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DISPOSICiÓN W 11740

BUENOSAIRES, 21 DE OCTUBRE DE 2016.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000409-15-1 del Registr de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y I

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORAT<DRIO

DOMINGUEZ S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro\ de

Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE

. . I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad

medicinal que será elaborada en la República Argentina. J
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un pro ¡ucto

similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización ~ de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 ir en

"los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) Y sus normas,
complementarias. I

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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Que el INSmUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

los Informes 'técnICOSpertinentes en los que constan los Datos Identificattlos

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas par! la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encue~tran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente diSPosición.1

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, e11/los
I

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de cal1dadde la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que ia DIRECCIÓN GENERALDE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomaoo la

intervención de su competencia. l
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el EM

de la especialidad medicinal solicitada.
,
Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas pOli los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

ELADMINISTRADDR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIO DDMINGUEZ S ..••. la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) dJ la

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLdGÍA

MÉDICAde la especialidad medicinal de nombre comercial UNIPEG y nomdre/s
I

genérico/s POLIETILENGLICOL3350 , la que será elaborada en la República

Argentina según los Datos Identificatorios Característicos incluidos eh el

Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente diSPosici¿n.

ARTÍCULO 2° .-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTODE

PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSION04.PDF / O - 28/06/2016 15:071: 19,

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION04.PDF / O - 28/06/2016

15:07:19, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02.PD! / O

- 28/06/2016 15:07: 19. 1
ARTÍCULO3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leye~da:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SJUD

CERTIFICADON0", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada e~ la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el tiLlar

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio dl la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificaLón
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impresa en él.

presente disposición será de

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.
I

ARTÍCULO5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 die la

cinco (5) años contados a partir de la f¡eha

I
ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000409-15-1

CHIALE Carlos Alberto
CVIL20120911113
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~15)LABORATORIO
~ DOMINGUEZ SA

Avda, La Plala 2552 ~ Ciudad Autónoma d. Buenos Aire•. Ñll<'nUna.Tel: (54 11) 4921-1030 Fax (54 11}4921.1332

PROYECTO DE PROSPECTO

UNIPEG

POLlETILENGLlCOL 3350

Polvo para solución oral

l"INDUSTRIA ARGENTINA"
'; .•'
\,

"

Cada sobre equivale a una dosis

I

I
VENTA LIBRE,

:)i> Lea con cuidado, esta información antes de consumir UNIPEG\:, ..
)i> Conserve este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente. J

"'1"-

i'\' ,

r"( V
", \, 1"3350 17 gramos. No ~'\CO¡;¡lene excipientesr"',J'

<, ,':1';,'"">..•..,J'\~
~ '\ '}I Jo'""\,>~'

¿QUÉ ES UNIPEG? " ~,~r'
UNIPEG es un laxante que actúa aumeptando"la cantidad de agua en e[ intestino,
estimulando los movimentos Intestinales,.y 'méjorh.ñdo la evacuación en personas con
constipación ocasional. "''''..)

¿QUÉ CONTIENE UNIPEG?
Cada sobre contiene:
Principio activo: Polietilenglicol
(principios inactivos).

"'.
¿PARA QUÉ SE UTILIZA?, r:~:) .
~UNIPEG se utiliza, para el elivi~'de la constipación o estreñimiento ocasional, cuando
las medidas higiénico dieJ~tica~,';(medidasno farmacológicas) han fracasado.

(", "y
¿CÓMO TOMAR 'hÑI~~\ ....

I"'"~ '\",J','""',
- No tome n.l~gú'n,•.9'tro laxante mientras está tomando este medicamento.

~"""", '\"
- UN'~e\~~:p¿;a administración oral.

JI' - N~~ln~Jir directamente. El contenido de un sobre debe ser disuelto en
"s,proxirfiadamente 120 - 240 mililitros de agua. Si lo prefiere, se puede disolver en una
bebida fría o caliente como jugo, soda, café o té. Mezcle hasta disolver bien todo el
parvo y tómelo imediatamente después de preparado; no lo guarde para tomarlo más
tarde.
Este producto no tiene sabor ni contiene azúcar.
Este medicamento puede ser utilizado por pacientes diabéticos o con dietas con
restricCión de galactosa.
Este medicamento es libre de gluten, sin TACC.

- Para adultos y mayores de 18 años: Tomar una dosis (un sobre con 17 gramos de
polvo) disuelta en una bebida, por la noche, después de la cena, una hora antes de
acostarse.

I
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~ DOMINGUEZ SA

Avda. L. Plata 2552 -QudedAut6noma de BuenosAire •. ArgontJn •. TeI: (54 11) 4921_1030 Fe, (54 11) 4921-1332

- Es aconsejable tomar este medicamento con mucha cantidad de agua .

• UNIPEG suele producir un movimento defecatorio, 1 a 3 días después de comenzar
a utilizarlo .

• Este medicamento puede utilizarse todos los días hasta que su evacuación intestinal
se normalice pero NO DEBE USARSE más de una vez al día ni durante más de 5
días seguidos.
I
iSi luego de este lapso de tiempo persiste la constipación, consulte a su médico.
, .~~
¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN TOMAR UNIPEG? "" \. '"

\,,,,~,,-~ li¡j~

No use UNIPEG si usted: J
};> Es alérgico al polietilenglicol.
>- Padece una obstrucción o un estrechamiento del intestil}Q.<\ "¡,

). Tiene una oclusión aguda del intestino con parálisis de IbS;mcivimientos
intestinales (íleo paralítico). ....,,',,'<,(...)

}> Padece de enfermedades inflamatorias del intestinof0'J!o la enfermedad de
Crohn y la colitis ulcerosa. ,(~"\2~

}> Sospecha que puede tener apendicitís. , ""\\\"ii"')
}> Presenta dolor en el abdomen. ,jII"\, ":¡,
}> Presenta náuseas, vómitos o distensión';-~'bdorn¡nal
,.. Presenta problemas en la digestión ~é'~irtie'?i'tos y/o líquidos
}> Padece perforación intestinal. I<"'\~,•.•) ~
,.. Padece de megacolon tóxico (intestl[10 muy dilatado).
,.. Presenta sangrado por el ano. :tI"
,.. Padece cambios súbitos erf&~"defecación que persisten más de dos semanas.
,.. Tiene imposibilidad""de d~fe~ar)lego de utilizar un laxante.
,.. Es menor de 18 año~\, \,,,.J
)o Tiene dificultades .para\ragar.
}> Ha tenido recientemente/'o necesita una cirugía abdominal.

'f. "'''\ }".
QUÉ CUIDADO"¡; dEBO TENER ANTES DE TOMAR UNIPEG?

~"', •..j
Consultefa s~ médico si usted tiene:
- Con~ti~a~clép""c1esde hace más de una semana.
,¡¡ Sangrado rectal.
" ''''',," ~ J- S1 bajó'considerablemente de peso.

~r;,"'s.j;hºtbuna modificación repentina en su defecación que persiste por más de dos
¡iI' rI"'" <''\ ,semanas.

\~Srestá en tratamiento con antídiarreicos.
- Si está tomando algún otro medicamento con o sin receta médica, incluyendo

vitaminas, suplementos nutricionales y productos de hierbas.
- Si está embarazada o en periodo de lactancia
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lD) LABORATORlO
DOMINGUEZ SA

Avda. La Plala 2552 - Ciudad Autónoma de Suenos Aire,. Argen~n"_ Tel: (54 11) 4921-1030 Fax (54 1114921.1332

QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO UNIPEG?
Los efectos no deseados que puede producir este medicamento suelen estar
relacionados con el tubo digestivo y son consecuencia de la expansión del contenido y
el aumento de los movimentos del intestino.
Muy raramente pueden aparecer los siguientes efectos no deseados:
- dolor abdominal
- diarrea
- náuseas y vómitos
- hinchazón del abdomen
- gases
- reacciones alérgicas en la piel
- urticaria
- picazón
- dificultad para respirar
- dolor de cabeza
- hinchazón de las piernas. l'

\'Si aparece alguno de estos efectos, comuníquese imediata'mente'~on su médico
" 't' ,',',,~,

I""",,J'
QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS o S~t0"'tEjI\lAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?", <"'"" )
Ante la eventualidad de una sobredosificación~ .•.ébQ,cui:rir al hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicología: ~:l¡<'\\-_~,f
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011-)~4962-6666 f 2247.
Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/;~65~-,?iV7,
Centro Nacional de intoxicaciones: 0800-'3330-160

V
(~~,

¿TIENE USTED ALGUNA,PREGUN:rA:?", " '~.
- Comuníquese con LabQr~toriQ)Dominguez S.A.: 4921-1030
- Llamar a ANMAT responde;.,0800-333-1234'~" ,....•.•.• '."
MANTENER ESTE Y -';ODpSLOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS )( "'-'

."'" '\\).~(' "".,r ,J.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO YIO FARMACEUTICO

",r\~J"'\. '~'

CÓM,q'GpNSERVAR UNIPEG: ,
~CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 oC, en su envase original.

'~\'>'w<'
VERIFIQUE LA FECHA DE VENCIMIENTO ANTES DE TOMAR ESTE O
CUALQUIER MEDICAMENTO

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 1 y 5 sobres con 17 gramos de polvo para solución oral.

Especialidad medicinal autorizad por el Ministerio de Salud.
Certificado W
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r LABORATORlOW DOMINGUEZ SA

Avda. La Plala 25,2 - Ciuoad Aut6noma de Buenos Aires. Argenlina. Tel: (54 11) 4921_1030 Fax (54 11) 4921-1 332

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. La Plata 2552 Buenos Aires - República Argentina.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Fray Cayetano Rodriguez 3520, Prov. de Buenos Aires,
República Argentina/Calle 23 esquina 66, Barrio San Ignacio de Loyola, Prov. de Buenos Aires,
República ArgenlinaNirgilio 844/56, Ciudad Autónoma de Buenos Aires/Azcuénaga 3944/54 y
Monteagudo 365/71, Coronel Francisco Lynch, Prov. de Buenos Aires, República Argentina

Ultima revisión:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113 I

1,

~
~
c:b;fut~rioDominguez S.A.
Directorio
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bLABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552. (0437 DHQ) l3uenosAires. TeL (54 11)4921 .1030 (linea~ Mlati"<Is), Fax: 4921 .1332. E-mail: labdornlngue¡:@Jabdominguez.com,ar

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

Frente

UNlpEG

POLIETILENGLlCOL 3350

Polvo para solución oral

LAXANTE

VENTA LIBRE
Contenido neto: 17 9

Dorso
UNlpEG

POLlETILENGLlCOL 3350

INDUSTRIA ARGENTINA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE CONSUMIR UNIPEG, CONSERVELA, CONTIENE INFORMACiÓN QUE pueDe SER ÚTIL VOLVER A LEER.

¿Qu' conllene UNIPEG? Cada sobre de UNIPEG contiene, Principio Acüoo' Polietilengllcol 3350 179m"", •. No contiene principios lnactr./oo oc,clplenles.

¿Qu' •• UNIPEG? E. un laxante qua actu. aumentando la cantidad de 8gua en el inte.tino, estimulando 1"" movimento. jnle.Unal"" y me¡Orando la evacuación en personas

con con.tip"",{m ocas,onal.

¿P ••• qué •• "'lIlu UNIPEG?e utiliza, paro el alivio de la oonstlpa<ión o estreliimlenlo oca.Ion.l, cuando la. "",di da. higiénico di.tética. (m.dld •• no farm'",oll>gloa,) han

h'aoa~adO,

¿C6rj10 s. utlllz. el UNIPEG? No 10m. ningún ot.o l.xante mientras está tomandoesle "",dlcamento. UNIPEG.s para adminlStradon oral.P NO Ingorl. dl •••ctam.nte. El

con~nldo de un sob,e debe ser dlsuellO en 'p,oxlmad'mente 120. 240 mllllilros de agu •. SI lo p,efiere, se pu9de disolver en une bebld. 1,Ia o caliente como lugo, soda, calé

o té. Mezcle hasta disolver bien todo el ""'vo y IOmelo ¡medlalamente después de preparado; no lo gu.rde para toma~o más tarda E.le producto no tiene oebo. ni contiene

mo;". Eslo m.dlo.menlo pu.d. u' "tlll ••.•do po.peolentos dlebólloos o oon dlota. con ",stricolón degalaolos •. Este m9dlcamenlo es IIb,e do gluten, oln TACC,

P•••• 'aduUos y m.yo,.... de 18 eflos: Tomer una dosis (un sobra con 17 gramos da polvo) disualla eo una bebida. por l. noche. d•• pués de la c.na. un. hora ant •• de,
ecost.rse. Es aconsejable lorna. este medicamento con rrocha cantidad de agua UNIPEG .uel. producir un movimenlO d.fecatorlo, 1 a 3 dl.s después de cOmen.a, a

utlllz~r1o. Esta medicamento puede u~llZarse todo. lo. di" h•• t. que.u evacuación lnte.tinal se normalice pe,o NO DEBE USARSE más de un. nz al dla ni du •• nw mole
;

d. ~ dla ••• guido •. SIIue90 de e.t.lapso de ~e"l'0 persiste la oonstip'clón, consulte a su médico.,
¿Quó p••• onos no pueden tome. UNIPEG? No use UNIPEG si usted: Es alérgiCO al polietilengliool. Padece una ob.tnJcol6n o Un estnlohemlento dellnles~no. Tlana una

00Iu.;i6n aguda dal iolestlno con pa'állsls de los movlm;entos ontestlnales (1leo paralitlco).Pade"" de enfer0 .t"t1ffi~~"ta'l'l'6ge~f~rto
la coliti. ul"",ooe. Sospecha que pu9de ~ne.apendlcilJ'.Pre,anta dolor en el abdomen. P",senta náuseas 1r@1!I~~@!I.b~6@~Í'113 I,
digestión de alimento. ylo liquidos. Pade<:<!perforaCión Inte.tina!. Pedeca de me9acolon tóxico (inlestino Ido por el ano Padece cambio •• úbilos

en sJ defecación que pe •• ,.ten m•• de dOS semanes. Tiene Imposibilidad de defeca, luego da u~lizar un la~~. Tiene difioulledes p.,a ~egar. He

tenidb reciantemenle o neoesila una oI,ugle abdominel. '.- ;,
¿C6mo guard.reote producto? CONSERVAR A TEMPERATURAND MAYOR DE 30 .C, en $U env.s.

PRE~ENTACIONES enves,," conleniendo 1 y 5 .obres con 17 gramos de polvo para .olucion oral. Verifiq"e la tema oe venCImiento entes de loma,es~ o cu.lquie,

"~:~e~;:~,D.~.~,~.~.S MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS ~

,'fiBm LABORATORIODOMINGuz •••.m."
Avda. La . Buenos Alres_ República Argen~M. -

~:~~':~ I U".omM~~;;~A20,Prov. de Bueno. AIre', Republica ~I.S tM.QQ;nSi,lldAA.c~ Loyola, Prov. de
Bue"". Bi'I'<:ft.,~~entinaNlrgliio 844158, Ciudad Aul6noma de Buenos AI,.slAz<:uénaga 3944/54 y Monle'gudo 365171. Coro",,1 Francisco Lynoh, Prov. de SUenos
Aires. Rep~6IJta~ÑgenMa

Espeblalidad medicinal aulorizada POrel Ministerio de Salud. Cartilioe<lo N°:

I
¿PREGUNTAS? Labomo.lo Domingu.z S.A.: (921_1030 Página 1 de 1
ANMAT responde: 0800.333_123(
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~ LABORATORIO
~ DOMINGUEZ SA
Avda. La Plata 2552 - Capital
Te!: 4921-1030Fax4921-\332
Email.Lllbdominguez@ilabdomioL.llez.com.ar
",,",w.bbdominguez_com,ar

PROYECTO DE RÓTULOS SECUNDARIO

Especialidad Medicinal
autorizada por el
Ministerio de Salud
Certificado W: .

Contenido: 1 sobre monodosis con 17 9 de polvo.

Fecha de vencimiento:

UNIPEG

POLlETlLENGLlCOL 3350

Polvo para solución oral

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION: Cada sobre monodosis contiene:
Principio activo: Polietilenglicol 3350 17 gramos. No contiene excipientes (principios
inactivos).
Cada sobre equivale a una dosis

POSOLOGIA: Ver prospecto interno.

Lote: Venc: .

Este medicamento es Libre de Gluten, Sin TACe

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 oc, en su envase original.
VERIFIQUE LA FECHA DE VENCIMIENTO ANTES DE TOMAR ESTE O CUALQUIER
MEDICAMENTO

LABORATORIO DDMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos ~ ~on",h"n9 Aroentina. ..
D. t Té . F S de' R' d ~•• ' CF-l1ALE-LarlosAlbertoIrec ora cnlca: armo an ra anna Ismon o. ..". CUIL 20120911113
Elaboración y fraccionamiento: Fray Cayetano Rodrigu _ le Buenos Aires,
República Argentina/Calle 23 esquina 66, Barrio San 1~:r'I••~!!! 1, Prov. de Buenos
Aires, República ArgentinaNirgilio 844/56, Ciudad Aut(~. )S Aires/Azcuénaga
3944/54 y Monteagudo 365/71, Coronel Francisco Lynl - mas Aires,
República Argentina

~(la Revisión: ~'

~

,.m 'f~m"~ ~al tex~o para los envases conteniend " .. s monodosis ~on 17 9 cada
ratono Domlnguez S.A. RIS ONDO Sandra- Canna

Directorio
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I
~ Ministerio de Slfud
~ Presidencia de lo Naci6n

24 de octubre de 2016

DISPOSICIÓN N° 11740

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

CERTIFICADO N° 58141

TROQUELES
EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000409-15-1

Datos IdenUficatorfos Caracteristlcos de la Forma Farmacéutica

POUETILENGlICOL 3350 17 9 - POLVO PARA SOLUCION ORAL

Troquel

,
No corresponde,

1

T~I.(+5<I-J1) 434000800' http://www.lInmllt.-Dov ••r. ReplÍbII~ "'f'OIcnU~
I

Tecnologla M&llca INAt1E IHAl. IEdlndo Ci:T'ltr~1
Av.et'lllfnnQ1480 Av.~O!l2~2 EstadOSUnidos25 Av.(le Mayo669

l":i 'Q;.WI El preJ'nle documento electfÓr1ico ha silla formado d'Oltalmenle en los tenninos de la ley N' 25.506, el Oeaelo N" 262812002 Yel DlM:reloN' 2s3nOO3,.r.¡_~ - - -~ -- -- =- -- ~ -- -'"~1-
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Buenos Aires, 21 DE OCTUBRE DE 2016,-

DISPOSICiÓN N' 11740

ANEXO

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

CERTIFICADON" 58141

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizÓ la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

NOde Legajo de la empresa: 6899

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: UNIPEG

Nombre Genérico (IFA/s): POLIETILENGLICOL 3350

Concentración: 17 9

Forma farmacéutica: POLVO PARA SOLUCION ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

IIngrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (5) (IFA)

TeJ,."(..•SC.1 J) 4)40'0100 - http://w-.l'Inm3t.gOV.1Ii"o'RtPúbllCll ••ratn na,
IHAME :IHAL ,i:dtndo CentJill

Av.aStros 216i Estlldos Un1d0$'25 ,/I,Y.de ""Yo 869
(C1254AAO),CABA (C110IMA), CAeA (CI084MD), CA8A

Páglno 1 do4 • I
~_~ Elpres.e~~ento electrónicohas~o.~ d~~en~ ~rm~ ~~l~~50~oecfcto~812~ elOetrcl.o.!"o'2S10030'_ j
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"2016 .Año ddBicantenmio de la Decloracl6n de!a !ndependencia ¥aclonaJ"
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I~PO~L~lm~L~E~NG~1l~C~0-L-3-3-50-17-9------------------

IExcipiente (s)
. I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO Q
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: SOBRE PAPEL-ALU-PE

Contenido por envase primario: 1 SOBRE MQNODOSIS CONTENIENDO 17.0 G

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 SOBRE MONODOSIS

5 SOBRES MONODOSIS

Presentaciones: 1, 5

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 150 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservación: LUGAR FRESCO Y SECO

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: VENTA LIBRE

Código ATC: A06AD15

Acción terapéutica: AGENTES CONTRA EL EXTREÑIMIENTO,

Víajs de administración: ORAL

Indicaciones: Se utiliza, para el alivio de la constipación o estreñimiento ocasional,
cuando las medidas higiénico dietéticas (medidas no farmacológicas) han

Tel."'+54-11) "'''0-0800. tl.tttl:/I_.anmDt.go\l.ar ."RepObtIQ ArGentin,,
IN4ME IH4l 'EdiRdo cel'lth.1

Av.~rns 2161 ,EslúdosUnidos25 Av,deMeyo869
(C1264MO), (ABA (Cl101MA). CABA (Cl084MD).i

Péglna 2 do 4

~ ~ Elpresente dotumento electrOOieoha $ido~lI"~adodig~almenleen 105term~ ~ la ley N' 25.506,e:.~to N' 262~2 Yel DecretoN' 28~003,- J
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraci6n hasta el granel vIo semielaborado:

Raz6n Social Número de DIsposlcl6n Domicilio de la localidad Pals

autorlzante ylo BPF planta

lABORATORIO DICOFAR 2481/12 FAAY CAYETAND CIUDADELA - REPUBUCA
S.R.L RDDRIGUEZ 3520 BUENOS ARGENTINA

AIRES ,
LABORATORIO DONATO 6919/12 VIRGIUO 844/56 CIUDAD REPUBUCA
ZURLO S.A AUTÓNOMA DE ARGENTINA

BS. AS.
LABORATORlO OMICRDN 5847/03 CALLE 23 ESQUINA 66 BARRIO SAN REPUBlICA
S.A IGNACIO DE ARGENTINA

LOYDLA •
BUENOS !AIRES

•

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de DIsposlcl6n Domicilio de la localidad Pars

I8utorlzante vIo BPF planta

LABORATORlO 3145107 AZ~':NAGA 3944/54 y CORONEL :~~~~ARGENPACK S.A MONTEAGUDO 365/71 FRANCISCO. lYNCH - IBUENOS
AIRES

lABORATORIO DICOfAR 24B1/12 FRAY CAYETANO CIUDADELA - REPUBUCAI
S.R.L RODRIGUEZ 3520 BUENOS ARGENTINA

AIRES I
LABORATORIO 381/137074/14 AV. LA PLATA CIUDAO REPUBUCAI
DOMINGUEZ S.A 25'18/2552 AUTÓNOMA OE ARGENTINA

BS. AS. I
LABORATORIO OMICRON 5847/03 CALLE 23 ESQUINA 66 BARRIO SAN REPUBlICAI
SA lGNACIO DE ARGENT'Nl

LOYOLA -
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Rez6n Social Número de DIsposlcl6n Domicilio de la localidad Pars

Iautorlzante vIo BPF planta

I
Tet. (+$4,'11) 4'40;0800 • bttp:II_.tInrn'4ov.ar • "R~Obt¡a ArgC!ndn,

•

J

Edlfido Cent~.1
A;".de Mayo~9

(Cl08AMD).~A

I
tNAl

Estados unldos"2S
(Cl10tAAA). CABA

,IHAME
Av. ClIserns 216i
(0264MO), CADA

Tecnologi. Medial
Av. BelOrtlno 1480
(Ct093AAP),~

Péglnll3 d,,4

~ ~ ElpresentedocumentoelectrOnitohasid~fum~!~~te_~_t~~~e _~aley N~?5_506.el O~o N'262812_002yelDecretoN' 2~OOJ,-
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LABORATORIO 3145/07 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBUCA
ARGENPACK S.A FRANCISCO ARGENTIN,'\

LYNCH -
BUENOS
AIRES ,

LABORATORIO DICOFAR 2481112 FRAV CAYETANQ CIUDADELA - REPUBUCA
S.R.L ROORlGUEZ 3520 BUENOS ARGEI'lTlNA

AIRES I
LABORATORIO 381/137074/14 AV, LA PLATA Z54B/SZ CIUDAD REPUBUCA
DOMINGUEZ S.A AUTÓNOMA DE ARGEf'lTlNA

es. AS. I
LABOAATOR.10 QMICRON 5847/03 CALLE 23 ESQUINA 66 BARRIO SAN REPUBUCA
S.A IGNACIO DE ARGENTINA

LOYOLA • IBUENOS
AIRES

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-2000-000409-15-1

~

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

•

'tef.,.' +5'H 'J ""4l)-Oaoo. IItt : WWW.ll"ma OV.8r. 'RepObQtI Aroen 1'\'

.Tecnotogr. M!dlca
Av. 8elgrano 1480
(CI093.AAP). CI\BA

,
. I

IHA:HE ,IMAL ,I£difido Centrlll
A.v.C&seros2161 E"stadosUnIdos25 Av. de Mayos1;9
(Cl264MO), CASA (CllOlAAA), CAoBA (CI084MO). CASA

PiglNl 4 de 4 . I
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