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DISPOSICION N 10

BUENOS AIRES, (3 NOV 2011
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011912-11-3 del Registro de

la Administracién Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECHSPHERE DE
ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos y
rotuios para Ia Especialidad Medicinal denominada LACTEOL /
LACTOBACILLUS LB, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS;
170mg; y POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL; 340mg, aprobada
por Certificado N© 46.863.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposiciéon N°: 5904/96.

Que ios procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 106 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCNE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos y rétulos presentado
’ para la Especialidad Medicinal denominada LACTEOL / LACTOBACILLUS LB,
Forma farmacéutica y concéntracién: CAPSULAS; 170mg; y POLVO PARA
PREPARAR SUSPENSION ORAL; 340mg, aprobada por Certificado N© 46.863
y Disposicion N° 0775/98, propiedad de la firma TECHSPHERE DE

ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas 69 a 72, 101 a 102, 76 a 81,

Q 103 a 105 (prospectos), y 89 a 93 (rétulos).
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ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de Ia Disposicién autorizante

ANMAT N°© 0775/98 los prospectos autorizados por las fojas 69 a 70, 76 a 78
(prospectos) y 89 (rétulos), de las aprobadas en el articulo 1°, los que
integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposiciéon y el que debers agregarse al Certificado N° 46.863 en los
términos de la Disposicién ANMAT No 6077/97.

ARTICULO 40. - Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectle la agregacién del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-011912-11-3 /‘j“f"f" .
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°7510 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 46.863 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: LACTEOL / LACTOBACILLUS LB,- Forma
farmacéutica y concentracion: CAPSULAS; 170mg; y POLVO PARA PREPARAR
SUSPENSION ORAL; 340mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 0775/98.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012021-97-4.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO | MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos y rétulos Anexo de Disposicidn |Prospectos de fs. 69 a 72,
N° 0775/98.- 101 a2 102, 76 a 81 y 103

a 105, corresponde
desglosar de fs. 69 a 70 y
76 a 78.-

Rétulos de fs. 89 a 93,
corresponde desglosar de
fs. 89.-
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de! REM a ia

firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacién N° 46.863 en la Ciudad de Buenos Aires, a los diasﬂ .E;..N.QY..Z.ﬂ,ndeI
mes de ........
Expediente N© 1-0047-0000-011912-11-3 11onels
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PROYECTO DE PROSPECTO - CAPSULAS

LACTEOL 170 mg
LACTOBACILLUS LB
Capsulas

Industria Francesa Acondicionado en Argentina
Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada capsula contiene:

Lactobacilius LB* inactivados 5 mil millones
Residuo seco de medio de cultivo ** 80 mg
Lactosa 80 mg
Carbonato de calcioc.s.p. pH S 5mg
Acido silicico _ 20 mg
Talco 7 mg
Estearato de magnesio 3mg

* Lactobacillus fermentum y Lactobacillus delbrueckii.
**Composicion inicial del medio de cultivo: lactoserum atomizado, peptona de carne caseina,
extracto de levadura, vitamina B12, hidroxido de sodio, agua purificada.

ACCION TERAPEUTICA:

Antidiarreico de origen microbiano.
Clasificaciéon ATC: AO7F AO1.

INDICACIONES:

Tratamiento sintomatico adicional para la diarrea como complemento de la rehidratacion y/o
de medidas dietéticas en adultos y nifios mayores a 6 afios.

La importancia de la rehidratacion mediante sclucién de rehidratacién o por via intravenosa
debe ser adaptada en funcion de la intensidad de la diarrea, de la edad y de las
caracteristicas particulares del paciente (enfermedades relacionadas, otras).

ACCION FARMACOLOGICA:

Antidiarreico de origen microbiano. Las sustancias activas son los productos metabdlicos
elaborados por los Lactobacillus LB inactivados luego del cultivo en un medio a base de
lactoserum.

In vitro o en animales, los experimentos farmacolégicos permitieron observar cuatro tipos de
mecanismos:

1. Accién bacteriostatica directa debida a las sustancias quimicas elaboradas por los
Lactobacillus LB inactivados (acido lactico, sustancias antibiéticas de formulas
desconocidas).

2. Inmunoestimulacién no especifica de las mucosas (incremento de la sintesis de IgA).

3. Estimulacion del crecimiento de la flora acidégena de defensa debida, principalmente, a
la presencia de numercsas vitaminas del grupo B.

4. Adhesion de los Lactobacillus LB inactivados por el calor a las células intestinales
humanas absorbentes y mucosecretantes en cultivo. La presencia de Lactobacillus LB
inactivados y de su medio de cultivo fermentado inhibe, en el modelo de cultivo celular, la
adhesién y la invasion enterocitaria de microorganismos que causan diarreas. La
administracion de Lactobacillus LB inactivados inhibe (en ratones) la diseminacién sistémica
del Campylobacter jejuni a partir del tubo digestivo.

La eficacia clinica de este medicamento en el tratamiento de diarreas no ha sido
documentada por ensayos controlados conforme a los criterios actualmente reconocidos (en
particular, la reduccion del peso de las heces por dia).

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Por via oral. Reservado a adultos y nifios mayores a 6 afios.
Ingerir 2 a 4 capsulas por dia, en funcion de la intensidad de los trasternos. Esta dosis puede
ser aumentada a 6 capsulas el primer dia de tratamiento.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los componentes del producto. .
. jan De Bonis
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en ¢aso de intolerancia a la lactosa, galactosemia congénita, sindrome de malabsorcidn de
glucosa y galactosa o déficit de lactasa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Advertencias:

Si luego de dos dias de tratamiento la diarrea persiste, debe reevaluarse la conducta a
seguir, y no se descarta la necesidad de una rehidratacion mediante solucién de
rehidratacién oral o por via intravenosa.

Debido al riesgo de atragantamiento, se recomienda no utilizar capsulas en nifios de menos
de 6 afios.

Precauciones de uso:

El paciente debera ser informado sobre la necesidad de:

+ rehidratarse con abundantes bebidas, saladas o azucaradas, con el fin de compensar las
pérdidas de liquido causadas por la diarrea (la racién promedio diaria de agua es de dos
litros en adultos);

+ alimentarse durante el periodo de diarrea evitando algunos aportes y, particularmente,
las verduras crudas, las frutas, las verduras de hoja, los platos condimentados y los
alimentos o bebidas heladas y privilegiando las carnes grilladas, el arroz.

Embarazo y lactancia:

No se han encontrado informaciones certeras de teratogénesis en animales.

En casos clinicos, no se ha manifestado hasta la actualidad ningun efecto malformativo o
fetotéxico particular. No obstante, el seguimiento de embarazos expuestos a este
medicamento resulta insuficiente para descartar todo tipo de riesgos.

En consecuencia y por precaucion, se recomienda no utilizar este medicamento durante el
embarazo.

REACCIONES ADVERSAS:

No se han identificado con certeza.

SOBREDOSIFICACION:

No hay datos de sobredosis no tratadas.

Ante la eventualidad de una scobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez Tel.:
(011) 4962-6666/2247. Hospital Dr. A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
CONSERVACION:

En su envase original, al abrigo de la luz y humedad, a temperatura ambiente desde 15 a
30°C.

PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 6, 10, 12, 16, 18, 20, 24, 30, 32, 36, 40, 48, 50 y 60 capsulas.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 46.863.

Elaborado en: Route de Bl Ia Prévoté, 78550 Houdan, Francia.

Acondicionado en: Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.
Fecha de dltima revisién: julio 2011.

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

Nota: para producto acondicionado en origen se presentara el mismo prospecto, suprimiendo
la leyenda “Acondicionado en Argentina”, el domicilio de acondicionador local y las
presentaciones no aprobadas desde origen.
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PROYECTO DE PROSPECTQ - POLVOQO

LACTEOL 340 mg
LACTOBACILIUSLE

Polvo para preparar suspension oral

Industria Francesa Acondicionado en Argentina
Venta bajo receta
() FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada sobre contiene:

Lactobacillus LB* inactivados 10 mil millones
Medio de cultivo** fermentado (neutralizado) 160 mg
Lactosa monohidrato (adyuvante de liofilizacién) 100 mg
Carbonatoc de calcio c.s.p pH 5
Acido silicico 10 mg
Aroma naranja- banana™* 40 mg
Sacarosa c.s.p 800 mg

* Lactobacillus fermentum y Lactobacillus delbrueckii.

** Composicion inicial del medio de cuitivo: lactoserum atomizado, peptona de came

caseina, extracto de levadura, vitamina B12, soluciéon de hidréxide de sodio, agua purificada.
‘\" *** Componentes: goma vegetal, maltodextrina, sorbitol, aceite esencial de naranja, jugo

concentrado de naranja, isovalerianato de isoamilo, formiato de geranilo, acetato de isoamilo,

aldehido acético, butirato de etilo, citral, linalol, terpineol, acetato de etilo, eugenol.

ACCION TERAPEUTICA:

Antidiarreico de origen microbianc.
Clasificacion ATC: AO7F AO01.
INDICACIONES:
Tratamiente sintomatice adicional para la diarrea:
« Como complemento de la rehidratacion en lactantes y nifios menores a 6 anos.
« Como complemento de la rehidratacion y/o de medidas dietéticas, en aduitos y nifcs
mayores a 6 afios.

La importancia de la rehidratacién mediante solucion de rehidratacién o por via intravencsa
debe ser adaptada en funcidén de la intensidad de la diarrea, de la edad y de las
caracteristicas particulares del paciente (enfermedades relacionadas, ofras).
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‘ Antidiarreico de origen microbiano. Las sustancias activas son los productos metabdlicos
elaborados por los Lactobacillus LB inactivados luego del cultivo en un medic a base de
lactoserum.

In vitro o en animales, los experimentos farmacolégicos permitieron observar cuatro tipos de
mecanismoes:

1. Accion bacteriostatica directa debida a las sustancias quimicas elaboradas por los
Lactobacillus LB inactivados (acido lactico, sustancias antibiéticas de formulas
desconocidas).

2. Inmunoestimuiacién no especifica de las mucosas (incremento de la sintesis de IgA).

3. Estimulacion del crecimiento de la flora acidégena de defensa debida, principalmente, a
la presencia de numerosas vitaminas del grupo B.

4. Adhesion de los Lactobacillus LB inactivados por el calor a las células intestinales
humanas absorbentes y mucosecretantes en cultivo. La presencia de Lactobacillus LB
inactivados y de su medio de cultivo fermentado inhibe, en el modelo de cultivo celular, la
adhesion y la invasidn enterocitaria de microorganismos que causan diarreas. La
administracion de Lactobacillus LB inactivados inhibe (en ratones) la diseminacién sistémica
del Campylobacter jejuni a partir del tubo digestivo.

La eficacia clinica de este medicamento en el tratamiento de diarreas no ha sido
documentada por ensayos controlados conforme a los criterios actualmente reconocidos (en
particular, la reduccién del peso de las heces por dia).

POSCOLOCGIA Y MCDO DE ADMINISTRACION:

ﬁ Por via oral.
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1 a 2 sobres por dia, en funcion de la intensidad de los trastomos. Esta dosis puede ser
aumentada a 3 scbres el primer dia de tratamiento.

Verter el contenido del sobre en medio vaso de agua o en una mamadera de agua. Agitar
para dispersar y luego tragar.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los componentes del producto.
Debido z la presencia de sacarosa y de lactosa, este medicamento no debe ser administrado

o~ m~ fem Foar o o~ o e e il AT Al e I P T

&n caso de intolerancia a la fructosa, galactosemia congénita, sindrome de malabsoicion ae
glucosa y galactosa o déficit de sacarasa-isomaltasa o de lactasa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Advertencias:
la rehidratacion es el elemento esencial en el tratamiento de las diarreas agudas en
lactantes. En nifios mencies a 8 afios, debe preverse sistematicaments una rehidratacion. La
misma podra efectuarse por via oral o intravenosa. Las soluciones de rehidratacion oral
seran eiegidas en primer iugar si ia pérdida de peso es inferior al 10% y en ausencia de
signos de shock. Se recomienda utilizar soluciones previstas a tal efecto y respetar las
modalidades de reconstitucion y de uso. La concentracion de sodio debera oscilar entre los
30 y los 60 mmol/l; las soluciones con menor contenido de sodio (30 mmol/l) quedaran
reservadas a las deshidrataciones poco severas. Para subsanar las pérdidas digestivas, se
necesitara un aporte de cloro y de potasio. La concentracion de glucosa recomendada es de
entre 74 y 110 mmol/l. El agregado de proteinas hidrolizadas o de aminoacidos no demostré
mejorar la rehidratacion ni el estado nutricional.
Es indispensable que el nifio incorpore liquidos con mucha frecuencia, por ejemplo cada
cuarto de hora. A titulo indicativo, el volumen de solucién de rehidratacién proporcionado
debe ser equivalente al peso perdido, es decir de entre 50 y 100 mi/kg para una
deshidratacion de entre un 5 y un 10% del peso corporal.
Se preferira la rehidratacion por via intravenosa en los casos de:

« deshidratacion mayor, superior al 10% del peso corporal;

« sintomas de shock hipovolémico;

« vémitos involuntarios que imposibiliten la utilizacion de la via oral.
Adultos y nifios mayores a 6 afios: si luego de dos dias de tratamiento la diarrea persiste,
debe reevaluarse la conducta a seguir.

Precauciones de uso:
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reconstitucién de las sales de rehidratacion oral eventualmente prescritos deberan ser
explicados con claridad y precision.

La supresién de la leche y otros 1acteos debe ser analizada en cada caso particular.

Ei paciente deberd ser informado sobre ia necesidad de:

« rehidratarse con abundantes bebidas, saladas o azucaradas, con el fin de compensar las
pérdidas de fiquido causadas por la diarrea (la racion promedio diaria de agua es de dos
litros en adultos);

« alimentarse durante el periodo de diarrea, evitando algunos aportes y, particularmente,
ias verduras crudas, las frutas, las verduras de hoja, los platos condimentados y los
alimentos o bebidas heladas, y privilegiando las carnes grilladas, el arroz.
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No se han encontrado informaciones certeras de teratogénesis en animales.

En casos clinicos, no se ha manifestado hasta la actualidad ningun efecto malformativo o
fetotéxico particular. No obstante, el seguimiento de embarazos sometidos a este
medicamento resulta insuficiente para descartar todo tipo de riesgos.

En consecuencia y por precaucion, se recomienda no utilizar este medicamento durante el
embarazo.

REACCIONES ADVERSAS:

No se han identificadc con cert
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No hay datos de sobredosis no tratadas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez Tel:
(011) 4962-6666/2247. Hospital Dr. A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
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CONSERVACION:

En su envase original, al abrigo de la luz y humedad, a temperatura ambiente desde 15 a
30°C.

PRESENTACIONES:
Polvo para suspensién oral: envases conteniendo 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24 y 30 sobres.

Especialidad medicihal autorizada por el Ministerio de Salud.

® Certificado N° 46.863.

Elaborado en: Route de B0 la Prévoté, 78550 Houdan, Francia.

Acondicionado en: Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.

Fecha de ultima revisién: julio 2011.

. | MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS
. Nota: para producto acondicionado en origen se presentara el mismo prospecto, suprimiendo

la leyenda ‘Acondicionado en Argentina’, el domicilic de acondicionador local y las
presentaciones no aprobadas desde origen.

Miriam |

4bian De Bonis
TECHSFHEHE DE ARGENTINA S.A,
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PROYECTO DE ROTULO — POLVO — ACONDICIONADOS LOCALMENTE

LACTEOL 340 mg
LACTOBACILLUS LB (inactivados)
Polvo para preparar suspension oral

6 sobres

Industria Francesa Acondicionado en Argentina

Venta bajo receta

Formula cualicuantitativa:

Cada sobre contiene:

Lactobacillus LB * inactivados 10 mil miliones

Medio de cultivo fermentado (neutralizado) 160 mg

Excipientes: c.s.

* Lactobacillus fermentum y Lactobacillus delbrueckii.

Posologia: ver prospecto interno.

Conservacion: en su envase original, al abrigo de la luz y humedad, a temperatura ambiente
desde 15 a 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 46.863.
Elaborado en: Route de Bl la Prévoté, 78550 Houdan, Francia.

Acondicionado en:; Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buencs Aires.

Director Técnico:; Fabian De Bonis, Farmacéutico.

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

Nota: las presentaciones de 10, 12, 15, 18, 20, 24 y 30 sobres tendran el mismo rétulo,
cambiando solamente el contenido.
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