Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion

Nimero: DI-2019-3258-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-00047-18-0

VISTO el Expediente n® 1-47-0047-18-0 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita se autorice una nueva
concentracion para la especialidad medicinal denominada T3 MONTPELLIER / LIOTIRONINA, forma
farmacéutica COMPRIMIDOS, Certificado n° 52.635.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus
modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N°® 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.



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

Por ¢llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. para la especialidad medicinal que se
denominara T3 MONTPELLIER 5, la nueva concentracién de LIOTIRONINA (SODICA) 5 mcg, para la forma
farmacéutica COMPRIMIDOS, segin datos caracteristicos que se detallan en el Anexo de Autorizacién de
Modificaciones que se corresponde con GEDO N° IF-2019-04166074-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones forma parte integral de la presente
disposicion y debera correr agregado al Certificado N° 52.635 en los términos de la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rétulos primarios segin GEDO N° IF-2018-10821782-APN-
DERM#ANMAT,; rétulos secundarios segin GEDO N° IF-2018-10821891-APN-DERM#ANMAT; rétulo
hospitalario segiin GEDO N° IF-2018-10821997-APN-DERM#ANMAT; prospectos segin GEDO N° IF-2018-
10822082-APN-DERM#ANMAT; ¢ Informaciéon para el paciente segin GEDO N° IF-2018-10822227-APN-
DERM#ANMAT. '

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva concentracion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion, rétulo, prospecto, informacién para el paciente y anexo, girese a la Direccion de Gestién de

Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-0047-0000-00047-18-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., para
la Especialidad Medicinal con Certificado de Autorizacion N° 52.635, la
nueva forma farmacéutica cuyos datos a continuacién se detallan:

o NOMBRE COMERCIAL: T3 MONTPELLIER 5

o NOMBRE/S GENERICO/S Y CONCENTRACION/ES: LIOTIRONINA
(SODICA) 5 mcg.

+ FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS

o EXCIPIENTES: CELULOSA MICROCRISTALINA (pH 102) 40 mg,
ANHIDRIDO SILICICO 300 mcg, ESTEARATO DE MAGNESIO 400 mcg,
LACTOSA 5 mg, CROSCARMELLOSA SODICA 500 mcg, COLORANTE
AMARILLO DE QUINOLINA 200 mcg, COLORANTE AZUL BRILLANTE 400
mcg, CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 101) csp 100 mg.

e ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER' DE
ALUMINIO - PVC ROJO (ambar) QUE CONTIENEN 25, 30, 50, 100, 500 y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO.

e PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR A
TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C. PROTEGER DE LA LUZ.

» CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

1F-2019-04166074-APN-DFYGR#ANMAT
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e LUGAR DE ELABORACION: QUIMICA MONTPELLIER S.A., VIRREY

LINIERS 673, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

L ]

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

Expediente n° 1-47-0047-18-0
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 10 u:

T3 Montpellier 5
LIOTIRONINA SODICA
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO
T3 MONTPELLIER 5
LIOTIRONINA 5 mcg

Comprimidos

Industria Argentina

Condicion de Venta: Venta bajo receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 25 comprimidos.

Eérmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene: .

LIOTIRONINA........c..ccccvnrnee vensnrasins edssesaensrsreriiessasserrarinsrsraraanrrans cesunanansernnnie 5 mcg
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 102 40 mg; anhidrido silicico 300 mcg: estearato

de magnesio 400 mcg; lactosa 5 mg; croscarmellosa sddica 500 mcg; colorante amarillo de
quinolina (laca aluminica al 30%) 200 mcg; colorante azul brillante (laca aluminica al 11%)
400 mcg; celulosa microscristalina PH 101 c.s.p. 100 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

PROTEGER DE LA LUZ

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica

Lote N°. Fecha de Vencimiento:

“Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”
ertificado N°®: 52.635

Nota: los envases conteniendo 30, 50 y 100 comprimidos Hevaran el mismo
texto.

c IF-2018-10821891-APN-DE
QUIMICA MONT LI%\R S.A. QUIMICA ¥1HTR
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO
T3 MONTPELLIER 5
LIOTIRONINA 5 mcg

Comprimidos

Industria Argentina

Condicion de Venta: Venta bajo receta.
Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 500 comprimidos.

Formula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:

LIOTIRONINA...cociei it rconsrnenrssinsssesesnsnrns cesasamnases exarrsmsansenssattrasirunsorrasenns e 3 MCY
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 102 40 mg; anhidrido silicico 300 wncg; estearato
de magnesio 400 mcg; lactosa 5 mg; croscarmeliosa sédica 500 meg; colorante amarillo de
guinolina {laca aluminica al 30%) 200 mcg; colorante azul briltante (laca aluminica al 11%)
400 mcg; celulosa microscristalina PH 101 ¢.s.p. 100 mg.

Posglogia: Ver prospecto-adjunto.

CONSERVAR #F

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica

Lote N°: Fecha de Vencimiento:
“Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”

Certificado N°: 52.635

Nota: los envases conteniendo 1000 comprimidos llevaran el mismo texto.

QUIMICA MONTPERLIER S.A. IF-2018-10821997-APN-DI /
] QUIMICA BTNy
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PROYECTO DE PROSPECTO
T3 MONTPELLIER 5
LIOTIRONINA SODICA
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:
T3 MONTPELLIER 5

Cada comprimido contiene:
LIOTIRONINAIIIlll.l..'llll.‘lll..lIIlIIIIIIIIIlllllllll'lllll'lll'll'l.llllllll.l‘l'll'llI..llll;llllll'l's mcg

Excipientes: Celulosa microcristalina PH 102 40 mg; anhidrido silicico 300 mcg; estearato
de magnesio 400 mcg; lactosa 5 mg; croscarmellosa sddica 500 mcg; colorante amarillo
de quinolina (laca aluminica al 30%) 200 mcg; colorante azul brillante (laca aluminica al
11%) 400 mcg; celulosa microscristalina PH 101 ¢.s.p. 100 mg.

ACCION TERAPEUTICA:
Terapéutica de reemplazo de las hormonas tiroideas naturales (HO3AA).

INDICACIONES:

La LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) estd indicada para el tratamiento de la
deficiencia tiroidea de cualquier etiologia, excepto el hipotiroidismo transitorio durante la
fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda. Esta categoria incluye cretinismo,
hipotiroidismo leve y severo (mixedema) en pacientes de cualquier edad (pediatricos,
adultos, ancianos); hipotiroidismo primario resultante de deficiencia funcional, atrofia
primaria, ausencia de la glandula tiroidea parcial o total, por efecto de la cirugia,
radiaciéon o .drogas, con o sin la presencia de bocio; e hipotiroidismo secundario
(hipofisario) o terciario (hipotalamico)(ver PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS). La
LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) estd recomendada para tratar estados
hipotiroideos severos y agudos, ya que tiene un efecto mas rapido y potente; pero la
levotiroxina sodica es normaimente la droga de eleccidn para la terapia de reemplazo de
rutina.

Como monoterapia la LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) esta indicada en pacientes
con cancer de tiroides que van a recibir una dosis terapéutica o diagnédstica con Todo*®!.
En estos casos se suspende el tratamientoc con levotiroxina y se reemplaza con
LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) por corto tiempo (3 a 4 semanas).
Ocasionalmente la LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) puede ser utilizada como
supresora de la TSH en el tratamiento o prevencién de varios tipos de bocios eutiroideos
(incluyendo nddulos, tiroiditis linfocitica crénica y bocio multinodular). Excepcionalmente
se utiliza como test de supresién para diferenciar eutiroidismo o hipertiroidismo leve de
autonomia tiroidea.

Su uso junto a levotiroxina sddica (tratamiento combinado) esta indicado en pacientes
tiroidectomizados o ablacionados con Iodo!* en quienes la conversién periférica de T4 a
T3 puede estar disminuida.

El tratamiento combinado podria ser beneficioso en un grupo de la poblacién que tiene
polimorfismos de la deiodinasa tipo 2, la enzima encargada de la conversion de T4 en T3,
Estos polimorfismos hacen que la produccion de T3 esté disminuida.

QUIMIZA MONTPELWER §. A | | IF-2018-10822082- APN.DERM#ANMAT
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INFORMACYON BARA EL PACIENTE

T3 MONTPELLIER 5
LIOTIRONINA SODICA

Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar 73"
Montpellier Comprimidos.

"Este medicamento ha sido prescripto séio para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas'.

1.- QUE ES T3 MONTPELLIER COMPRIMIDOS Y PARA QUE SE UTILIZA

La Hotironina sédica, el principio activo de (T3 Montpellier), es una hormona tiroidea
sintética para el tratamiento de enfermedades y disfunciones de la glandula tiroides.
Tiene el mismo efecto que las hormonas tiroideas producidas naturalmente.

T3 MONTPELLIER SE UTILIZA PARA:

1) La LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) estd indicada para el tratamiento de Ja
deficiencia tiroidea de cualquier causa, en pacientes de cualquier edad {pediatricos,
adultos, ancianos), excepto el hipotiroidismo transitorio durante la fase de
recuperacion de la tiroiditis subaguda.

2) Como monoterapia la LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) esta indicada en
pacientes con cancer de tiroides que van a recibir una dosis terapéutica o diagndstica
con lodo*?"

3) Ocasionalmente la LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) puede ser utilizada en el
tratamiento o prevencién de varios tipos de bocios eutiroideos (agrandamiento de la
glandula tiroidea que incluye a los nédulos, tiroiditis subaguda o linfocitica crénica y
bocio multinodular).

4) Su uso junto a levotiroxina sddica (tratamiento combinado) estd indicado en
pacientes tiroidectomizados (cirugia que extrae la glandula tiroidea en su totalidad) o
ablacionados con lodo!?! (destruccién de los tejidos tiroideos con la administracién de
iodo radioactivo) en quienes la conversién periférica de T4 a T3 puede estar
disminuida.

5) El tratamiento combinado podria ser beneficioso en un grupo de la poblacién en
quienes la conversion periférica de T4 a T3 puede estar disminuida por un déficit
funcional de la enzima encargada de la conversién de T4 en T3.

6) El tratamiento combinado también podria ser de utilidad en pacientes que, luego de
recibir tratamiento con levotiroxina durante un tiempo (6 meses), persisten con
sintomas de hipotiroidismo a pesar de tener la TSH dentro del rango de referencia.

IF-2018-10822227-APN: DERM#ANMAT
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T3 MONTPELLIER 5
Cada comprimido contiene:
LIOTIRONINA....cciiictnittnirin s sinairssssesianies i ss s arsssensnenersssssssnsessensssenesassrasess 3 MCQY
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 102 40 mg; anhidrido silicico 300 meg; estearato
de magnesio 400 mcg; lactosa 5 mg; croscarmellosa sddica 500 mcg; colorante amarillo
de quinolina (laca aluminica al 30%) 200 mcg; colorante azul brillante (laca aluminica al
11%) 400 mcg; celulosa microscristalina PH 101 ¢.s.p. 100 mg.

2.- ANTES DE TOMAR T3 MONTPELLIER

No tome T3 Montpellier:

» Si tiene hipersensibilidad (alergia) a cualquier componente de! producto.

» Si tiene alteraciones cardiovasculares, especialmente arritmias (alteraciones en el
funcionamiento eléctrico normal del corazén) o angina de esfuerzo (dolor, opresion o
fatiga que se presentan durante el esfuerzo por enfermedad de las arterias del
corazon).

Si tiene insuficiencia corticoadrenal no tratada (mal funcionamiento de las glandulas
suprarrenales) y tirotoxicosis no tratada (excesivos niveles de hormonas tiroideas).

v

Advertencias Y precauciones:
- T3 Montpellier no debe ser utilizada en el tratamiento de la obesidad.

- En pacientes eutiroideos (niveles normales de hormonas tiroideas), la dosis dentro
del rango de los requerimientos hormonales diarios son inefectivas para la reduccién
de peso.

- Dosis mayores pueden provocar manifestaciones téxicas severas e incluso con
compromiso de vida.

- No se justifica su uso para el tratamiento de infertilidad femenina o masculina; a
menos que esta condicion esté acompafada de hipotiroidismo.

- El aumento de T3 en sangre puede provocar arritmias cardiacas (alteraciones en el
funcionamiento eléctrico normal del corazén) en pacientes susceptibles. En
consecuencia, parece prudente por razones de seguridad abstenerse de la terapia
combinada en dichos casos.

- En raros casos la administracion de hormonas tiroideas puede precipitar
hipertiroidismo (excesivos niveles de hormonas tiroideas) o agravar un cuadro
subclinico subyacente (enfermedad preexisterite).

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar T3 Montpellier si tiene alguna de

las siguientes enfermedades y/o condiciones:

- Angina (riesgo sanguineo insuficiente en los vasos sanguineos del corazén).

- Coronariopatia (enfermedad de los vasos sanguineos del corazon) e hipertensién
arterial (presion arterial elevada).

- Hipogonadismo (disminucién de las hormonas sexuales),

- Nefrosis (enfermedad de los rifiones).

- Mixedema y/o como mixedematoso (forma grave de hipetiroidismo).

- Diabetes mellitus,

- Hipopituitarismo (deficiente funcionamiento de la gléndula pituitaria) u otras causas
que predisponen a la insuficiencia adrenal (deficiente funcionamiento de la glandula
suprarrenal).

- Si es anciano.

- Si es paciente pediétrico,

1F-2018-10822227-APN-DERM#ANMAT
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(medicamentos que aumentan la actividad sistema nervioso y del sistema
cardiorrespiratorio).

- Si estd en tratamiento con anticoagulantes (medicamentos que interfieren con la
coagulacion de la sangre).

Mientras esté tomando T3 Montpellier, tendra que someterse a controles frecuentes de
sus niveles de hormona tiroidea. Si no estd seguro de si padece alguna de las
enfermedades descritas, o si no-estd recibiendo tratamiento, consulte a su médico.

Embarazo y lactancia: El déficit o el exceso de hormona tiroidea de la madre puede
influenciar desfavorablemente el desarrollo o bienestar fetal. Tratamientos conteniendo
cantidades excesivas de LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpeilier) causan -hipotiroxinemia
fetal (deéficit de hormonas tiroideas en el feto), que se encuentra asociado con
alteraciones del desarrollo neuroldgico.

Hay datos insuficientes sobre las consecuencias fetales de la combinacion de levotiroxina
més LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) en mujeres embarazadas.

La LIOTIRONINA SODICA (T3 Montpellier) se excreta en la leche materna en bajas
concentraciones y éstas podrian ser suficientes para enmascarar (ocultar) hipotiroidismo
neonatal.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria

tener que tomar alguno de los medicamentos siguientes, porque pueden interferir con el

efecto de T3 Montpellier:

- Anticoagulantes: como heparina, warfarine y acenocumaro! (medicamentos gque
interfieren con la coagulacion de la sangre).

- Glucdsidos digitalicos: {medicamentos para tratar alteraciones del corazén),

- Ketaminad (utilizado comod anestesico).

- Antidepresivos triciclicos: (utifizados: para-la depresién).

- Agentes simpaticomiméticos: (medicamentos que aumentan la actividad sistema
nervioso y del sistema cardiorrespiratorio).

- Colestiramina: (medicamento usado para trastornos de la digestion y para disminuir

" el colesterol en sangre).

- Anticonvulsivantes: como carbamazepina, fenobarbital, fenitoina (medicamentos para
el tratamiento o prevencion de las convulsiones).

- Anticonceptivos

- Los siguientes medicamentos pueden alterar las hormonas tiroideas o los niveles de
tirotrofina (TSH): ketamina, inductores enzimaticos, anticonvulsivantes (fenobarbital,
primidona), barbituricos, griseofulvina, rifampicina, kayexalato y sucraifato.

Toma de T3 MONTPELLIER con los alimentos y bebidas

En el caso de los nifios, los comprimidos podran administrarse fraccionando la dosis
apropiada y de no poder ser ingeridos en forma sdlida, los mismos podran disolverse con
un poco de agua. La suspensién obtenida podra administrarse con una cuchara o gotero.
Deberd evitarse su administracién conjuntamente con colestiramina (medicamento usado
para trastornos de la digestion v para disminuir el colesterol en sangre).
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Conduccién vy uso de maquinas
Dado que T3 Montpellier es idéntica a la hormona tiroidea producida de forma natural,
no cabe esperar gue interfiera en la capacidad de conducir y el uso de magquinaria, si es
utilizada en la dosis adecuada.

3.- COMO TOMAR T3 MONTPELLIER

Puede tomar T3 Montpellier con o sin alimentos, preferiblemente con un poco de agua.

La dosis debera ser ajustada segun criterio médico y de acuerdo a la indicacion, al cuadro
clinico y al perfil hormonal del paciente. La dosis diaria usuaimente es dividida en 2 a 3
tomas diarias.

Usualmente se inicia el tratamiento con dosis bajas de T3 Montpellier, aumentandose la
dosis en forma progresiva bajo supervision e indicacion médica hasta alcanzar la dosis
terapéutica efectiva.

Siusa mas T3 MONTPELLIER del que debiera

La sobredosificacion resulta en un estado conocido como tirotoxicosis que incluye:
aumento de la presion sanguinea, palpitaciones, taquicardia, arritmia, calambres
abdominales, diarrea, nerviosismo, transpiracion, pérdida de peso, aumento del apetito,
temblor, insomnio, intolerancia al calor, fiebre e irregularidades menstruales. Los
sintomas no siempre son evidentes o pueden aparecer varios dias mas tarde de la
administracion del producto.

Ademas de las reacciones adversas exacerbadas, pueden presentarse los siguientes
sintomas: agitacion, confusion, irritabilidad, hiperactividad, cefalea (dolor de cabeza),
sudoracion, midriasis, taquicardia, tagquipnea (aumento de la frecuencia respiratoria),
pirexia (aumento de la temperatura corporal), aumento peristaltico (aumento de la
actividad intestinal) y convulsiones. Si esto le acurre, consulte a su médico.

Sideja de usar T3 MONTPELLIER

No tome una doble dosis para compensar |as dosis olvidadas, tome {a dosis normal al dia
siguiente. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual gque todos los medicamentos, T3 Montpellier puede tener efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Dolor anginoso (dolor, opresién o fatiga que se presentan durante el esfuerzo por
enfermedad de las arterias del corazon), arritmias cardiacas (alteraciones en el
funcionamiento eléctrico normal del corazén), palpitaciones, calambres musculares,
taquicardia, inquietud, excitabilidad, cefalea, rubor, transpiracion, pérdida excesiva de
peso, debilidad muscular e hipercalciuria (aumento de la eliminacién de calcio por orina),
diarrea, vomites;, temblor, insomnio, fiebre, intolerancia al calor, irregularidades
menstruales, reacciones alérgicas.

Si corsidera que sufre alguno de los efectos adversos mencionados o aprecia cualguier
efecto adverso no menciohado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas. cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez; (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011 )465¢:6G6874558p.
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5.- CONSERVACION DE T3 Montpellier

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 - 30°C. PROTEGER DE LA LUZ
No retirar del envase hasta el momento de uso.

6.- PRESENTACION
Envases conteniendo 25, 30, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo las dos dltimas

presentaciones de uso exclusivo hospitalario.

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Certificado N°: 52.635
Fecha de dltima revision: -=f==/~-

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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