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Disposicion
Niimero: DI-2018-4442-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 4 de.Mayo de 2013

Referencia: 1-0047-2000-000223-16-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000223-16-5 del Registro de esta ) ) ‘
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

- CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma RONNET LABORATORIES S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que serd elaborada en la Republica Argentina. ‘

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Republica Argentina. _ ' RN

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se
encuehtran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) v sus
normas complementarias. '

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas 4reas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizara/n la elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos cfectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia. : '



Que por lo expuésto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal solicitada. ' ' - :

Que se actiia en éjercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por e!lo, .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase a la firma RONNET LABORATORIES S.A. la insctipcion en ¢l Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial TULAX y
nombre/s genérico’s LACTULOSA , la que serd elaborada en la Reptblica Argentina de acuerdo con los

datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la
firma RONNET LABORATORIES S.A. '

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 20/04/2018
12:23:25, PROYECTO DE PROSPECTO VERSION(04.PDF / 0 - 20/04/2018 12:23:25, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO4.PDF / 0 - 20/04/2018 12:23:25, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION04.PDF / 0 - 20/04/2018 12:23:25.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. '

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya insctipcion se
autoriza por la presente disposicién, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consisténte en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTi_CULO 5°.. La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en.€l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Giresé al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
~ Cumplido, archivese. : '

EXPEDIENTE N°'1-0047-2000-000223-16-5



Digitally signed by CHIALE Caros Alberto
Date: 2018.05.04 10:43:40 ART )
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Alres

Carlos Alberto Chiale
Administrador

' Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Cigitatty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRCGNICA -
GDE

DN’ en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,

o=MINISTERIC DE MODERRIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sorialNumbermCUIT
05117584

Crtte: 2018.05.04 10:43:48 0300

T S e



RONNET LABORATOIRES SA ' TULAX RONNET Solucién oral
C)RONNET

DS sisicavaltd

PROYECTO DE PROSPECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

TULAX RONNET
LACTULGCSA
Solucién oral

Industria Argentina

Venta bajo receta

INFORMACION PARA EL PACIENTE

A - ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a'leerlo. |

Es importante que le advierta a su médico:
- Si usted es alérgico (hipersensible) a' la lactulosa, galactosa ylo lactosa o a

cualquiera de los demas componentes de TULAX o posee otros problemas
médicos y/o recibe otros tratamientos actualmente,

- Sipadece alguno de Ias siguientes.condiciones médicas: Enfermedad inflamatoria '

del colon {colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn), ileo obstructivo, fleo adindmico
o sub-oclusién intestinal, dolor abdominal, nduseas yfo vémitos de origen no
diagnosticado, galactosemia o dietas reducidas en galactosa.

Inforrne a su meédico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:
- Antiacidos no absorbibles: pueden antagonizar el descensb del pH colénico.
- Neomicina (usada como antibiético)
- Digoxina {(usada para el tratamiento de problemas cardiacos)

- Qtros laxantes

Embarazo: ‘
No se han realizado estudios en’humanos. L.os estudios en animales a dosis 3 a 6 veces
mayores que las de humanos no han mostrado dario fetal, ni alteraciones de la lactancia.

. La LACTULOSA deber(a utilizarse en mujeres embarazadas a criterio médico.
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RONNET LABORATOIRES SA ' TULAX RONNET Solugidn oral
RONNET ‘

ESMECIALIDADES MEOMIMALES
e
-

Lactancia: No se conoce si la LACTULOSA se excreta en la leche humana. Por lo tanto,

su médico decidira si puede tomar TULAX si esta en periodo de lactancia
B - USQ APROPIADO DEL MEDICAMENTO
TULAX es un laxante osmético. Se utiliza en constipacion cronica y encefalopatia porto-

sistémica (EPS)

Como orientacidn de dosificacion se puede aplicar el siguiente esque'i'na: :

CONSTIPACION
Lactantes y nifios menores de 1 afo 2,5ml /dia
Nifios de 1 a 5 afos 5ml /dia
Nifios de 6 a 12 afios ! 10 ml /.dia
Adolescentes de 12 a 18 afos 15 ml /dia
Adultos | 15 a 30 ml / dia

Las dosis se pueden administrar en una sola toma, o subdivididas en dos tomas diarias.

ENCEFALIA PORTO SISTEMICA
Ninos hasta 5 anos 5mla10ml /dia

Nifios y Adolescentes de 6 a 18 afios |40 a 90 ml /dia
Adultos 90 a 180 ml / dia

Las dosis indicadas se deben subdividir en 3 6 4 tomas diarias.
En todos los casos la dosis individual debe ajustarse para lograr dos o tres deposiciones
blandas al dia. TULAX RONNET puede ingerirse directamente o diluirse con agua.

C - MODO DE CONSERVACION
- Mantener fuera del alcance y vista de los nifios
- No utilizar después de la fecha de vencimiento que se indica en el envase.
- Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C en su envase original. No.

congelar.
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RONNET LABORATOIRES SA TULAX RONNET Solucion oral
@ zovnzr

D - EFECTOS INDESEABLES .

Al igual que todos los medicamentos, TULAX puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los experimenten.

Los mas comunes son: calambres y/o dolores abdominales, flaiulencia, deposiciones
semiliquidas. .

M4&s raramente: nauseas, vomitos, diarrea, molestias anales, adelgazamiento moderado.
En general estos sintomas se observan al inicio del tratamiento, son de intensidad leve
a moderada y se resuelven ajustando la dosis. Si el o los sintomas son persistentes y/o
de intensidad severa, interrumbir la medicacién y consultar al médico tratante.

E - RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto solo para su usé:médico actual. No lo recomiende
a ofras personas.” : : :

F - PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO | .

Contiene pequefias cantidades de lactosa y galactosa. Administrar con precaucién en
diabéticos. ' _

El uso proiongado puede afectar la flora bacteriana normal del colon, reduciendo la
produccién natural de vitamina K. |

Emplear con precaucién y control ciinico en pacientes en tratamiento con
anticoagulantes.

En pacientes constipados afosos y/o debilitados, y en pacientes afectados de EPS de
cualquier edad, deben controlarse regularmente los electrolitos séricos, principalmente
-sodio, potasio y cloruros.

En la constipacién crénica en adultos, se desaconseja el tratamiento exclusivamente
medicamentoso. Es necesario incorporar cambios en la dieta, actividad fisica y
reeducacion de la defecacion. |

En los lactantes y en los nifios el uso de laxantes debe ser excepcional dado el riesgo

de afectar el funcionamiento normal del reflejo de defecacion.
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RONNET LABORATOIRES SA TULAX RONNET Solucién oral
@R ONNET

PRESENTACION
TULAX RONNET se presenta como solucién oral, en envases conteniendo 120 y 250 mi.

CONSERVACION
Conservar a no mas de 25°C. Proteger de la luz

CADUCIDAD
Este medicamento no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

MANTENER ESTE PRODUCTO Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS '

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en Ia Pagina Web de la ANMAT:

http: //www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ..........

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS.

RONNET LABORATOIRES S.A.
José Enrique Rodé 5940, 1440, Cdad. Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farmacéutico.

Estuchado en: Arenales 259, Ramos Mejia, CP 1704, B
R

) CHIALE Carlos Alberto
Elaborado y fraccionado en: Arenales 259, Ramos Mejiz HMMHIANS420911113
fi José Enrique

, 1440, Cdad. Autbnoma de Buenos Aires Oﬂmc}t

mrrmaly
' L.u.f,"ﬁ»

b
GARCIA Jimena -.—J- -
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RONNET LABORATOIRES SA . TULAX RONNET Solucion oral
RONNET ’

Wi ESPECHALOADES MEDIIMALES
il ok msblima

PROYECTO DE ROTULO
TULAX RONNET
LACTULOSA
Solucién oral
120 ml
Industria Argertina
Venta bajo receta

Composicion:

Cada 100 ml de TULAX RONNET contiene Lactulosa 65,0 g. Excipientes: Metilparabeno
sodico , propilparabeno sodico, ciclamato de sodio, sacarina sédica , agua purificada
c.s.p. :

Posologia-modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C'y 30°C en su dnvase original. No congelar.

Especialidad Medicina_ll Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ........

. RONNET LABORATOIRES S.A. ‘
José Enrique Rodé 5940, 1440, Cdad. Autdnoma de Buenos Aires

Director Técnico: : Farmacéutico.
Elaborado y fraccionado en: Arenales 259, Ramos Mejia, CP 1704, Buenos Aires

Estuchado en: Arenales 259, Ramos Mejfa, CP 1704, Buenos Aires y/o José Enrique
Rodd 5940, 1440, Cdad. Autonoma de Buenos Aires
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RONNET LABORATOIRES SA TULAX RONNET Solucién oral

RONNET
PROYECTO DE ROTULO
TULAX RONNET
LACTULOSA
Solucidn cral
250 ml

Industria Argentina
Venta bajo receta

Composicion:

Cada 100 ml de TULAX RONNET contiene Lactulosa 65,0 ¢. Excipientes: Metilparabeno
sodico , propilparabeno sodico, ciclamato de sédio, sacarina sddica , agua purificada
c.8.p.

Lote:.....cccecarrernnnns Vencimiento:..ccoveiceraararrerenss

Posologia-modo de administracion: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C en su envase original. No congelar.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ..........

RONNET LABORATOIRES S.A.
José Enrique Rod6 5940, 1440, Cdad. Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farmaceéutico.
Elaborado y fraccionado en: Arenales 259, Ramos Mejia, CP 1704, Buenos Aires

Estuchado en: Arenales 259, Ramos Mejia, CP 1704, Buenos Aires y/o José Enrique
Rodé 5940; 1440, Cdad. Auténoma de Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113

- Ny onmat
: | - - l - c;a /}
- - - . ; . "{ L
GARCIA Jimena - ' :
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RONNET LABORATOQIRES SA TULAX RONNET Solucién orat
(RONNET

PROYECTO DE ROTULO
TULAX RONNET
LACTULOSA -
Solucién oral
Un envase de 120 ml
Industria Argentina
Venta bajo receta

Composicién:

Cada 100 ml de TULAX RONNET contiene Lactulosa 65,0 9. Excipientes: Metilparabeno
sodico, propilparabeno sddico, ciclamato de ‘'sodio, sacarina sédica., agua purmcada
C.S.p. )

Lote: . muecereceriannae Vencnmlento....;...‘;a.f.‘ ............

Posologia-modo de administracion: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambienté entre 15°C y 30°C en su envase original. No congelar.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° .........

RONNET LABORATOIRES S.A.
José Enrique Rodé 5940, 1440, Cdad. Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farmacéutico.
Elaborado y fraccionado en: Arenales 259, Ramos Mejia, CP 1704, Buenos Aires

Estuchado en: Arenales 259, Ramos Mejfa, CP 1704, Buenos Aires y/o José Enrique
Rodd 5940, 1440, Cdad. Autonoma de Buenos Aires
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RONNET LABORATOIRES SA V TULAX RONNET Solucién oral
RONNET '

ESHECIALIDACLS MEDICINALES
—————
"

PROYECTO DE ROTULO
TULAX RONNET
LACTULOSA
Solucién oral
Un envase de 250 mi
Industria Argentina
Venta bajo receta

Composmlon

Cada 100 ml de TULAX RONNET contiene Lactulosa 65,0 g. Excipientes: Metilparabeno
sddico, propilparabeno sddico, ciclamato de sodio, sacarina sédica , agua punflcada
c.s.p. ‘ ‘

LORE e eeemensemeesine ; Vencimiento:....cc.vveeereecnene.

Posologia-modb de administracién: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C en su envase original. No congelar.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ..........

RONNET LABORATOIRES S.A.
José Enrique Rodé 5940, 1440, Cdad. Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: ‘ Farmacéutico.
Elaborado y fraccionado en: Arenales 259, Ramos Mejia, CP 1704, Buenos Aires

Estuchado en: Arenales 259, Ramos Mejia, CP 1704, Buenos Aires y/o José Ennque
Rodé 5940, 1440, Cdad. Auténoma de Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113
onmaot

GARCIA Jimena -

Pagina 2 de 2

“)
/ ! "&W El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.508, el Decreto N 2628:’2002 y el Decreto N° 283/2003 -



RONNET LABORATOIRES SA ’ TULAX RONNET Solucién oral

Qrowner
PROYECTO DE PROSPECTO
TULAX RONNET
LACTULOSA
Solucion oral

Industria Argentina
Venta bajo receta

Composicidn:
Lactulosa 65,0 g. Exclplentes Metilparabeno sodico , propilparabeno sodico, ciclamato
de sodio, sacarina sédica , agua purificada c.s.

Accioén Terapéutica:
Laxante osmético. Hipoamonemizante.
Clasificacidon ATC: AOBAD11.

Indicaciones:
Constipacién crénica. Encefalopatia porto-sistémica (EPS). .

Accién Farmacolégica / Farmacocinética: .

La lactulosa es un disacérido sintético. Su- nombre gquimico es (4-O-(beta)-D-
galactopiranosil-D-fructofuranosa. Se absorbe escasamente por via oral y no se
metaboliza en el tracto gastrointestinal, por lo que la dosis ingresa al colon practicamente
sin cambios. En el colon, es metabolizada parcialmente por accién de las bacterias
colénicas, generandose 4cido lactico asi como pequefas cantidades de acido férmico y
acético. De esta manera se genera un ligero aumento de la presion osmética y descenso
del pH del contenido colénico. Esto incrementa el pasaje de agua a la [uz del colon,
promoviendo el ablandamiento de las heces. También se observa un ligero aumento del
peristaltismo, facilitando la evacuacion.

A su vez, el pH 4cido en el colon convierte el amoniaco intestinal (NHs) en amonio
(NH4*}, el cual no puede ser absorbido por la mucosa y se elimina con la materia fecal,
con descenso de los niveles de amonfaco sanguineo.

Dado que se requiere que la lactulosa ingrese al colon, el inicio de la accién puede tomar
de 24 a 48 hs después de iniciado el tratamiento.

En humanos sanos, la cantidad de lactulosa absorbida por via oral es no mayor al 3%
de la dosis y se excreta sin cambios por orina dentro de las 24 hs.

Posologia:
Como orientacién se puede aplicar el siguiente esquema:
CONSTIPACION

Lactantes y nifios menores de 25ml /dia

1 afio

Nifos de 1 a 5 anos 5ml /dia
Nifos de 6 a 12 afios - 10 ml /dia
Adolescentes de 12 a 18 afios 15 ml /dia
Adultos 15a 30 ml/dia

Las dosis se pueden administrar en una sola toma, o subdivididas en dos tomas diarias.

Pégina 1 de 4
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RONNET LABORATOIRES SA TULAX RONNET Solucién oral
b JrONNET

ki

ENCEFALIA PORTO SISTEMICA

Nifios hasta 5 afnos Smlai10ml /dia
Nifios y Adolescentes de 6 a 18 afios | 40290 ml /dia
Adultos 90 a 180 ml/ dia

Las dosis indicadas se deben subdividir en 3 6 4 tomas diarias.

En todos los casos la dosis individual debe ajustarse para lograr dos o tres deposiciones
blandas al dia. TULAX RONNET puede ingerirse directamente o diluirse con agua.

Contraindicaciones:

Enfermedad inflamatoria del colon (colitis ulcerosa, enfermedad de Grohn).
fleo obstructivo, lleo adindmico o sub-oclusién intestinal.

Dolor abdominal, nduseas y/o vomitos de origen no diagnosticado.
Intolerancia a galactosa y/o a lactosa.

Galactosemia. Dietas reducidas en galactosa.

Advertencias: .

El uso de dosis mayores a las recomendadas puede causar diarrea, y consecuentemente
deshidratacién, hipokalemia e hipernatremia.

Adn cuando no se hayan reportado casos con la lactulosa, existe un riesgo tedrico de
que cantidades significativas de gas hidrégeno en el colon provoquen una reaccion
explosiva, por contacto con una chispa eléctrica, en pacientes sometidos a
procedimientos de electrocauterizacion durante la proctoscopia o colonoscopia. Por
consiguiente estos pacientes deberan recibir una limpieza colénica completa antes de
ser expuestos al mencionado procedimiento.

Precauciones:

Contiene pequefias cantidades de lactosa y galactosa. Administrar con precaucion en

diabéticos.

El uso prolongado puede afectar la flora bacteriana normal dei colon, reduciendo la

produccién natural de vitamina K. Emplear con precaucion y control clinico en pacientes -

en {ratamiento con anticoagulantes. Eventualmente ajustar la dosis de anticoagulantes.

En pacientes constipados afosos y/o debilitados, y en pacientes afectados de EPS de

cualquier edad, deben controlarse regularmente los electrolitos séricos, principalmente

sodio, potasio y cloruros.

En la constipacién crénica en adultos, se desaconseja el tratamiento exclusivamente

medicamentoso. Es necesario incorporar cambios en la dieta, actividad fisica y
. reeducacion de la defecacion.

En los lactantes y en los nifios el uso de laxantes debe ser excepcional dado el riesgo

de afectar el funcionamiento normal del reflejo de defecacion.

Interacciones medicamentosas:

Anti4cidos no absorbibles: pueden antagonizar el descenso del pH colonico. Evitar la co-
administracion.

Neomicina: La neomicina puede eliminar la flora bacteriana intestinal necesaria para la
metabolizacidn de la lactulosa. Evitar [a co-administracion.

Otros laxantes: pueden sobrevenir diarreas. Evitar la co-administracion.
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RONNET LABORATOIRES SA TULAX RONNET Solucién oral
@ ronner

Ain, cuando .no haya sido reportado, existe riesgo tedrico de antagonismo con
medicamentos de accién local en el colon que requieran un pH neutro o casi neutro para
su actividad (ej. mesalazina). Evitar la co-administracion.

Carcinogenicidad, mutagenicidad, deterioro de la fertilidad: no se conocen datos en
humanos. Los estudios en animales (rata, ratén, conejo) realizados hasta la fecha no han
mostrado indicios de posible actividad carcinogénica y/o mutagénica, ni de alteracién de
la fertilidad, la concepcién, el parto y/o 1a cria.

Embarazo y lactancia:

No se han realizado estudios en humanos. Los estudios en animalés a dosis 3 a 6 veces
mayores que las de humanos no han mostrado dafio fetal, ni alteraciones de |a lactancia.
Se desconoce si la lactulosa se secreta en leche materna.

Dado que los estudios en animales no siempre son predictivos de la respuesta en
humanos, su empleo durante el embarazo y/o lactancia quedara sujeto a la evaluacién
del riesgo-beneficio por parte del médico tratante.

Reacciones adversas:

No hay reportes publicados sobre la frecuencia poblacional de reacciones adversas. Las
mas comunes son: calambres y/o dolores abdominales, flatulencia, deposiciones
semiliquidas. Mas raramente: nauseas, voOmitos, diarrea, molestias anales,
adelgazamiento moderado. En genéral estos sintomas se observan al inicio del
tratamiento, son de intensidad leve a moderada y se resuelven ajustando la dosis. Si el
o los sintomas son persistentes y/o de intensidad severa, interrumpir la medicacién y
consultar al médico tratante.

Sobredosificacion:

No se han reportado sobredosis en humanos. En tal caso, los efectos observables més
prominentes serian: calambres abdominales y diarrea. Para tratar la sobredosis,
suspender la administracidn de lactulosa, instaurar el tratamiento sintomatico, y vigilar el
estado de hidratacién del paciente. Dada su similitud estructural con la sacarosa, se
puede realizar diélisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

o Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Presentaciones:
TULAX RONNET. Solucién oral: envases conteniendo 120 y 250 ml.

Condiciones de Conservaclon:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C en su envase original. No
congelar.
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DISPOSICION N° 4442

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58717

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. ﬁATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: RONNET LABORATORIES S.A.

N© de Legajo de la empresa: 7301

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TULAX

Nombre Genérico (IFA/s): LACTULOSA
Concentracion: 65 G/100ML

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Scde Alsina Sede Central
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porcentual

Ingredlente (s) Farmacéutico (s) Actwo {(s) (IFA)
LACTULOSA 65 G/100ML

Excipiente (s)

METILPARABENO SODICO 0,18 G/100ML
PROPILPARABENO SODICO 0,02 G/100ML
CICLAMATO DE SODIO 0,02 G/100ML
SACARINA SODICA 0,04 G/100ML

AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD CON TAPA

Contenido por envase primario: FRASCO CON 120 ML

FRASCO CON 250 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundarlo 1 FRASCO CONTENIENDO 120 ML POR CAJA
1 FRASCO CONTENIENDO 250 ML POR CAJA

Presentaciones: 120, 250

Periodo de vida util: 24 MESES

Fdrma de cohs_ervacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras coﬁdiciones de conservacion: NO CONGELAR

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: NO CORRESPONDE

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: NO CORRESPONDE

‘Condicién de expendio: BAJO RECETA

T.el. {+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina
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Cédigo ATC: AQ6AD11
Accion terapéutica: Laxante osmético. Hipoamonemizante
Via/s de administracion: ORAL
Indicaciones: Constipacién crdnica. Encefalopatia porto-sistémica.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:
a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS disp. 3150/01 ARENALES 259 RAMOS MEJIA | REPUBLICA
PHARMATRIX, DIV. DE 1 - BUENOS ARGENTINA
THERABEL PHARMA S AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Loczlidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 3150/01 ARENALES 259 RAMOS MEJIA | REPUBLICA
PHARMATRIX, DIV. DE - BUENOS ARGENTINA
THERABEL PHARMA S AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
‘Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 3150/01 ARENALES 259 RAMOS MEJIA | REPUBLICA
PHARMATRIX, DIV. DE - BUENOS ARGENTINA
THERABEL PHARMA S AIRES
RONNET LABORATOIRES 3751/15 JOSE E. RODO 5940 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la
techa del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000223-16-5

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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