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2010. "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-018734-08-3 

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

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N" 3 1 3 4, y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N" 1,2, 1, , por ARCANO S,A" se autorizó la inscripción en 

el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identifieatorios característicos: 

Nombre comercial FOSFATO DE SODIO INDECO 

Nombre/s genérico/s FOSFATO MONOSODlCO, FOSFATO DlSODlCO 

Lugar/es de elaboración: CORONEL MENDEZ 438/40 WILDE BUENOS AIRES, 

Industria: ARGENTINA. 

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

continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL 

Nombre Comercial: FOSFATO DE SODIO INDECO ' 

Clasificación A TC: A06AG 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA CONSTIPACIÓN OCASIONAL 

ji 
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PREPARACION DEL COLON PARA ESTUDIOS RADlOLOGICOS, EXAMENES 

ENDOSCOPICOS O CIRUGIA DE COLON O RECTO .. 

Concentración/es: 48,0 GR/IOO ML de fOSFATO MONOSODlCO, 18,0 GRlIOO ML de 

FOSFATO DISODlCO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: fOSFATO MONOSODICO 48,0 G, FOSFATO DlSODlCO 18,0 G. 

Excipientes: SACARINA SODICA 55,0 MG, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML, 

HIDROXIDO DE SODIO O ACIDO FOSFORICO C.S.P. AJUSTAR A pH=4.4-5.2. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Via/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: FRASCO CON 45 ML SOLUCION ORAL. 

Contenido por unidad de venta: FRASCO CON 45 ML SOLUCION ORAL. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

55609 
Se extiende a ARCANO S.A. el Certificado N° , en la Ciudad de Buenos Aires, 

a los 
1 8 .JIJN ?010 

días del mes de de ___ ' siendo su vigencia por cinco (5) 

años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) W: 3 <1 .3 
¡ 

D. 
I 



2010. "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

~~ ele SaLrd 
Swzet4JÚ4 ele Pofi&M. 

1:.~~,w.e e 1H4tiúttoJ 

A.n. ?itA. 7. 
3 1 3 4 

BUENOS AIRES, 1 8 .J U ~J 2 O 1 O 

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-018734-08-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ARCANO S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

N acional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto I77Hn ), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O. 

Decreto 177/93. 

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

Medicamentos, en la que informa q¡¡~ el producto estudiado reúne los requisitos técnicos 

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran 

aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la nOill1a legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Juridicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

del Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FOSFATO DE 

SODIO INDECO y nombre/s genérico/s FOSFATO MONOSODICO. FOSFATO 

DISODICO, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en 

el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por ARCANO S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma 
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

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

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

de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

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

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

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

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

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

1, ll, y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-018734-08-3 

DISPOSICIÓN W: 
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ANEXO 1 

DATOS lDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMA T W: 3 1 '( 4 í J 

Nombre comercial: FOSFATO DE SODIO INDECO 

Nombre/s genérico/s: FOSFATO MONOSODICO. FOSFATO DISODICO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CORONEL JAENDEZ 438/40 WILDE BUENOS AIRES, 

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

continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL. 

Nombre Comercial: FOSFATO DE SODIO INDECO, 

Clasificación ATC: A06AG 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA CONSTIPACIÓN OCASIONAL. 

PREP ARACION DEL COLON PARA ESTUDIOS RADIOLOGICOS, EXAMENES 

ENDOSCOPICOS O CIRUGIA DE COLON O RECTO. 

( 
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Concentración/es: 48,0 GR/IOO MI. de FOSFATO MONOSODICO, 18,0 GR/100 ML de 

FOSFA TO DISODICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FOSFATO MONOSODICO 48,0 G, FOSFATO DISODICO 18,0 G. 

Excipientes: SACARINA SODlCA 55,0 MG, AGUA PURIFICADA C.S.P. lOO ML, 

HIDROXIDO DE SODIO O ACIDO FOSFORICO C.S.P. AJUSTAR A pH~4.4-5.2. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vials de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: FRASCO CON 45 ML SOLUCION ORAL. 

Contenido por unidad de venta: FRASCO CON 45 ML SOLUCION ORAL. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 3 i 3 , 

. CA lOS CHIAlf 
INTERVENTOR 

A.l'il.M.A.T. 
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ANEXO n 

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMA T N° 



PROYECTO DE ROTULO 

FOSfATO DE SODIO INDECO 
FOSfATO DE SODIO 

SOLUCION ORAL 

3 'll , 

INDUSTRIA ARGENTINA· VENTA BAJO RECETA 

Composl<:l6n: 
Cada 10111 mi contiene: 

Fosfato monosódico 
Fosfato disódico 
Socarina :Sódica 
Agua Purificada c .5.p 
Hidróxido de sodio o Acldo fosfórico 
(Solución al 1~) c.s.p. 

48.0g 
18.0g 
55.0mg 
100 mi 

pH 4.4-5.2 

Presentación: Envase Conteniendo 1 Frasco de 45 mi de Solución Oral 

PosologÍa: ver prospecto adjunlo 

Lote: 

Venclmlel.,: 

Este Mltdlcamento debe ser usado exclusiYamente bajo pAllCrlpc:lón 
médica y no puede repeine Iin nueva recela rÑdIc:a. 

Conservac:l6n: FOSFATO DE SODIO INDECO debe ser conservado en lugar 
fresco en~'e 15° C y 30" C. 

I MANTENaI ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS fUERA DEL ALCANCE DE LOS I 
NIÑOS _. ___________________ --'. 

EspecialicJ¡~d medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 

Laboratooo ARCANO S.A. 
Director técnico: Farmacéutico RAUL FRENGUELU 
Dirección: Coronel Martiniano Chilavert 1124/26 (CI437HBO) CABA 

~~ 
r"ARMACEUTtGO • M,N., 11.185 

OIRECTCH T¡:CNIC0 



PROYECTO DE PROSPECTO 

FOSFATO DE SODIO INDECO 
FOSFATO DE SODIO 

SOLUCION ORAL 
INDUSTRIA ARGENTINA· VENTA BAJO RECETA 

COMPOISICIÓN: 
Cada 1110 mi c:ontIene: 

Fosfato monosódico 
Fosfato disódico 
Sacañnc] Sódica 
Agua Purificada C.S.p. 
Hidróxido de sodio o Acldo fosfÓliCo 
(Soluciól~ 0110%) c.s.p. 

ACCIÓNI TERAPÉunCA: 
Laxante Osmótico. 

ACCIONI FARMACOLOGICA: 

48.0g 
18.0g 
55.0mg 
100 mi 

pH 4.4-5.2 

3 

8 fosfallo de sodio dibósico heptahidrato y el fosfato de sodio 
monobél~co monohidrato. son pobremente absorbidos por el tubo 
gastrointestinal. reteniendo agua en lo luz intestinal. 
Cuando son administrados oralmente. actúan entre 30 minutos y 6 
horas. d<3pendiendo de lo dosis. 

INDICACIONES: 
Tratamiento de lo constipoción ocasional. Preparación del colon paro 
estudios radiológicos. exómenes endoscópicos a cirugra de colon o 
recto. 

POSOL()4~IA: 
Preparación del colon poro estudios radiológicos. exómenes 
endoscópicos o cirugía de colon o recto: 

Adultos y niños mayores de 12 años: 3 cucharadas de 
postre. equivalentes a 45m1 (1 cucharada = 15 mi) 

Tratamiento de la constipación ocasional: 
Adultos y niños mayores de 12 años: .. cucharaditas de té. 

~~ 
FARMACÉUTI::O - M,N. 11.185 

D'RECTor~ T,"-CNIC" 
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equivalentes a 20ml (1 cucharadita = 5 mi) 
Niños de 10 o 12 años: 2 cucharaditas de té equivalentes a 
10ml (1 cucharadita = 5 mi) 
Niños de 6 a 9 años: 1 cucharadita de té equivalente o 5ml 

Se recomiendo no exceder estos dosis. salvo indicación médica. 

MODO I)E ADMINISTRACiÓN: 
Diluir la dosis recomendada en medio vaso de aguo fria (equivalente a 
120 mi) 'f bebeno. A continuación ingerir otro vaso de aguo fría. 
Se recomiendo tomar FOSFATO DE SODIO INDECO en ayunas. 01 menos 
30 minullos antes del desayuno o 01 acostaf5e. 
Poro exómenes colonoscóplcos. el fosfato de sodio es particularmente 
útil cuando se lo administra de la siguiente manera: 

Inl;¡erir 45 mi de FOSFATO DE SODIO INDECO diluido en medio vaso 
dEl aguo fria (equivalente o 120 mi). el dfa previo 01 examen. 
seguido de tres vasos de agua fria (equivalentes a 720 mi) hasta lo 
hclfa de acostarse. 

la mañana del estudio ingerir otras 45 mi de FOSfATO DE SODIO INDECO 
diluido e,n medio vaso de agua fria (equivalente a 120 mi). 
Se recomiendo que la administración del fosfato de sodio se hayo 
complelado 3 horas antes del estudia. 

EFECTOS ADVERSOS: 
Ocasionalmente puede producir hipernatremia. hiper/osfatemia. 
hipocak:emfa o deshidratación. 
También reacciones de hipersensibilidad. dolo abdominal. diarrea a 
acidosis. 

PRECAUCIONES: 

Generall~: 

1- En caso de exceder el penodo de empleo recomendado deberá 
investigarse lo causo subyacente responsable de la constipación. 

2- El uso prolongado puede producir alteraciones hidroelectrollHcas. 
3- Puede presentaf5e un cuadro de constipación como efecto 

rebole. 
4- CoDIllO resultado de desbalanct··s hidroelectrolrticos. toles como 

hilpocalcemia o hipacalemia. puede producirse. raramente. 
prolongación del intervalo QTc clrnicamente irrelevante. 

~~I,~ 
FARMACéUTICO "':"ÓIICO 

D1RECTOI't I c:. 

~_,A~C,~~~ 
~ARELLI 
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5- Deberó emplearse con precaución en pacientes que 
Elncuentren tomando medicación que prolongue el QTe. 

6- Se recomienda su administración sólo cuando se haya logrado 
e1stablecer un balance hidroeiectrolítico compatible con lo 
normalidad. 

7- Cteberó mantenerse uno hidratación adecuado. 
S- En pacientes con insuficiencia renal crónico ó aguda debe 

monitoreorse el fósforo sérico. yo que el medicamento puede 
conducir o hiperfosfatemia. 

9- Utilizar con precaución en pacientes que presenten ascitis. infarto 
agudo de miocardio y alteración de lo función renal. yo que el 
uso prolongado de este medicamento puede producir 
hipacalcemia. hiperfosfatemia. hipernatremla. acidosis y 
deshidratación. 

10- leJ sobredosificación puede producir efeclos colateroles serios. 
Coda 04 cucharadilas de té (equivalentes o 20mll contiene 96.4 mUi 
equivalentes de sodio. No contiene azúcar. 

Uso en embarazo: 
Sólo se recomienda su uso cuando le,s beneficios superen los riesgos 
potencl<lles. 
Uso en Iqcrondq: 
El médic:o decldiró su indicación. pudiendo recomendar el cese de su 
odminis~ración o bien la suspensión de lo laclancla. según lo considere 
necesario. 
Uso en cedia!úg: 
No se c:onoce lo seguridad y eficacia de su uso en niños paro lo 
indicación correspandiente o la preparación del colon paro estudios 
radiológiicos. exómenes endoscópicos o cirugía de colon o recto. No se 
conoce lo seguridad y eficacia de su uso en pacientes menores de 6 
años pma su Indicación como terapéutico de lo constipación 
ocasionc]1. 

ADVERTENCIAS: 
En coso ,de observarse o manifestarse cambios en el hóbilo evacuatorio. 
que persisto por un periodo mayor a 2 semanas. deberó interrumpirse lo 
medicación y realizar un examen dnico minucioso con la finalidad de 
detector el factor causal. 
En coso de presentar proctorragia. meleno o ausencia de evacuación. 
deberó suspenderse inmediatamente lo administración de la 
medicac:ión hasta pesquisar lo causo SUbyacente. 

bJ 
RAÚL FRENGUELlI 

FARMACt:.UTICO • M.N. 11.165 
r1IRECTOQ; T!:CNICO 



No se r<,comienda el empleo de dicho medicación por un lapso de 
dios o uno semana. 
No se aconsejo el empleo de dicho principio 
presentlJr oouseos. vómitos o dolor abdominal. 

CONWIINDlCACIONES: 
Insuficiencia cardiaco sintomónca. Insuficiencia renal cr6nlca terminal. 
Hiperfosfatemia. Hlpematremia. fleo. Megacolon t6x1co o congénito. 
Dietas con restricción de sodio. Hipersensibilidad o algunos 
componentes de lo fonnulacl6n. Enfermedad Inflamatorio intestinal. 
Patologla gastrointestinal agudo (médico 6 quirúrgico). Deshldratadón 
severo. Obstrucci6n intestinal. 

INTERAC:CIONES MEDICAMENTOSAS: 
No administrar simult6neomente soles de aluminio. caldo. magnesio. 
diuréflcc)$" odreno-cortlcoides. antiblóflcos. otros laxantes. 
No deber6 administrarse con uno diferencia menor o 2 horas de otro 
medicamento. yo que el efecto deseado de ese úlHma puede verse 
disminui::lo. 

SOIRE04:>s1S:. 
En coso de sobredosis occidental o si usted sospecho que se ha tomada 
uno dosis mayor de lo prescripto. de inmediato se debe contactar 01 
médico o recunir 01 hospital mÓS cercano . 

• C~I de · •• "rancla Toxlc0!6glca - Centro de lnIoxIc aclones: (0111 
4962-22~17 6 (0111 4962-6666 

.HoIp/Ic~ de NlIIos lIcardo Gutlérrez: (011)4801-5555 

Vencimiento: no administrar este medicamento luego de la fecha 
indlc.a.del en el envase. 

Este Mldlcamenlo debe _ ulOdo exc:tUllvamenle bajo prescrlpd6n 
m6d1c:a y no puede repetirle lIn nueya recela m6d1c:a. 

-' .. 
C.m..rv,ac:16n: FOSFATO DE SODIO INDECO debe ser conservado en 
lugar fre'5co entre 15· C y 30" C. 

I M~:'ER ESTE y TOOOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEI. ALCANCE DE I 
LOS~~»~ ___________________________________ ~. 

~
J;lCAN~_,~ 

u'"\ •• l ..• ~ 

,"~ 
~ -.--' UAN l. SANTARElU -
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Presenloacl6n: Envase Conteniendo 1 Frasco de 45 mi de Solución Oral 

Fecha Wima actualización: 02/2010 
Especiollidad medicinal autolizada por el Ministerio de Salud. 
Certiflccldo NO: 

Laboratorio ARCANO S.A. 
Director técnico: Farmacéutico RAUL FRtNGUELLI 
Dirección: Coronel Martiniano Chilavert 1124/26 (CI-437HBD) CABA 

~:Ao_.~D) 
RAÚL~I 

¡:ARMAC~'lJTICO • M_N 11.185 
DIRECTOR T¡;CNlCa 
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