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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6872-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2022-26605961-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-26605961-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rotulos para la Especialidad Medicina denominada RIVACRIST /
RIVAROXABAN, Forma farmacéuticay Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / RIVAROXABAN
10 mg; 15 mgy 20 mg; aprobada por Certificado N° 59.342.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté e SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada RIVACRIST / RIVAROXABAN, Forma farmacéutica y Concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / RIVAROXABAN 10 mg; 15 mg y 20 mg; los nuevos proyectos de rétulos
obrantes en los documentos |F-2022-80186482-APN-DERM#ANMAT,;  1F-2022-80186415-APN-
DERM#ANMAT; |F-2022-80186327-APN-DERM#ANMAT; [F-2022-80186244-APN-DERM#ANMAT; IF-
2022-80186132-APN-DERM#ANMAT; 1F-2022-80186077-APN-DERM#ANMAT,; 1F-2022-80185994-APN-
DERM#ANMAT; |F-2022-80185896-APN-DERM#ANMAT e |F-2022-80133326-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
59342, consignando |o autorizado por el/los articulo/s precedente/s, canceldndose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién y rotulos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.

EX-2022-26605961-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.08.26 12:25:46 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.26 12:25:58 -03:00



Proyecto de Rétulo Secundario

RIVACRIST
RIVAROXABAN

Comprimidos Recubiertos - Venta bajo receta - Industria Argentina
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos

COMPOSICION

Comprimido Recubierto 20 mg contiene:

Rivaroxaban 20,0 mg; Celulosa Microcristalina 80,0 mg; Lactosa Monohidrato 55,8 mg ; Croscarmelosa Sédica 6,0 mg;
Hipromelosa 6,0 mg; Lauril Sulfato de Sodio 1,0 mg; Estearato de Magnesio 1,2 mg; Hipromelosa 3,00 mg,
Polietilenglicol 1,00 mg; Diéxido de Titanio 0,300 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,700 mg

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
Segun criterio médico — Ver prospecto adjunto.
Administracién Oral

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59342

Elaborado y acondicionado en: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12°, Ciudad de Buenos Aires -
Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989, Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires
- Directora Técnica: Ménica E. Yoshida- Farmacéutica

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

Troquel:

RECORDATORIO DE TOMAS

LM]M][J]v][s][p] X
I — INICIO
LIIM{[MI|{J]||V|S|ID vl
TOMAS
LIIM{[M|{J||V|S|ID ®]
I._ M M _J V S D REPOSICION
L{IM||M||J||V]||S||D
[, | Marque el dia de inicio con una cruz (x). Luego contando 30 posicicnes
I_ marque el alcance de acuerdo al contenido del envase (*) para visualizar

la reposician del producto. Utilice una barra (/) para marcar la toma diaria

A
7/& Dra. Eliana Krieger
L Co-Directora Técnica - Apoderada

O n m O t Abbott Laboratories Argentina
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Ciudad Auténoma de Buenos Aires abbott.argentina.regulatorio@abbott.com A Profise for Life
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Tel.: 54 11 42294245

B1891EUE, Ing. Allan, Florencio Varela, Bs. As., Argentina Pagina 9 Hex954 114229 4366 Pég| naldel
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-80186482-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2022-26605961 ROT 20mg 30 comp rec

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Proyecto de Rétulo Secundario

RIVACRIST
RIVAROXABAN

Comprimidos Recubiertos - Venta bajo receta - Industria Argentina
Envases conteniendo 15 comprimidos recubiertos

COMPOSICION

Comprimido Recubierto 20 mg contiene:

Rivaroxaban 20,0 mg; Celulosa Microcristalina 80,0 mg; Lactosa Monohidrato 55,8 mg ; Croscarmelosa Sédica 6,0 mg;
Hipromelosa 6,0 mg; Lauril Sulfato de Sodio 1,0 mg; Estearato de Magnesio 1,2 mg; Hipromelosa 3,00 mg,
Polietilenglicol 1,00 mg; Diéxido de Titanio 0,300 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,700 mg

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
Segun criterio médico — Ver prospecto adjunto.
Administracién Oral

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59342

Elaborado y acondicionado en: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12°, Ciudad de Buenos Aires -
Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989, Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires
- Directora Técnica: Ménica E. Yoshida- Farmacéutica

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

Troquel:

RECORDATORIO DE TOMAS

LImImJ v slip] X
LMIMI[Z][V][5][P] &
LIMIIMI[JVI[S|[D] ™

O
Marque el diz de inicio con una eruz (x). Luego contanda HEBSRIET

15 posiciones marque el aleance de acuerde al contenido del
envase (*) para visualizar |a reposicion del producto.
Utilice una barra (/) para marcar la toma diaria

Dra. Eliana Krieger
Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. E. Butty 240 Piso 12 C1001AFB
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989
BI1891EUE, Ing. Allan, Florencio Varela, Bs. As., Argentina
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abbott.argentina.regulatorio@abbott.com
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-80186415-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2022-26605961 ROT 20mg 15 comp rec

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Proyecto de Rétulo Secundario

RIVACRIST
RIVAROXABAN

Comprimidos Recubiertos - Venta bajo receta - Industria Argentina

Envases conteniendo 7 comprimidos recubiertos

COMPOSICION
Comprimido Recubierto 20 mg contiene:

Rivaroxaban 20,0 mg; Celulosa Microcristalina 80,0 mg; Lactosa Monohidrato 55,8'mg ; Croscarmelosa Sédica 6,0 mg;
Hipromelosa 6,0 mg; Lauril Sulfato de Sodio 1,0 mg; Estearato de Magnesio 1,2{mg; Hipromelosa 3,00 mg,
Polietilenglicol 1,00 mg; Didxido de Titanio 0,300 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,700 mg

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

Segun criterio médico — Ver prospecto adjunto.

Administracion Oral

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59342

Elaborado y acondicionado en: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12°, Ciudad de Buenos Aires -
Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989, Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires
- Directora Técnica: Ménica E.Yoshida- Farmacéutica

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicién:
Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

Troquel:

RECORDATORIO DE TOMAS

L{{M{IM[[J||V]||S|ID

L{{M{IM|[J||V]||S||D

Marque el dia de inicio con una cruz (x). Luego contando
7 posiciones marque el alcance de acuerdo al contenido del
enwase () para visualizar la repesicion del producto.
Utilice una barra (/) para marcar la toma diaria

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. E. Butty 240 Piso 12 C1001AFB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989
BI1891EUE, Ing. Allan, Florencio Varela, Bs. As., Argentina

X

INICIO

A

TOMAS

0

REPOSICION

Dra. Eliana Krieger
Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina

IF-2022-80186327- EK%#B%%T

abbott.argentina.regulatorio@abbott.com A Profise for Life
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-80186327-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2022-26605961 ROT 20mg 7 comp rec

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Proyecto de Rétulo Secundario

RIVACRIST
RIVAROXABAN

Comprimidos Recubiertos - Venta bajo receta - Industria Argentina
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos

COMPOSICION

Comprimido Recubierto 15 mg contiene:

Rivaroxaban 15,0 mg; Celulosa Microcristalina 60,0 mg; Lactosa Monohidrato 41,85 mg; Croscarmelosa Sédica 4,5 mg;
Hipromelosa 4,5 mg; Lauril Sulfato de Sodio 0,75 mg; Estearato de Magnesio 0,9 mg; Hipromelosa 2,25 mg,
Polietilenglicol 0,75 mg; Didxido de Titanio 0,525 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,225 mg

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
Segun criterio médico — Ver prospecto adjunto.
Administracién Oral

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59342

Elaborado y acondicionado en: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12°, Ciudad de Buenos Aires -
Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989, Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires
- Directora Técnica: Ménica E. Yoshida- Farmacéutica

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

Troquel:

[L]m]m][J][v][s]e] X
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Marque el dia de inicio con una cruz (x). Luego contando 30 posiciones
I_ marque el alcance de acuerdo al contenido del envase (*) para visualizar

la reposicion del producto. Utilice una barra (/) para marcar la toma diaria

Dra. Eliana Krieger
Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina

Abbott Laboratories Argentina S.A. |F-2022-80186244- E N T
Ing. E. Butty 240 Piso 12 C1001AFB % K%%o%

Ciudad Auténoma de Buenos Aires abbott.argentina.regulatorio@abbott.com A Promise for Life
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B1891EUE, Ing. Allan, Florencio Varela, Bs. As., Argentina Pagina 6 Bex954 11 4229 4366 Pég| naldel

a

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-80186244-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2022-26605961 ROT 15mg 30 comp rec
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Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.03 18:45:43 -03:00

MARINA BRAMAJO
Asistente técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.03 18:45:43 -03:00



Proyecto de Rétulo Secundario

RIVACRIST
RIVAROXABAN

Comprimidos Recubiertos - Venta bajo receta - Industria Argentina
Envases conteniendo 15 comprimidos recubiertos

COMPOSICION

Comprimido Recubierto 15 mg contiene:

Rivaroxaban 15,0 mg; Celulosa Microcristalina 60,0 mg; Lactosa Monohidrato 41,85 mg; Croscarmelosa Sédica 4,5 mg;
Hipromelosa 4,5 mg; Lauril Sulfato de Sodio 0,75 mg; Estearato de Magnesio 0,9 mg; Hipromelosa 2,25 mg,
Polietilenglicol 0,75 mg; Didxido de Titanio 0,525 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,225 mg

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
Segun criterio médico — Ver prospecto adjunto.
Administracién Oral

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59342

Elaborado y acondicionado en: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12°, Ciudad de Buenos Aires -
Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989, Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires
- Directora Técnica: Ménica E. Yoshida- Farmacéutica

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

Troquel:

LImImI[JvIlsio] X

INICIO

LIM|M][J V] S|ID] A

L{IM[{IM|[J]||V]|S||D|] ™
U

Marq\.{e_el dia de inicio con una cruz (x). Luego ccntarfdo REPOSICION
15 pesiciones marque el alcance de acuerdo al contenido del

envase (*) para visualizar la reposicion del producte.

Utilice una barra (/) para marcar la toma diaria

Dra. Eliana Krieger
Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina

Abbott Laboratories Argentina S.A. IF-2022-80186132- FK%N %T
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Numero: IF-2022-80186132-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2022-26605961 ROT 15mg 15 comp rec
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Proyecto de Rétulo Secundario

RIVACRIST
RIVAROXABAN

Comprimidos Recubiertos - Venta bajo receta - Industria Argentina
Envases conteniendo 7 comprimidos recubiertos

COMPOSICION

Comprimido Recubierto 15 mg contiene:

Rivaroxaban 15,0 mg; Celulosa Microcristalina 60,0 mg; Lactosa Monohidrato 41,85 mg; Croscarmelosa Sédica 4,5 mg;
Hipromelosa 4,5 mg; Lauril Sulfato de Sodio 0,75 mg; Estearato de Magnesio 0,9 mg; Hipromelosa 2,25 mg,
Polietilenglicol 0,75 mg; Diéxido de Titanio 0,525 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,225 mg

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
Segun criterio médico — Ver prospecto adjunto.
Administracion Oral

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59342

Elaborado y acondicionado en: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12°, Ciudad de Buenos Aires -
Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989, Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires
- Directora Técnica: Ménica E.Yoshida- Farmacéutica

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicién:
Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

Troquel:

L|m][m][I][v][s|[o] X

INICIO

Marque el dia de inicio con una cruz (x). Luego contando TOMAS

7 posiciones marque el alcance de acuerdo al contenido del

envase (#) para visualizar la reposicion del preducto. IE’

Utilice una barra (/) para marcar la toma diaria i

REPCOSICION
Dra. Eliana Krieger
Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina
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Numero: |F-2022-80186077-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Proyecto de Rétulo Secundario

RIVACRIST
RIVAROXABAN

Comprimidos Recubiertos - Venta bajo receta - Industria Argentina
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos (*)

COMPOSICION

Comprimido Recubierto 10 mg contiene:

Rivaroxaban 10,0 mg; Celulosa Microcristalina 40,0 mg; Lactosa Monohidrato 27,9 mg; Croscarmelosa Sddica 3,0 mg;
Hipromelosa 3,0 mg; Lauril Sulfato de Sodio 0,5 mg; Estearato de Magnesio 0,6 mg.; Hipromelosa 1,50 mg,
Polietilenglicol 0,50 mg; Diéxido de Titanio 0,485 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,015 mg

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
Segun criterio médico — Ver prospecto adjunto.
Administracion Oral

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59342

Elaborado y acondicionado en: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12°, Ciudad de Buenos Aires -
Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989, Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires
- Directora Técnica: Mdnica E. Yoshida- Farmacéutica

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

Troquel:

RECORDATORIC DE TOMAS
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MIM|[J]lV][s][P] &
M|[M|[J||VI[S||D| ™2°

@]
M M J V S D REPOSICION
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Marque el dia de inicio con una cruz (x). Luego contando 30 posiciones

i e R i R

marque el alcance de acuerdo al contenido del envase () para visualizar
la reposicion del producto. Utilice una barra (/) para marcar la toma diaria

Dra. Eliana Krieger
Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina

Abbott Laboratories Argentina S.A. |F-2022-80185994- E N T
Ing. E. Butty 240 Piso 12 C1001AFB % K%%o%

Ciudad Auténoma de Buenos Aires abbott.argentina.regulatorio@abbott.com A Promise for Life
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Tel.: 54 11 42294245
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Proyecto de Rétulo Secundario

RIVACRIST
RIVAROXABAN

Comprimidos Recubiertos - Venta bajo receta - Industria Argentina
Envases conteniendo 15 comprimidos recubiertos (*)

COMPOSICION

Comprimido Recubierto 10 mg contiene:

Rivaroxaban 10,0 mg; Celulosa Microcristalina 40,0 mg; Lactosa Monohidrato 27,9 mg; Croscarmelosa Sddica 3,0 mg;
Hipromelosa 3,0 mg; Lauril Sulfato de Sodio 0,5 mg; Estearato de Magnesio 0,6 mg.; Hipromelosa 1,50 mg,
Polietilenglicol 0,50 mg; Diéxido de Titanio 0,485 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,015 mg

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
Segun criterio médico — Ver prospecto adjunto.
Administracion Oral

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59342

Elaborado y acondicionado en: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12°, Ciudad de Buenos Aires -
Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989, Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires
- Directora Técnica: Mdnica E. Yoshida- Farmacéutica

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

Troquel:
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Marqr{e.el dia de inicio con una cruz (x). Luego contal:\do REPOSICION
15 posicienes marque el alcance de acuerdo al contenido del

envase (*) para visualizar |a reposicion del producto.
Utilice una barra (/) para marcar la toma diaria

Dra. Eliana Krieger
Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina
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Proyecto de Rétulo Secundario

RIVACRIST
RIVAROXABAN

Comprimidos Recubiertos - Venta bajo receta - Industria Argentina

Envases conteniendo 7 comprimidos recubiertos

COMPOSICION
Comprimido Recubierto 10 mg contiene:

Rivaroxaban 10,0 mg; Celulosa Microcristalina 40,0 mg; Lactosa Monohidrato 27,9 mg; Croscarmelosa Sddica 3,0 mg;
Hipromelosa 3,0 mg; Lauril Sulfato de Sodio 0,5 mg; Estearato de Magnesio 0,6 mg.; Hipromelosa. 1,50 mg,
Polietilenglicol 0,50 mg; Diéxido de Titanio 0,485 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,015 mg

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

Segun criterio médico — Ver prospecto adjunto.
Administracién Oral

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA\DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministeriode Salud. Certificado N° 59342

Elaborado y acondicionado en: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12°, Ciudad de Buenos Aires -
Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989, Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires
- Directora Técnica: Ménica E. Yoshida- Farmacéutica

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

Troquel:
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Marque el dia de inicio con una cruz (x). Luego contando
7 posiciones marque el alcance de acuerdo al contenido del

envase (®) para visualizar |a reposicion del preducte.
Utilice una barra (/) para marcar la toma diaria

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. E. Butty 240 Piso 12 C1001AFB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989
BI1891EUE, Ing. Allan, Florencio Varela, Bs. As., Argentina
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REPOSICION

Dra. Eliana Krieger
Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina
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