Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Nimero: DI-2018-6016-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Tunes 11 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013499-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013499-17-1 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A,,
solicita el cambio de rétulos v prospectos del producto denominado DULCOLAX / ;
BISACODILO, Forma farmacéutica y concentracién: GRAGEAS GASTRORESISTENTES /
BISACODILO 5 mg, autorizado por el Certificado N° 18.978. :

I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° |
150/92 y las Disposiciones N°® 2843/02 y 753/12. |

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicidn de Venta Libre ha tomado
la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por ¢l Decreto N°1490/92 y por ¢l
Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., propietaria de
1a Especialidad Medicinal denominada DULCOLAX / BISACODILOQ, Forma farmacéutica y
concentracion: GRAGEAS GASTRORESISTENTES / BISACODILO 5 mg, el nuevo proyecto
de prospecto obrante en el documento IF-2018-20032494-APN-DRRITYRP#ANMAT; rotulo




secundario obrante en el documento IF-2018-20031426-APN-DRRIIYRPEANMAT; rotulo
secundario para dispenser obrante en ¢l documento [F-2018-20032297-APN- '
DRRITYRP#ANMAT; rétulo secundario para Uso Exclusivo Hospitalario obrante en el
documento 1F-2018-20032406-APN-DRRITYRP#ANMAT; rétulo primario obrante en el
documento 1F-2018-20032692-APN-DRRITYRP#ANMAT; y rotulo primario con cédigo QR
para dispenser obrante en el documento IF-2018-20032825-APN-DRRIITYRPZANMAT.

ARTICULQ 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 18.978 cuando
el mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULQ 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-013499-17-1
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PROYEGTO PROSPECTO-INFORMACION PARA Et PACIENTE

puLcoLAX™

BISACODILO
Grageas gastrorresistentes

INDUSTRIA BRASILENA VENTA LIBRE

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR DULCOLAX:

¢Que contiene Dulcolax™?

Cada:gragea gastrorresistente contiene:

Bisacodilo........cooviiiii e 5 miligramos.
Principios inactivos (excipientes): lactosa, almidon de maiz, glicerol, sacarosa, estearato
magneésico, talco, acacia, dioxido de titanio, Eudragit L y S, aceite de ricino, macrogol, oxido
amarillo de hierro, cera blanca, cera carnauba y Laca.

Accidn: Laxante

;Para qué se utiliza Dulcolax®?
Este medicamento se utiliza para aliviar ia constipacion o estrefiimiento, una vez que se hayan
modificado la dieta y el estilo de vida y éstos no hayan dado resultado.

¢Qué personas no pueden tomar Dulcolax®?
No tome este medicamento si usted:

+ Es alérgico a algunc de los principios activos o excipientes

» Tiene enfermedades del intestino como obstruccién intestinal, enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa. entre otras.

s Presenta cuadros de dolor abdominal y/o nauseas, vomitos y /o fiebre

s Tiene un boio fecal

« s menorde 12 anos.

« intolerantes a la fructuosa, galactesa.

:Qué cuidados debo tener antes de tomar Dulcolax?
Si recibe algln otro medicamento. esta embarazada o dando pecho a su bebe, no debe utilizar
este medicamento, sin antes consultar a su medico.

Consulte a su médico si usted:

« Esta tomando los siguientes medicamentos: diuréticos (se utilizan para trata I3
hipertension arterial y lcs edemas), digita? (para alteraciones cardiacas), corticoides (se
utilizan para tratar la inflamacion o para problemas respiratorios erénicos)

+ Tiene dolores abdominsies, nauseas y vomitos o fiebre.

La utilizacion prolongada de los laxantes se desaconseja. Ei uso excesivo {desproporcionado o
indebido o no respetandc las indicaciones) puede provacar una situacion de dependencia que
requiera la ingesta cotidiana de laxantes y el aumento de la dosis necesaria. El uso indebido
podria ltevar a la perdida de sales y por ende, deshidratacion

También la denominada “enfermedad de los laxantes” con alteraciongs crénicas del intestino
grueso come la colopatia funcional severa, metanosis coli {un tipo ddﬁpigmentacién dentro del
intestingy, y probiemas con fos iones de la sangre (sobre todo dis rinucion de potasio). Los

faxantes NO ayudan a la pérdida de peso. IF-2018-2}}032494-APN-DRRI'YRP#ANMAT
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5i usted esta tomando medicamentos para el corazén {por gjempio: antiarritmices), diuréti
corticoides, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

LQué cuidados debo tener mientras estoy tomando Dulcolax?
Suspenda el uso y consulte a su médico si presenta:
» Dolor abdominal del tipo célico ¢ diarrea o sangre en materia fecal
« Eluso prolongade o con dosis mayores puede ocasionar pérdida de agua y electrolitos
(sobre todo el potasio). También el colon puede dejar de contraerse (cclon atonito)
» Reacciones alérgicas en piel (brotes, picazon, ampollas) y/o mucosas con dificultad
para respirar, baja presion arterial y colapso circulatorio.
» Sensacién de vértigo al defecar o hacer fuerza

El uso concomitante con otros laxantes puede aumentar los efectos secundarios de
DULCOLAX®.

¢Como se utiliza Dulcolax™?

La dosis de Dulcolax que se utiliza en nifios mayores de 12 afios y adultos es 1 gragea
(Smiligramos) por dia antes de acostarse a dermir. Puede incrementarse la dosis hasta 2
grageas (10 mg).

Deben tomarse por fa noche y con agua. No combinar con antiacides ni lacteos.

£l tratamiento farmacoidgico de la constipacion no es mas que un tratamiento adicicnal al
cambio de los habitos-higiénico dietético.

Silos sintomas no mejoran en 48 his., o empeoran, consulte a su médico.

<Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?
Si usted ha tomado mas Dulcolax de lo indicado en este prospecto, consulte a su medico,

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistentica médica (concurra al
médico) o lame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

Centras de intoxicaciones: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutigrrez tel. (011) 4962-6666/2247,
Hospital Alejandro Posadas tel. (011) 4658-7777 | 4654-6648 y Centro e Nacicnal de intoxicaciones Tel.
0800-3330-160.

PRESENTACION:
Envases con 4, 10, 20, 20 (Dispenser), 50. 50 {Dispenser), 100 y 200 (uso hcspitalario)
grageas.

Como guardar este medicamento?
Conservar en su envase original y no almacenar a temperatura superior a 30 grados
centigrados.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS, FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Fabricato en:

Rod. Regis Bittencourt (BR116), Km 286 - ltapecerica da Sgrra - SP - Brasil. Industria
Brasilefa.

IF-204 8-20032494-APN-DRRITYRPAANMAT
5 V00 4-08_Dulcolax_ rotﬂsavoob‘l{%ﬂ%qgﬁ‘. ’ A ‘;{ﬁgqﬂo por Disposicion
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sancfi-aventis Argentina S.A.

Polonia 50, LLa Tablada, Provincia de Buenos Aires

Tel.. 011 4732 5000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 18.978

Direccidn Técnica: Verdnica N, Agullar, Farmacéutica y Lic. en Industrias Bioguimico-
Farmacéuticas

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA.,,...7
sanofi-aventis Argentina S.A. - Linea OTC al 0800 4444 682{0TC)
ANMAT Responde 0800 3331234

Si este medicamento le produjo algdn EFECTO ADVERSO / NO DESEADO 0 NO CAUSO EFECTO,
comuniquese con el ANMAT mediante el FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-LINE disponible en
http://www.anmat.gov.ar/farmaccvigilancia/Notificar.asp

Ultima revisién: CCDS V0074-08_Dulcolax_ rot_sav001/Enerot8 - Aprobado por Disposicién f
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo . '

Namero: IF-2018-20032494-APN-DRRIITYRPAANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Mayo de 2018

Referencia: 13499-17-1 PROSP

-

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Médica
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SANOFI

ORIGINAL
Proyecto de Rétulo
DULCOLAX®
BISACODILO
Grageas gastrorresistentes

INDUSTRIA BRASILENA VENTA LIBRE

Contenido: 4 grageas
Accién: Laxante

Cada gragea gastrorresistente contiene:

Bisatodilo. ... e i s 5 miligramos.
Principios inaclivos (excipientes); lactosa, almidén de maiz, glicerol. sacarosa, estearato magnésico,
talco, acacia, didxido de titanio, Eudragit L y S, aceite de ricino, macrogol, oxido amarille de hierro, cera
blanca, cera carnauba y Laca.

Daosificacion, mode de administracion e informacion:

La dosis de Dulcolax que se utiliza en nifos mayores de 12 afios y adultos es 1 gragea (5
miligramos.} por dia. antes de acostarse a dormir. Puede incrementarse la dosis hasta 2 grageas (10
mg).

Deben tomarse por la noche y con agua. No combinar con antidcidos ni lacteos.

E! tratamiento farmacolégico de |2 constipacién no es mas que un tratamiento adicional at cambio de los
habitos higiénico dietético.

Si los sintomas no mejores en 48 hs, o empeoran, consulte a su médico.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?
Si usted ha tomado mas Dulcolax de lo indicado en este prospecto. consuite a su medico.

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistenlica médica (concurra al médico) o
llame por telefone a un Centro de Intoxicaciones:

Centros de intoxicaciones: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutigrrez tel. (011) 4962-6666/2247,
Hospital Alejandro Posadas tel, (011) 4658-7777 / 4654-6648 y Centro e Nacional de Intoxicaciones Tel,
0800-3330-160.

¢(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA... .7
sanofi-aventis Argentina S.A. - Linea OTC al 0800 4444 682 (OTC)
ANMAT responde: 0800-333-1234.

Ante cualqguier duda consulte a su médico yl/o a su farmacéutico.

Wodo de conservacion:
Consefvar en su envase original y no almacenar a temperatura superior a 30 grados centigrados. Para
mayor informacion, ver prospecto adjunto.

Fabricado en:

Rod. Regis Bittencourt {BR116). Km 286 - ltapecerica da Serra - SP - Brasil. Industria Brasilefia.
sanofi-aventis Argentina S.A.

Palonia 50. La Tablada, Provincia de Buenos Aires

Tel: 011 4732 3000

Especialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud

Certificado N* 18.978

Direccion Técnica: Veronica N. Aguitar, Farmaceutica

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Lote: .......
Vence: ...

Nota: El mismo texto aplica para las presentaciones conteniendo 10, 20. 50 y 100 grageas,

IF-2018-20031426-APN-D

UL MU 16,040
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario dé 1a Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-20031426-APN-DRRIIYRP#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Mayo de 2018

Referencia: 13499-17-1 ROT SEC

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senaiNumbar=CUIT 30715117564

Date: 2018 05,02 15.38:29 0300
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Analista téenico
Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria
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Médica
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SANOFI

ORIGINAL
Proyecto de Rétulo

DULCOLAX®
BISACODILO
) Grageas gastrorresistentes
INDUSTRIA BRASILENA VENTA LIBRE

Contenido: 20 grageas en dispenser
Accion: Laxante

Cada gragea gastrorresistente contiene:

(21131t a Te 1o FOUTT YOO PP OPO PP VIR PRI P TP PTEPPRIRS 5 miligramos.
Principios inactivos (excipientes): lactosa, almidén de maiz, glicerol, sacaresa, estearato magnésico,
talco, acacia, dioxido de titanio, Eudragit L y S, aceite de ricino, macrogol, éxido amarillo de hierro, cera
blanca, cera carnauba y Laca.

La dosis de Dulgolax que se utiliza en nifics mayores de 12 afios y adulios ¢ ragea (5 miligramos.)
por dia. antes de acostarse a dormir. Puede incrementarse la dosis hasta {10 mqg)}.

Deben tomarse por la noche y con agua, No combinar con antiacidos
El tratamiento farmacolégico de la constipacion no es méds que un t
habitos higiénico dietético.
Si los sintomas no mejores en 48 hs, o empeoran, consulte a
¢ Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mig
Si usted ha tomado mas Duicolax de lo indicado en e beofh, consulie a su médico.

Dosificacion, modo de administracion e informacion: &

o adicional al cambio de los

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar celano de asistentica médica (concurra al médico) o
lame por teléfono a un Centro de Intoxicacg]

Centrgs de intoxicaciones: Hospital atria Dr. Ricardo Gutiérrez tel. (011) 4962-6666/2247,
Hospital Alejandro Posadas tel. (0 B-7777 | 4654-6648 y Centro e Nacional de Intoxicaciones Tel.
0800-3330-160.

¢ TIENE USTED ALGS&@;UNTA ...... ?

sanofi-aventis Argentin®8.A - Linea OTC ai 0800 4444 682 (OTC)
ANMAT responde: 0800-333-1234.

Ante cualquier duda consuite a su médico y/o a su farmacéutico.

Modo de conservacion:
Conservar en Su envase original y no almacenar a temperatura superior a 30 grados centigrados. Para
mayor informacion, ver prospecto adjunto.

Fahricado en:

Rod. Regis Bittencourt (BR116), Km 286 - ltapecerica da Serra - SP - Brasit. industria Brasilefa.
sanofi-aventis Argentina S.A.

Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires

Tel.: 01t 4752 5000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 18,978

Direccidn Técnica: Verdnica N. Aguilar, Farmacéutica

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de fos niflos.
Lote: .......
Vence: ...

Nota: El mismo texto aplica para las presentaciones conteniendo 50 grageas en dispenser.

IF-2018-20032297-APN;D F r]51|;{ a#/(&le\;aA
. " VI nlna
Ultima revision: CCDS V0074-08_Dulcolax_ rot_sav001/Enero18 ~ Aprobado par DisposicioniNitha {.%onali |
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Republica Argentina - i’;ﬁder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de ia Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-20032297-APN-DRRUYRP#ANMAT
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ORIGINAL
Proyecto de Rétulo
DULCOLAX®
BISACODILO
. Grageas gastrorresistentes
INDUSTRIA BRASILENA VENTA LIBRE

Contenido: 200 grageas exclusivo uso hospitalario
Accion: Laxante

Cada gragea gastrorresistente contiene:

=TT Tols 1o L1 o TP P U ROV § miligramos.
Principios inactivos (excipientes): lactosa, almidon de maiz, glicerol, sacarosa, estearato magnesico,
talco, acacia, didxido de titanio, Eudragit L y S, aceite de ricino, macrogol, dxide amarillo de hierro. cera
blanca, cera camauba y Laca.

Dosificacion, modo de administracidn e informacion:

La dosis de Dulcolax que se utiliza en nifios mayores de 12 afios y adultos es 1 gragea (5 miligramos.)
por dfa, antes de acoslarse a dormir. Puede incrementarse fa dosis hasta 2 grageas {10 mg).

Deben tomarse por la noche y con agua. No combinar con antiacidos ni lacteos.

Ei tratamiento farmacoldgico de la constipacion no es mas que un iratams@adicional al cambio de los
habitos higiénico dietético.

Si los sintomas no mejores en 48 hs, 0 empearan, consulte a su

Centros de intoxicaciones: HoSpital de @
Hospita! Alejandro Posadas tel. (011} { 4654-6648 y Centro e Nacional de Intoxicaciones Tel,

0800-3330-160.

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA......7
sanofi-aventis Argentina S.A. - Linea OTC al 0800 4444 682 (OTC)
ANMAT responde: 0800-333-1234.

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

Modo de conservacion:
Conservar en su envase original y no aimacenar a temperatura superior a 30 grados centigrados. Para
mayor informacién, ver prospecto adjunto.

Fabricado en:

Rod. Regis Bittencourt (BR116), Km 286 - ltapecerica da Serra - SP - Brasil. Industria Brasilena.
sanofi-aventis Argentina S.A.

Potonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires

Tel: 011 4732 5000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 18.978

Direccion Técnica: Verdnica N. Aguilar. Farmacéutica

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Loter .......
Vence: .....

(iltima revision: CCDS V0074-08_Dulcolax_ rot_sav001/Enero18 - Aprobado por Dispy
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Republica Argentina - Poder Ejecutiva Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-20032406-APN-DRRIIYRPEANMAT
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