuencia segƷn la Convenciſn MedDRA

Raras
<1/1.000)

Muy raras (<1/10.000) Se desconoce (no es 
posible determinar la 
frecuencia en razſn de los 
datos disponibles) 

Trastornos del sistema 
linfĄtico y sanguşneo

Alteraciſn del recuento hemĄtico 
(anemia aplĄsica, agranulocitosis,
pancitopenia, neutropenia,
leucopenia, trombocitopenia)

Trastornos del sistema 
nervioso

Cefaleas, mareos Neuropatşa perifĠrica 

Trastornos cardşacos Miocarditis,
pericarditis

Trastornos respiratorios,
torĄcicos y del
mediastino

Reacciones pulmonares alĠrgicas 
y fibrſticas (incluyendo disnea, 
tos, broncoespasmo, alveolitis, 
eosinofilia pulmonar, infiltraciſn
pulmonar, neumonitis)

Trastornos 
gastrointestinales

Dolor abdominal,
diarrea, flatulencia,
nĄuseas, vſmitos,
estreŹimiento

Pancreatitis aguda
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Trastornos renales y 
urinarios 

Deterioro de la funciſn renal 
incluyendo nefritis intersticial 
aguda y crſnica e insuficiencia 
renal

Nefrolitiasis*

Trastornos de la piel y 
tejidos
subcutĄneos

Fotosensibilidad Alopecia Sşndrome de Stevens-
Johnson (SJS), necrſlisis 
epidĠrmica tſxica (TEN)

Trastornos mƷsculo
esquelĠticos y del tejido 
conectivo

Mialgia, artralgia.

Trastornos del sistema 
inmune

Reacciones de hipersensibilidad
tales como exantema alĠrgico, 
fiebre medicamentosa,
sşndrome de lupus eritematoso, 
pancolitis.

Trastornos
hepatobiliares

Cambios en los parĄmetros de 
funciſn hepĄtica (aumento de las 
transaminasas y parĄmetros de 
colestasis), hepatitis, hepatitis 
colestĄsica

Trastornos del aparato 
reproductor y de la 
mama

Oligospermia (reversible)

* Puede encontrar informaciſn mĄs detallada en la Secciſn 4.4. -----------------------------------------
Se han notificado reacciones cutĄneas graves inducidas por fĄrmacos (SCAR), incluyendo
sşndrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrſlisis epidĠrmica tſxica (NET), en pacientes tratados 
con mesalazina (ver secciſn 4.4). ---------------------------------------------------------------------------------
Fotosensibilidad ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Se han notificado reacciones mĄs graves en pacientes con afecciones cutĄneas preexistentes, 
como dermatitis atſpica y eccema atſpico. -------------------------------- ------------------------------------
Eotificaciſn de sospecŚas de reacciones adversas ------------------------------------------------------------
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizaciſn. 
Ello permite una supervisiſn continuada de la relaciſn beneficio/riesgo del medicamento. Se 
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a travĠs 
del Instituto para medicamentos y productos medicinales (Bundesinsitut fƺr Arzneimittel und 
Medizinprodukte), Departamento de Farmacovigilancia Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 
Bonn, www.bfarm.de ------------------------------------------------------------------------------------------------
4.9 Sobredosis ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Existen pocos datos de sobredosis (por ejemplo, tentativa de suicidio con una dosis oral 
elevada de mesalazina) que no indican toxicidad renal o hepĄtica. No hay un antşdoto 
especşfico y el tratamiento es sintomĄtico y de soporte. ----------------------------------------------------
5. PROPIEDADES FARMACOLMGICAS ----------------------------------------------------------------------------
5.1 Propiedades farmacodinĄmicas------------------------------------------------------------------------------
Grupo farmacoterapĠutico: Ącido aminosalicşlico y agentes similares ----------------------------------
Cſdigo ATC: A07EC02 ------------------------------------------------------------------------------------------------
Mecanismo de acciſn ------------------------------------------------------------------------------------------------
Se desconoce el mecanismo de la acciſn antiinflamatoria. Los resultados de los estudios 

berse a la inhibiciſn de la lipoxigenasa. ------------
TambiĠn se han demostrado efectos sobre las concentraciones de prostaglandinas en la 
mucosa intestinal. La mesalazina (Ącido 5-aminosalicşlico) puede actuar tambiĠn como un 
antioxidante eliminador de compuestos de oxşgeno reactivos.--------------------------------------------
Al llegar a la luz intestinal, la mesalazina administrada por vşa rectal actƷa principalmente en 
forma local en la mucosa del intestino y en el tejido submucoso. ----------------------------------------
Se investigaron la eficacia clşnica y la seguridad de los supositorios de Salofalk 1g en un estudio 
multicĠntrico de fase III. En ese estudio se incluyeron 403 pacientes con proctitis ulcerosa leve 
a moderada confirmada por endoscopia e histologşa. -------------------------------------------------------
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Al inicio del estudio, el şndice de actividad de la enfermedad (DAI) medio fue de 6,2 ц 1,5 
(rango: 3-10). Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a uno de los siguientes grupos de 
tratamiento: tratamiento con un supositorio de Salofalk de 1 g (1 g una vez al dşa (OD)) o 
tratamiento con 3 supositorios de 0,5 g de mesalazina (0,5 g tres veces al dşa). La duraciſn del 
tratamiento fue de 6 semanas. El criterio de valoraciſn principal del estudio fue la remisiſn 
clşnica, definida como un DAI <4 en la Ʒltima visita del estudio o al abandonar el estudio. En el 
Ʒltimo anĄlisis por protocolo, el 87,9% de los pacientes del grupo de 1g una vez al dşa y el 90,7% 
de los pacientes que recibieron tres supositorios de 0,5 g mesalazina habşan alcanzado una 
remisiſn clşnica (anĄlisis por intenciſn de tratar: el grupo 1g una vez al dşa: 84,0%; el grupo que 
recibiſ tres supositorios de 0,5 g de mesalazina: 84,7%). La variaciſn media del DAI durante el 
transcurso del estudio fue de 4,7 en ambos grupos de tratamiento. No hubo efectos 
secundarios graves relacionados con el fĄrmaco. -------------------------------- -----------------------------
5.2 Propiedades farmacocinĠticas -------------------------------- -----------------------------------------------
Consideraciones generales de la mesalazina: ------------------------------------------------------------------
Absorciſn -͗--------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
La mayor absorciſn de la mesalazina se produce en las regiones intestinales proximales y la 
menor en las regiones distales. -----------------------------------------------------------------------------------
�iotransformaciſn: ---------------------------------------------------------------------------------------------------
La mesalazina se metaboliza de forma presistĠmica tanto en la mucosa intestinal como en el 
hşgado al farmacolſgicamente inactivo Ącido N-acetil-5-aminosalicşlico (N-Ac-5-ASA). La 
acetilaciſn parece independiente del fenotipo acetilador del paciente. Parte de la acetilaciſn 
tambiĠn ocurre a travĠs de bacterias colſnicas. La uniſn de la mesalazina y el NAc-5-ASA a las 
proteşnas plasmĄticas es del 43% y 78%, respectivamente. ------------------------------------------------
Eliminaciſn -͗------------------------------------------------------------------------------------------------------------
La mesalazina y su metabolito N-Ac-5-ASA, son eliminados a travĠs de las heces (la mayor 
parte), por vşa renal (varşa entre el 20 y 50%, dependiendo de la clase de aplicaciſn, la forma 
farmacĠutica y la vşa de liberaciſn de la mesalazina, respectivamente), y por vşa biliar (la 
menor parte).  La excreciſn renal se produce predominantemente como N-Ac-5-ASA. Alrededor 
de un 1% de la dosis total de mesalazina administrada por vşa oral se excreta en la leche 
materna como N-Ac-5-ASA.-----------------------------------------------------------------------------------------
Datos especşficos de Salofalk supositorios: ---------------------------------------------------------------------
Distribuciſn:-------------------------------- ----------------------------------------------------------------------------
Los estudios centellogrĄficos realizados con supositorios Salofalk 500 mg marcados con 
tecnecio demostraron una distribuciſn mĄxima de los supositorios derretidos por la 
temperatura corporal al cabo de 2 3 horas. La distribuciſn se limitſ fundamentalmente al 
recto y a la uniſn rectosigmoidea. Se cree que Salofalk 1 g supositorios tiene un mecanismo de 
acciſn muy similar y por tanto son especialmente adecuados para el tratamiento de la proctitis 
(colitis ulcerosa del recto). -------------------------------- ----------------------------------------------------------
Absorciſn -͗--------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------
En personas sanas, las concentraciones plasmĄticas de 5-ASA despuĠs de una sola aplicaciſn 
de 1 g de mesalazina (supositorios Salofalk 1 g) promediaron 192 ц 125 ng/ml (rango: 19-557 
ng/ml), las del metabolito principal N-Ac-5-ASA fueron 402 ц 211 ng/ml (rango: 57-1070 ng/ml). 
Las concentraciones plasmĄticas mĄximas de 5-ASA se alcanzaron despuĠs de 7,1 ц 4,9 h 
(rango: 0,3 - 24 h). ---------------------------------------------------------------- ------------------------------------
Eliminaciſn -͗------------------------------------------------------------------------------------------------------------
En personas sanas, despuĠs de una sola aplicaciſn de 1 g de mesalazina (supositorios Salofalk 1 
g), aproximadamente el 14% de la dosis de 5-ASA administrada se recuperſ en la orina en 48 
horas. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
5.3 Datos preclşnicos sobre seguridad---------------------------------------------------------------- -----------
Con la excepciſn de un estudio de tolerancia local en perros, que mostrſ una buena tolerancia 
rectal, no se llevaron a cabo mĄs estudios preclşnicos con los supositorios de Salofalk 1 g. --------
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Los resultados de la experimentaciſn preclşnica, basados en estudios convencionales de 
seguridad farmacolſgica, genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad sobre la 
reproducciſn, no revelaron riesgos especşficos para los humanos.-------------------------------- -------
Se ha observado toxicidad renal (necrosis papilar renal y daŹo epitelial de los tƷbulos renales 
proximales (pars convoluta) o toda la nefrona) en estudios de toxicidad por dosis repetidas con 
dosis orales altas de mesalazina. Se desconoce la relevancia clşnica de este hallazgo.---------------
6. DATOS FARMAC�UTICOS ----------------------------------------------------------------------------------------
6.1 Lista de excipientes ---------------------------------------------------------------- -----------------------------

Grasa dura------------------------------------------------------------------------------------------------ -----------
6.2 Incompatibilidades ----------------------------------------------------------------------------------------------
No es aplicable.---------------------------------------------------------------- ----------------------------------------
6.3 Periodo de validez -----------------------------------------------------------------------------------------------
3 aŹos -------------------------------- -----------------------------------------------------------------------------------
6.4 Precauciones especiales de conservaciſn -----------------------------------------------------------------
Conservar en el envase original para proteger el contenido de la luz solar. No almacenar a 
temperatura superior a 30ΣC. ---------------------------------------------------------------- ----------------------
6.5 Naturaleza y contenido del envase -------------------------------------------------------------------------
Envase (tiras) ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Folio de polietileno ---------------------------------------------------------------------------------------------------
TamaŹos de envase: -------------------------------- -----------------------------------------------------------------
Paquetes de 10 (N1), 30 (N2) y 90 (N3) supositorios ---------------------------------------------------------
6.6 Precauciones especiales de eliminaciſn y otras manipulaciones -----------------------------------
Ninguna especial. -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
7. TITULAR DE LA AUTORI�ACIMN DE COMERCIALI�ACIMN -----------------------------------------------
Dr. Falk Pharma GmbH- Leinenweberstr. 5, 79108 Friburgo, Alemania----------------------------------
Tel: +49 (0)761 1514-0, Fax: (0761) 1514-321. E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de. 
www.drfalkpharma.de -----------------------------------------------------------------------------------------------
8. NjMERO DE AUTORI�ACIMN DE COMERCIALI�ACIMN -------------------------------- ------------------
74251.00.00 -------------------------------- ----------------------------------------------------------------------------
9. FECHA DE LA CONCESIMN DE LA AUTORI�ACIMN/ RENOVACIMN DE LA AUTORI�ACIMN-------
Fecha de concesiſn de la autorizaciſn: 14 de junio de 2010 -----------------------------------------------
Fecha de la Ʒltima renovaciſn de la autorizaciſn: 27.10.2013---------------------------------------------
10. FECHA DE LA REVISIMN DEL TEyTO--------------------------------------------------------------------------
Enero 2021--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
11. L1MITACION DE VENTA -----------------------------------------------------------------------------------------
Venta bajo receta -------------------------------- ---------------------------------------------------------------------
[Sello] Presidencia de Gobierno de Tubinga -------------------------------- ------------------------------------
[Sigue texto en otro idioma]----------------------------------------------------------------------------------------
ES TRADUCCIMN FIEL de las partes pertinentes del alemĄn al idioma nacional del documento 
que se adjunta. La presente traducciſn estĄ firmada digitalmente por la traductora Nora Edith 
Woll. Ciudad autſnoma de Buenos Aires, 08 de julio de 2021. ---------------------------------------------
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Para verificar la validez de esta legalizaciyn, ingrese a:

https://www.traductores.org.ar/publico/como-verifico-una-legalizacion-digital/

LEGALIZACIÓN
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firmar documentos en su calidad de Traductor/a P~blico/a.
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By virtue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS DE LA CIUDAD DE 

BUENOS AIRES (CTPCBA) (Buenos Aires Sworn Translators Association), by Argentine law No. 20305

section 10(d), I hereby CERTIFY that the Certified Translator whose digital signature is affixed on the 

document attached hereto is registered with this Association. This certification does not imply any 
opinion on the contents of the translation and will be valid only if digitally signed by the duly authorized 

signatory of the CTPCBA.

9u par le COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (CTPCBA) 
(Ordre des Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions Tui lui ont ptp 

accordpes par l¶article 10, alinpa d) de la Loi n� 20305, CERTIFIE Tue le Traducteur/Traductrice 

Officiel/le, dont la signature numpriTue est appospe sur le document ci-Moint, est inscrit/e j cette 

Institution. Cette lpgalisation n
impliTue aucun avis sur le contenu de la traduction et ne sera pas 

valable sans la signature numpriTue du fonctionnaire habilitp par le CTPCBA.

Il COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (CTPCBA) 

(Ordine dei Traduttori abilitati della Citta di Buenos Aires) , in virt� delle facoltj conferite dall¶articolo 10,

lettera d) della legge 20.305, CERTIFICA che la Traduttrice Giurata/il Traduttore Giurato, la cui firma 

digitale si riporta sul documento allegato, q registrata/o presso Tuesto Ente. 4uesta legalizzazione 
non prevede alcun giudizio sul contenuto della traduzione e non sarj valida senza la relativa firma 

digitale del funzionario autorizzato dal CTPCBA.

Por meio desta legalizaomo, o COLEGIO DE TRADUCTORES PÒBLICOS DE LA CIUDAD DE 
BUENOS AIRES (CTPCBA) (Colpgio dos Tradutores P~blicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de 

suas atribuio}es e em conformidade com o artigo 10, altnea �d�, da Lei 20.305, CERTIFICA Tue a 

Tradutora P~blica/o Tradutor P~blico cuMa assinatura digital consta no documento anexo, esti 

inscrita/o nesta instituiomo. Este reconhecimento nmo diz a respeito do conte~do da traduomo e nmo 

seri vilido sem a assinatura digital correspondente ao funcionirio habilitado pelo CTPCBA.

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (CTPCBA) 

(.ammer der vereidigten hbersetzerinnen und hbersetzer der Stadt Buenos Aires). .raft der 

Befugnisse, die ihr gem. Art. 10 Abs. d) des Gesetzes Nr. 20.305 zustehen, bescheinigt diese 

.ammer hiermit lediglich, dass die vereidigte hbersetzerin bzw. der vereidigte hbersetzer, 

deren/dessen digitale Signatur auf vorstehend beigef�gter UrNunde gesetzt ist, dieser BerufsNammer 
angeh|rt. Diese Beglaubigung bezieht sich nicht auf den Inhalt der hbersetzung und ist nur 

mit der entsprechenden digitalen Signatur der bzw. des von der CTPCBA ermlchtigten 

Bestltigungsbefugten g�ltig.
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---------------------------------------------------------------------------

(El documento a traducir contiene partes redactadas en un idioma extranjero que

(En el margen superior izquierdo hay una leyenda redactada en un idioma extranjero que

desconozco, en el centro se observa el escudo de armas de Baden- , seguido

por una leyenda redactada en un idioma extranjero que desconozco, y en el margen superior

derecho se lee): Copia Autorizada. ------------------------------------------------------------------

114 -------------------------------------------

eferencia: DE_BW_01_Losan_Pharma -----------------------------------------------

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE

DE UN FABRICANTE ---------------------------------------------------------

Parte 1 ----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------

Art.111(5) de la Directiva 2001/83/CE ------------------------------------------------------

Art. 15 de la Directiva 2001/20/CE ----------------------------------------------------------

La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo siguiente: --------------------------------

El fabricante: ---------------------------------------------------------------------------------------------

Losan Pharma GmbH ---------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------

Losan Pharma GmbH Werk Neuenburg -------------------------------------------------------

Otto-Hahn-Strasse 13, 15 -----------------------------------------------------------------------------

79395 Neuenburg ---------------------------------------------------------------------------------------

Alemania -------------------------------------------------------------------------------------------------

DE_BW_01_MIA_2019_0069 de acuerdo con: --------------

Art.40 de la Directiva 2001/83/CE -----------------------------------------------------------

Art.13 de la Directiva 2001/20/CE -----------------------------------------------------------

----------------------------------------------------

. -



A pa de

el 28 de noviembre del 2018, se considera que cumple con los

referidos en: ---------------------------------------

: -----

- Directiva 2003/94/CE ------------------------------------------------------------------------

Este certificado refleja

, y no se debe considerar que refleja el estado del cumplimiento si

autoridad emisora debe ser consultada.

verificada con la autoridad emisora. ------------------------------------------------------------------

Parte 2 ----------------------------------------------------------------------------------------------------

Medicamentos de uso humano -----------------------------------------------------------------------

Medicamentos de uso humano para las Fases I, II y II -----------------------

1. OPERACIONES DE ---------------------------------------------------

1.2 Productos no ------------------------------------------------------------------

1.2.1 Productos no

formas ) -------------------------------------------------------------------

duras ---------------------------------------------------------------

1.2.1.6 interno --------------------------------------------------

1.2.1.8 Otras formas ---------------------------------------

1.2.1.13 Comprimidos ---------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------

1.5 Acondicionamiento ----------------------------------------------------------------------

1.5.1 Acondicionamiento primario -----------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------

----------------------------------------

1.5.1.13 Comprimidos ----------------------------------------------------------------

1.5.2 Acondicionamiento secundario ----------------------------------------------------

1.6 Control de calidad ------------------------------------------------------------------------



--------------------------------------------------------------------

2. ----------------------------------------------

2.1 Control de Calidad de medicamentos importados --------------------------------

---------------------------------------------------------------------

medicamentos importados ----------------------------

2.2.2 Productos no --------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------

2.3.1 de la ------------------------------------------------------

certificado: -----------------------------------------------------------------------------------------------

de julio de 2019. -----------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------

e Halle 1, Hafenstr. 20, D-79576 Weil am Rhein. --------------------------

hemoderivados

in v

-------------------------------------------------

1.2.1.8 & 1.5.1.8 Otras formas ts. -------------

1.2.1.6 & 1.5.1.6 Limitado a enemas. -----------------------------------------------------------------

Los comprimidos incluyen comprimidos recubiertos y comprimidos efervescentes. ----------

-------------------------------------

La p el punto 1.2.1.5 se

-------------------------------------------------------------

Los productos con requisitos especiales la Parte 1 de la

-GMP, nos. 3.6 y 5.18 a 5.20, para los cuales las instalaciones / equipos dedicados

los ingredientes activos hasta la clase de riesgo 3 en

el ----------



de salas P1.109, P1.085

precauciones de seguridad notificadas a la autoridad competente.--------------------------------

15 de agosto de 2019 ------------------------------------------------------------------------------------

Nombre y firma de la persona autorizada de la autoridad competente -------------------------

(Firma y sello) Dr. Jutta Walk ---------------------------------------------------------------------

(Siguen dos frases redactadas en un idioma extranjero que desconozco)

-------------------------------------------------------------

Konrad-Adenauer-Stra e 20 ----------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------------

Alemania ---------------------------------------------------------------------------

Tel.: +49(0)7071 757-3246 ------------------------------------------------------

Para mayor exactitud de la copia autorizada: Tubinga, 21 de agosto de 2019. -----------------

(Siguen dos frases redactadas en un idioma extranjero que desconozco). -----------------------

(Sigue una firma ilegible y un sello en color azul que contiene una leyenda redactada en un

idioma extranjero que desconozco) -------------------------------------------------------------------

---------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------

1. Alemania------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------

2. Ha sido firmado por: Frau Ade --------------------------------------------------------------

3. Quien a (sigue una frase redactada en un idioma extranjero que

desconozco) -------------------------------------------------------------------------------------

4. Y lleva el sello/timbre de: (sigue una frase redactada en un idioma extranjero que

desconozco) -------------------------------------------------------------------------------------

Certificado --------------------------------------------------------------------------------------

5. En: Tubinga----------- ------------------------------------

7. Por: (sigue una frase redactada en un idioma extranjero que desconozco) -------------

8. : 2365/2019 ------------------------------------------------------------------

9. Sello / timbre: (Se ha estampado un sello azul que contiene una leyenda redactada

en un idioma extranjero que desconozco) ---------------------------------------------------



10. Firma: (sigue una firma ilegible) Bisinger --------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

VISTA Y AL CUAL ME REMITO EN BUENOS AIRES A LOS DOS

DE JULIO CINCO (5) HOJAS.-----------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------



                                                                         

 
 

Por medio de la presente, Biotoscana Farma S.A., con domicilio en Av. Pte. 

Arturo Illia 66�, �illa Sarmiento, Mor7n, Provincia de Buenos Aires, bajo la Direcci7n 

T4cnica del Farmac4utico Diego N. Congiusta, MN 17.336, declara bajo juramento que 

el contenido de los r7tulos y prospectos de los productos Salofalk8 (Mesalazina

500mg) supositorios y Salofalk8 (Mesalazina 1g) supositorios, Certificado 46514, son 

id4nticos a los actualmente autorizados.

Que se firma a sus efectos, para ser presentado ante A.N.M.A.T. en la Ciudad 

Aut7noma de Buenos Aires, el d5a 21 de julio del a6o 2021. -----------------------------------
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la firma 

BIOTOSCANA S.A., la modificación de los datos 

característicos correspondientes al Certificado de 

autorización de Especialidad Medicinal N° 46.514, de 

acuerdo con los datos que figuran en la tabla al pie, del 

producto: 

Nombre Comercial/Genérico/s: SALOFALK / MESALAZINA, 

Forma Farmacéutica y concentración: SUPOSITORIOS, 

MESALAZINA 500 mg – MESALAZINA 1 g.- 

DATO  A 

MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO HASTA 

LA FECHA 

MODIFICACIÓN AUTORIZADA 

 

 Salofalk 500 mg:  
Vifor AG 

Zweigniederlassung 
Medichemie Ettingen 

Brühlstrasse 
50, CH-4107, Ettingen, 

Suiza, 
(elaboración completa).--- 

Blipack S.A., Av Juan B. 
Justo 7669, Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires, 
República Argentina; y Tres 

Arroyos 
329 UF 43, Parque 

Industrial La 

Cantábrica, localidad de 
Haedo, Partido de Morón, 

Buenos Aires, República 
Argentica, (acondicionador 

secundario).---------------- 
Salofalk 1 g: 

Vifor AG 
Zweigniederlassung 

Salofalk 500 mg: 
Vifor AG 

Zweigniederlassung 
Medichemie Ettingen 

Brühlstrasse 
50, CH-4107, Ettingen, Suiza, 

(elaboración completa.------ 
Blipack S.A., Av Juan B. 

Justo 7669, Ciudad Autónoma 
de Buenos Aires, República 

Argentina; y Tres Arroyos 
329 UF 43, Parque Industrial 

La Cantábrica, localidad de 
Haedo, Partido de Morón, 

Buenos Aires, República 

Argentica, (acondicionador 
secundario).------------------- 

Losan Pharma GmbH, Werk 
Neuenburg, Otto Hahn 

Strasse 13, 79395, 
Neuenburg, Alemania, 

(elaboración completa).------ 
Salofalk 1 g: 



Medichemie Ettingen 
Brühlstrasse 

50, CH-4107, Ettingen, 
Suiza, 

(elaboración completa).---- 
Dr Frank Pharma GmbH, 

Leinenweberstrasse 5-D-
79108, 

Freiburg, Alemania, 
(elaboración 

completa).----------------- 
Biotoscana Farma S.A., 

Av Pte. 

Illia N°688, Villa Sarmiento, 
Morón, 

Buenos Aires, Argentina, 
(acondicionador 

secundario).---------------- 

Vifor AG 
Zweigniederlassung 

Medichemie Ettingen 
Brühlstrasse 

50, CH-4107, Ettingen, Suiza, 
(elaboración completa).----- 

Biotoscana Farma S.A., Av 
Pte. 

Illia N°688, Villa Sarmiento, 
Morón, 

Buenos Aires, Argentina, 
(acondicionador secundario).- 

Losan Pharma GmbH, Werk 

Neuenburg, Otto Hahn 
Strasse 13, 

79395, Neuenburg, Alemania, 
(elaboración completa).------

--------------------------------- 

País de 

origen 

SALOFALK 500 mg: 

Suiza.- 
SALOFALK 1 g: Suiza – 

Alemania.- 

SALOFALK 500 mg: Suiza – 

Alemania.- 
SALOFALK 1 g: Suiza – 

Alemania (sin 
modificaciones).- 

 

El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado 

al Certificado de Autorización antes mencionado. 
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