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VISTO el Expediente EX-2022-39472952-APN-DGA#ANMAT   del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OPELLA HEALTHCARE ARGENTINA S.A.U, solicita el cambio de 
rótulos y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada DULCOLAX / PICOSULFATO DE SODIO, 
Forma Farmacéutica y Concentración: GOTAS / PICOSULFATO DE SODIO 7,5 mg / ml, autorizado por el 
Certificado N° 18.978.

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 la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma OPELLA HEALTHCARE ARGENTINA S.A.U, propietaria de la 



Especialidad Medicinal denominada DULCOLAX / PICOSULFATO DE SODIO, Forma Farmacéutica y 
Concentración: GOTAS / PICOSULFATO DE SODIO 7,5 mg / ml, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el 
documento IF-2023-35607465-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los 
documentos IF-2023-35607210-APN-DERM#ANMAT e IF-2023-35607006-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 18.978 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole entrega de la presente 
Disposición, conjuntamente con los rótulos y prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica 
a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE RÓTULO ENVASE PRIMARIO OTC

   DULCOLAX®

PICOSULFATO DE SODIO 7,5 mg/ml

GOTAS

VÍA ORAL

VENTA LIBRE INDUSTRIA ITALIANA
Contenido neto: 15 ml

Vía oral. 10 gotas = 5 mg de picosulfato de sodio.
Elaborado por: Istituto De Angeli S.r.L, Loc. Prulli, 103/C; 50066 Reggello (FI); Italia.
Opella Healthcare Argentina S.A.U. Avenida Circunvalación y del Arado, localidad de Tapiales, partido de La 
Matanza, Provincia de Buenos Aires. D.T. Javier Cirrincione. Farm. AR.: Cert. N° 18.978. URUG.: Solución oral 
(Gotas). Cert. N° 26.640. 
Reg. San. M.S.P y B.S. N° 15446-03-EF. Venta Libre en Farmacias.
Conservar en su envase original y no almacenar a temperatura superior a 30°C.
Lote
Vence

Página 5 de 5

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

CIRRINCIONE Javier Leonardo
CUIL 20203560568
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