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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-48587244-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-48587244-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TEMIS LOSTALO S.A., solicita el cambio de rótulos y prospectos del 
producto denominado LAXAMIN / BISACODILO, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / BISACODILO 5 mg, autorizado por el Certificado N° 19.853.

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 Condición de Venta Libre ha tomado la intervención de su 
competencia.

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma TEMIS LOSTALO S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada LAXAMIN / BISACODILO, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 



RECUBIERTOS / BISACODILO 5 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-
90199954-APN-DRRIIYRP#ANMAT y el nuevo proyecto de rótulo obrante en el documento IF-2019-
90200097-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 19.853 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 PROSPECTO
I,AXAMIN

BISACODILO
Comprimidos Recubiertos

INDUSTRIA ARGENT]NA VENTA LIBRE

LE}, CON CUTDADO ESTA INFORI'IACTóN ANTES DE TOtlBB EL MEDICAI{ETi¡TO.

¿QUÉ CoNTIENE I..AXAMIN?

Cada comprimido recubierto contiene:
Bisacodifo
Excipientes:
Lactosa, Cefulosa microcristalina, Al-midón
de sodio, Estearato de magnesio, Eudragit
Dióxido de titanio y Pol iet i lengIicol 6000

gl icolato
S100, Tafco,

5,00 mg

ACCIóN:
;-t:::-t; ^ estimulante por contacto.

¿ PAR;A QUE SE USA LAXAITÍIN?
Está lndicado para e1 tratamiento sintomático, de corta
duración, en caso de constipación, cuando las medidas
higiénico-dietarias han fracasado,

¿QITÉ PERSONAS NO PT'EDEN RECIBIR LA:(AI¿IIN?
No USE este medicamento si usted sabe
cualquier componente de l-a fórmu.Ia,
Niños menores de 6 años.
Cuando tenga dolores de vlentre, de
vómitos, no tome laxantes o purgantes sin
médico.

que es aIérqico a

estómago,
consuftar

náuseas o
antes a su

¿QtE CUIDADOS DEBO EENER AIIIES DE TOIáAR LAXAI{IN?
Puesto que LAXAMIN tiene cobertura entérica los comprlmidos
recubiertos no deben ser masticados o triturados.
Por .l- a misma razón, no deben administrarse antiácidos dentro de
la hora siguiente de 1á toma de LAXAMIN.
Si Ud. está embarazada o amamantando, consufte a un médico
antes de utifizar este medicamento.
No admlnistrar a ni-ños menores de 6 años.

¿QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRIAS ESTOY TOIBIIDO ESIE
MEDICEMENTO?
Los Laxantes no deberian utifizarse durante más de una semana
sin Ia prescripción de un profesional.
El uso prolongado de laxantes puede producir un desequilibrio
de Ios efectrolitos, pérdida de potaslo y puede precipitar 1a
aparición de estreñimiento de rebote.
Utilizar con cuidado en fos casos de deshidrataciÓn severa.
Como con todos fos laxantes se han lnformado có.Iicos

ts

O R. STAHL
Nrco.ApoDEfiAEo
H.1?7tiF

DIRECTCH IEC
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intestinafes y ffatufencia, especialmente
constipación severa. Si se presentan estas
disminuir 1a dosis.
La administración prolongada y en dosis
diarrea e hipopotasemra.
La administraci-ón de laxantes en niños
debe hacerse por indicación médica.
S.i ]a constipación persiste, o empeora

en pac.ientes con
moIestias se puede

¿cóMo sE usA raxA¡drN?
Este medicamento se administra por VIA ORAL .

L2 añoe: 1 ó 2 comprimidosAdultos y niños ¡¡¡ayor€rs de
dosis máxima.

Niños de 6 a L2 años: 1 comprimido recubierto por dia.
Los comprimidos recubiertos deben ser ingeridos enteros,
masticar y con agua. Pueden ser ingeridos al acostarse o por
mañana en ayunas.

s1n

recubiertos por día, como

altas puede producir

debe ser excepcional y

500 y 1000 para Uso Exc.l-usivo de

CONSULTE A SU MED]CO.

SoBREDOSTS, O Sr roMÉ Mas cer¡t¡uep os

O, 20, y 40 comprimidos recubiertos Y
100 comprimidos recubiertos (10 cajas de

¿QUE DEBO ITACER NiITE IrNA
I,A NECESARIA?
En caso de sobredosis accidental- o intencional consufte con
urgencia a su médico y/o 1Iame a l-os Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/924'7
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-1111

¿TIENE USTED a¡GUNA PREGITNTA?
Comuniquese con el Laboratorio: 0800-321-5555 ó con ANMAT

Responde: 0800-333-1234.

ESTE MEDICAI4EI{¡TO, COI4O CUALQUIER OTRO , DEBE MATi¡TENERSE E UER.A

DEL ATCA}iICE DE LOS NIÑOS .

A}iITE CUALQUIER DI'DA CONSULTE CON SU UÉPTCO Y/O CON SU

EARMACÉUTICO.

CONSERVAR A TEMPEB,ATUR,A INtr'ERIOR A 3O"C

ELABORADO EN LABORATOR]OS TEM]S LOSTALÓ S.A., ZEPitA 3178
(C1285ABF) Ciudad Autónoma de Buenos Aires
DTRECCTÓN TÉcNrcA: Dr. Pablo stah], Earmacéutico.
ESPECIALIDAD MED]CINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD'
CERTIEICADO N.19.853

PP;ESENTACION:
Envases conteniendo l"

dispensers conteniendo
10 unidades cada una )

Envases conteniendo
Hospital-es.

LO F?. STAHL
DrnEcf 0R tÉcNlc0. 

^P00ÉF,ADOMlr\¡'r\¡¡?"¡A

E:ECITA DE LA ÚI,TI¡{A IISVISIóN: .. ./ .. ./
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PROYECTO DE RóTT'LO
I,A;IIAMIN

BISACODTLO
Co,úpr imido s Recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA

CONTENIDO:
recubiertos
recubiertos

envases conteniendo 10, 20, y 40
y dispensers conteniendo 100

(10 cajas de l0 unidades cada una) (*)

VENTA LIBRE

comp r imi do s
comprimidos

¿euÉ CoNTTENE r.AlEiN{rN?
Cada comprimido recubierto contiene:
Bi sa codi.Io
Excipientes:
Lactosa, Ce.Lulosa microcristalina, Almidón
de sodio, Estearato de magnesio, Eudragit
Dióxido de titanlo y Polietilenglicol 6000

gl- icolato
S100, Ta I co,

5,00 mg

CONSER\TAB A TB{PERATT'R]A INEERIOR A 30.C.

ESEE ¡,IEDICA!{ENTO, COMO CUATQUIER OTRO , DEBE MA}¡TE}¡ERSE E TIER;A

DEL ALCAIiICE DE I.,OS NIÑOS.

POSOLOGÍA Y ¡'ORt.fA DE ADMINI STR;AC I óN

ATTTE C{'ALQUIER
EARIiIACÉUTICO.

DUDA coNst LTE coN su ¡,rÉorco v/o coN su

ELABORADO
(c12I5ABE)

Ver prospecto adj unto.

Lote N" Eecha de vencimiento:

ri¡O COT(¡ST'!fIR DESPT'ES DE I.A FECEA DE VENCIMIEI{TO INDICADA EN EI
E¡¡VASE.

ESPECIAL]DAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MIN]STERIO DE SALUD.
CERTIEICADO NO 19.853.

EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ S.A., ZepitA 3178
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

DIRECClÓN TÉCNICA: Dr. Pablo Stahf, Earmacéutico.

(*)Iguaf texto para Rótulos de
comprimidos recubiertos para

envases conteniendo 500 y 1000
Uso Excfusivo de Hospi t.a 1e

DT. PABLO R. STAH L
DINECTCR TEC\ICO . APODERAOO

t{,l{. ¡¡ 
q 1176S

\
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