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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4784-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-22013734-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-22013734-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita huevo
prospecto para e Medicamento Herbario denominado TUKOL FORTE / HEDERA HELIX, forma farmacéutica
y concentracion: JARABE / HEDERA HELIX 0,7g/ 100 ml; autorizado por €l Certificado N° 57.875.

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 Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado laintervencion de
Su competencia.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA SA., propietaria del
Medicamento Herbario denominado TUKOL FORTE / HEDERA HELIX, forma farmacéuticay concentracion:



JARABE / HEDERA HELIX 0,7g / 100 ml, & nuevo prospecto obrante en el documento 1F-2024-47464993-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 57.875 cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion, conjuntamente el prospecto. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Prospecto

Tukol Forte
(Hedera helix 0,7 g/100 ml)
Jarabe

Industria Argentina Venta Libre

Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento

¢QUE CONTIENE TUKOL FORTE?
Cada 100 ml de jarabe contiene:

Extracto de hojas de hiedra desecadas (Hedera helix) (5-7.5:1). Concentracion de
Hederacésido C no menos 4,5 mg/g.....0,7 gramos.

Excipientes: Sorbato de Potasio, Acido citrico anhidro, Goma Xantan, Solucion de
sorbitol al 70%, Esencia de Limén, Sabor miel, sabor menta, Agua purificada csp.

ACCION:

Mucolitico. Espasmolitico. Antitusivo.

Medicamento que disminuye la viscosidad del moco, fluidificandolo, y que ayuda a
relajar los musculos bronquiales para un efecto antitusivo.

¢PARA QUE SE USA TUKOL FORTE?
Medicamento herbario utilizado para el alivio sintomatico de la tos en afecciones de las
vias respiratorias inferiores y superiores. Facilita la expulsion de las flemas.

Entre los beneficios de la Hedera helix destaca su capacidad de facilitar la eliminacion
del moco y modificar la tos seca en tos productiva y menos frecuente. Favorece la
desinflamacion de las vias respiratorias, ayudando a respirar mejor.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR TUKOL FORTE?
Si usted es:
* Alérgico al extracto de hojas de Hedera helix, a las plantas aralidceas o a
cualquiera de los componentes de este medicamento.

e Tiene intolerancia hereditaria a la fructosa, ya que este medicamento contiene
sorbitol.

e Menor de 2 afios.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico antes de tomar Tukol Forte si:
e Tiene tos persistente o recurrente, dificultad para respirar, fiebre, expectoracion
con pus o con sangre, asi como gastritis o Ulcera géastrica,
e Es adulto mayor a 60 afios

Si usted esta tomando algln otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su
bebé, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
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Este medicamento contiene como principio activo un extracto vegetal de origen natural,
Yy, por ende, su color puede variar ocasionalmente.

Este jarabe contiene como excipiente sorbato de potasio. El exceso de potasio puede
producir, molestias de estémago y diarrea.

TUKOL FORTE no contiene alcohol.

No usar si el envase esta abierto o dafiado.

Conduccién y uso de maquinas:

Este medicamento no produce suefio.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Al igual que todos los medicamentos, se pueden producir efectos no deseados, aunque
no todas las personas los sufran. Si presenta algin efecto adverso, consulte a su
medico lo antes posible:

Reacciones alérgicas como urticaria, erupciones cuténeas, mejillas rojas, dificultad para
respirar, nauseas, vémitos, diarreas. Este jarabe, ocasionalmente, puede tener un
efecto laxante.

¢ COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Siempre agitar bien el frasco antes de usar.

Este medicamento se utiliza por VIA ORAL.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones
distintas.

No usar si el envase esta abierto o dafiado.

Las dosis seran medidas con el vasito adjunto.

Nifios de 2 a 5 afios (11 a 22 kg): 2.,5 ml, 3 veces por dia.

Nifios en edad escolar de 6 a 12 arios (22 a 35 kq): 5 ml, 3 veces por dia.

Mayores de 12 afios y adultos (35 kg o mas): 5 a 7,5 ml, 3 veces por dia.

“No debe ser administrado en menores de 2 afios y/o en ancianos sin consultar a su
meédico.”

Duracién del tratamiento:
Tome el jarabe hasta que cedan los de los sintomas. Si los sintomas empeoran o
persisten por mas de 5 dias, consulte a su médico.

Si olvidé tomar TUKOL FORTE:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Este medicamento no contiene azucar (0% aztcar)

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

La sobredosis puede provocar nauseas, vomitos, diarrea y agitacion.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel. (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas — Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
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¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA ACERCA DE TUKOL FORTE?
Comuniquese a Gennoma Laboratories Argentina S.A. Tel: 0800-444-3666, también
podra hacerlo a través de ANMAT responde al 0800-333-1234

PRESENTACION
Frasco conteniendo 100, 120, 150 y 250 ml

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar el producto, en su envase
original, en sitio al abrigo de la luz, seco, entre 15 a 30 grados Centigrados

No use el medicamento con el plazo de validez vencido”. “Antes de usar, observe el
aspecto del medicamento”.

“MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS™.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
Director Técnico: Diego Bauerberg, Farmacéutico.
Genomma Laboratories Argentina S.A
Elaborado en: Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Partido de Vicente Lopez, Provincia de
Buenos Aires, Argentina

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N° 57.875

Fecha de ultima revision del prospecto aprobado por ANMAT: marzo 2024

FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-47464993-APN-DERM#ANMAT

FLORIDA, BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Mayo de 2024

Referencia: PROSPECTO Prod Tukol Forte EX-2024-22013734- -APN-DGA#ANMAT
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Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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