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Secretania de Politicas,
Begulacidn ¢ Tnstitutae msPosicton N §0758
ANMAT,

BUENOS AIRES, 10 DIC. 2013 | ;

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007136-15-7 del Registré

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIES
INC., representado en Argentina por ALCON LABORATORIOS ARGENTIN/;A
S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para |<';ij
Especialidad Medicinal denominada ISOPTO MAXIDEX / DEXAMETASON/%\
Forma farmacéutica y concentracidén: SUSPENSION OFTALMICA ESTERILE,
DEXAMETASONA 1 mg, aprobada por Certificado N°© 33.190. |

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificacionefs
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado deia
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMA’iI'

N¢ 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N©

6077/97.
N
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Que a fojas 118 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Iosi

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para Iaf
Especialidad Medicinal denominada ISOPTO MAXIDEX / DEXAMETASONA
Forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL,
DEXAMETASONA 1 mg, aprobada por Certificado N°© 33.190, propiedad dei
la firma ALCON LABORATORIES INC., representado en Argentina pori
ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas
93 a 100y 102 a 117, para los prospectos. ] !
ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 2535/11 los prospectos autorizados por las fojas 93 a 100 de
las aprobadas en el articulo 19, los que integrardn el Anexo de Iq
presente. l
'R
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ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
-

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presenté
disposicidon y el que debera agregarse al Certificado N° 33.190 en Iosf
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97. i
ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese aII
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada dejla presenté
disposicidbn conjuntamente con los prospectos y Anexos, girése a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el

]
I
|
I

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese. ,
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007136-15-7

DISPOSICION No | 10758
Jfs MQ

Pr. LEONARDO VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO Ne 1368/2015
A N.M.A.T.
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Wiiotenio de Salud
Secretania de Poleticas.

Regalacion e Tnotitutos
ANNA47T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos;
Ali!'nentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicic')r:l
N°10758 a los efectos de su anexado en el Certificado dei
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 33.190 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ALCON LABORATORIES INC., representado erj'1
Argentina por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., del productc:s
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ISOPTO MAXIDEX / DEXAMETASONA

|
Forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL,

|
DEXAMETASONA 1 mag. '
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2535/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001005-07-7. | j

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicién|Prospectos de fs. 93 a
Ne 2201/02. 100 y 102 a 117,
corresponde desglosar de
fs. 93 a 100.-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma ALCON LABORATORIES INC., representado en Argentina por

Mql,\/ *
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ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular del

"20I5 — Ain del Cirentonaiia del Congrecs de bos Pruelise Litres”

Certificado de

Autorizacion NO 33.190 en la Ciudad de Buenos Aires, a Ios'diai .........

Expediente N° 1-0047-0000-007136-15-7

DISPOSICIONN® . 40758
Ifs V’Q

—

A
pr. LEONARBO VERN
SUBADMINISTRAODR NACIONAL
DECRETO N- 1368/2016
AINMAT.
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

ISOPTO"R MAXIDEX"®
DEXAMETASONA 0,1%
Suspension Oftalmica Esteril
Industria Brasilera Venta bajo receta
COMPOSICION:

Cada mL de Isopto™® Maxidex™R suspensién oftalmica contiene:;

Activo: Dexametasona 1 mg. Conservante: Cloruro de Benzalconio al 0.01%.
Excipientes: Cloruro de sodio, polisorbato 80, fosfato de sodio dibasico anhidro, edetato
disddico, hidroxipropilmetilcelulosa, acido citrico y/o hidréxido de sodio (para ajustar pH),
agua purificada c.s.p. 1 mL.

ACCION TERAPEUTICA: Antiinflamatorio esteroide.

INDICACIONES: Condiciones inflamatorias que responden a esteroides de la conjuntiva
palpebral y bulbar, cérnea y segmento anterior del globo ocular tales como conjuntivitis
alérgica, queratitis por acné rosacea, queratitis puntiforme superficial, iritis, ciclitis lesiones
corneales provocadas por productos quimicos, radiacidon, guemaduras térmicas o
penetracion de cuerpos extrafios. Estos productos pueden ser aplicados para suprimir la
reaccion al trasplante.

FARMACOLOGIA CLINICA: la Dexametasona es un potente corticosteroide que presenta
buena difusion en los tejidos oculares. Los corticosteroides tienen una funcién
antiinflamatoria y vasoconstrictora, suprimiendo la reaccion inflamatoria y los sintomas de
varias enfermedades sin resolver los trastornos subyacentes.

DOSIS Y ADMINISTRACION: Agitar bien antes de usar.

Una o dos gotas tdpicamente en el saco conjuntival del ojo u ojos afectados. En
enfermedades severas las gotas se pueden aplicar cada hora, sujetas a discontinuacion
en forma gradual conforme la inflamacidén disminuye. En enfermedades leves las gotas
pueden ser instiladas hasta cuatro a seis veces por dia.

CONTRAINDICACIONES: Esta contraindicado en queratitis por herpes simples, vaccinia,
varicela y otras infecciones virales de la coérnea y conjuntiva; infecciones oculares
micobacterianas, infecciones bacterianas agudas sin tratar, infecciones de las estructuras
oculares provocadas por hongos y en aquellas personas con hipersensibilidad al principio
activo o a cualquiera de los excipientes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- El uso prolongado de corticoesteroides oftalmicos tépicos puede provocar hipertension
ocular y/o glaucoma, con dafio del nervio optico, reduccion de la agudeza visual y defectos
del campo visual y formacién de catarata subcapsular posterior. En pacientes recibiendo
terapia prolongada de corticosteroide oftalmolégico, se debe verificar la presion intraocular
en forma rutinaria y frecuente. Esto es especialmente importante en pacientes pediatyicos,
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ya que el riesgo de hipertension ocular inducido por corticosteroide puede ser mayorer
nifios y puede ocurrir de forma anticipada en relacién a adultos. ISOPTO"R MAXIDEXMR
suspension oftalmica no esta aprobado para su uso en pacientes pediatricos.

- El riesgo de presion intraocular elevada inducida por corticosteroides y/o formacién de
cataratas es incrementado en pacientes con predisposicion (por ejemplo diabetes).

- Los corticoesteroides pueden reducir la resistencia ante infecciones bacterianas, virales o
micoticas, ayudar al establecimiento de las mismas y enmascarar los signos clinicos de la
infeccién.

- La infeccién fungica debe ser sospechada en personas con ulceraciéon corneal
persistente. La terapia con corticosteroides debe ser discontinuada cuando ocurra
infeccién fangica.

- Los corticosteroides oftalmolédgicos tépicos pueden retardar la cicatrizacion de la lesion
corneal. También se sabe que los AINEs tépicos disminuyen o retardan la cicatrizacion. El
uso topico de AINEs y esteroides conjuntamente puede potenciar los problemas de
cicatrizacion (véase INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS
DE INTERACCION).

- Se sabe que se presentan perforacion al utilizar corticosteroides tépicos en aquelilas
enfermedades que ocasionan adelgazamiento de la cérnea y esclerética.

- ISOPTOM? MAXIDEXMR suspensién oftalmica contiene Cloruro de Benzalconio que
puede causar irritacion ocular y es sabido que descolora las lentes de contacto blandas.
Evitar el contacto con las lentes de contacto blandas. En el caso que se les permita a los
pacientes utilizar lentes de contacto, se debe informar a los pacientes sobre la remocion
de las mismas antes de la aplicacién de ISOPTO"® MAXIDEXMR suspension oftalmica vy
esperar como minimo 15 minutos antes de reinsertarlos.

Fertilidad, embarazo y lactancia
- Embarazo: no existe ni de forma limitada informacion sobre el uso de ISOPTOMR
MAXIDEXYR suspensién oftalmica en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han
demostrado toxicidad reproductiva.

- Lactancia: los corticosteroides administrados en forma sistémica aparecen en la leche
humana en cantidades que pueden afectar al infante lactante. Sin embargo cuando es
tépicamente instilado, la exposicidbn sistémica es baja. Se desconoce si ISOPTOMR
MAXIDEXMR suspension oftalmica es excretado en la leche humana. No se pueden excluir
los riesgos que podrian resultar para el nifo lactante.

Efectos sobre la habilidad para conducir y operar madquinaria: vision borrosa
temporaria u otros disturbios visuales pueden afectar la habilidad de conducir u operar
magquinaria. En el caso de que ocurra visién borrosa despues de la instilacién, el paciente
debera esperar hasta que su vision vuelva a ser normal antes de conducir u operar
magquinaria.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:
El uso concomitante de AINEs tdpicos y esteroides tdpicos puede aumentar la
probabilidad de problemas de cicatrizacién corneal.

AL LAANRATOF
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Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas durante ensayos clinicos com
ISOPTOMR MAXIDEXMR suspensién oftalmica y son clasificadas de acuerdo a la siguiente
convencion: muy comun (= 1/10), comun (= 1/100 a < 1/10), poco comun (= 1/1.000 a <
1/100), raro (2 1/10.000 a < 1/1.000) y muy raro (< 1/10.000). Dentro de cada agrupacion
de frecuencia, las reacciones adversas son presentadas en orden decreciente de
gravedad.

Clase de érgano o sistema Términos Preferidos MedDRA (v.12.1)
Trastornos del sistema nervioso: Poco comun: disgeusia
Trastornos oculares: Comun: malestar ocular

Poco comun: queratitis, conjuntivitis,
queratoconjuntivitis  seca, tincién
corneal, fotofobia, visidbn borrosa,
pruritc ocular, sensacion de cuerpo
extrafio en los ojos, aumento del
lagrimeo, sensacion anormal en el
ojo, formacion de costras en el
margen del parpado, irritacion ocular
hiperemia ocular.

Las reacciones adversas adicionales identificadas en la farmacovigilancia post
comercializacion incluyen lo siguiente: las frecuencias no pueden ser estimadas a través
de los datos disponibles.

Clase de érgano o sistema Términos Preferidos MedDRA (v.12.1)
Trastornos del sistema inmunolégico: Desconocido: hipersensibilidad
Trastornos del sistema nervioso: Desconocido: mareos, cefaleas
Trastornos oculares: Desconocido: aumento de |a presién

intraocular, agudeza visual reducida, erosidn
corneal, ptosis palpebral, dolor ocular,
midriasis

SOBREDOSIFICACION:

La sobredosis ocular de ISOPTOYR MAXIDEX™R suspension oftalmica puede ser
enjuagada delf/los ojo/s con agua tibia.

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

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330, CABA,

T.E.: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: Av. Marconi y Pte. lllia — El Palomar — Partido de Morén. TE: (011}
4654-6648 — 4658-7777

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

o Para uso tépico ocular Unicamente. No inyectar.

e No usar si la banda de seguridad en la tapa esta ausente o dafada.

s FEvitar que la punta del gotero toque cualquier superficie, ya que el producto pue
contaminarse con bacterias comunes que pueden causar infecciones oculares. El

MQ ] ALCON LABGHATOI}?IOS ARGENT/NA S.A.
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de soluciones contaminadas puede provocar un sefio dafio al ojo y una subsecuente
perdida de la vision. ' |

o Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el
envase.

Conservar hasta 25°C. No congelar

Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION: {SOPTOMR MAXIDEXMR 1 % Suspension Oftalmica Estéril se presenta
en frascos goteros DROP- TAINERMR con 5 mL.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N°: 33.190

VENTA BAJO RECETA

Fabricado por:

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.

Av. N.S. da Assuncao, 736 - Sao Paulo — Brasil
Industria Brasilera

Importado y distribuido por:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047 Don Torcuato, Bs. As., Argentina.
Director Técnico: Verénica B. Cini

Servicio de Atencion al Cliente: 0800-555-4585

Fecha de ultima Revision:

© 2015 Novartis

|

|

: : '
TDOC-0011449 version 4.0, Effective Date: 22.jan.14 : l
; f |
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

ISOPTO"R MAXIDEXMR
DEXAMETASONA 0,1%

Suspensidén Oftalmica Estéril
Industria Belga Venta bajo receta

COMPOSICION: ,

Cada mL de Isopto™R Maxidex™R suspensién oftalmica contiene:

Activo: Dexametasona 1 mg. Conservante: Cloruro de Benzalconio al 0.01%.
Excipientes: Cloruro de sodio, polisorbato 80, fosfato de sodio dibasico anhidro,
edetato disddico, hidroxipropilmetilcelulosa, acido citrico y/o hidréxido de sodio (para
ajustar pH), agua purificada c.s.p. 1 mL.

ACCION TERAPEUTICA: Antiinflamatoric estercide.

INDICACIONES: Condiciones inflamatorias que responden a esteroides de la
conjuntiva palpebral y bulbar, cérnea y segmento anterior del globo ocular tales como
conjuntivitis alérgica, queratitis por acné rosacea, queratitis puntiforme superficial, iritis,
ciclitis lesiones corneales provocadas por productos quimicos, radiacidén, quemaduras
térmicas o penetracidn de cuerpos extranios. Estos productos pueden ser aplicados
para suprimir la reaccién al trasplante. ‘

FARMACOLOGIA CLINICA: la Dexametasona es un potente corticosteroide que
presenta buena difusién en los tejidos oculares. Los corticosteroides tienen una funcién
antiinflamatoria y vasoconstrictora, suprimiendo la reaccion inflamatoria y los sintomas
de varias enfermedades sin resolver los trastornos subyacentes.

DOSIS Y ADMINISTRACION: Agitar bien antes de usar.

Una o dos gotas tépicamente en el saco conjuntival del ojo u ojos afectados. En
enfermedades severas las gotas se pueden aplicar cada hora, sujetas a
discontinuacién en forma gradual conforme la inflamacién disminuye. En enfermedades
leves las gotas pueden ser instiladas hasta cuatro a seis veces por dia.

CONTRAINDICACIONES: Esta contraindicado en queratitis por herpes simples,
vaccinia, varicela y otras infecciones virales de la cornea y conjuntiva; infecciones
oculares micobacterianas; infecciones bacterianas agudas sin tratar, infecciones de las
estructuras oculares provocadas por hongos y en aquellas personas con
hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- El uso prolongado de corticoesteroides oftalmicos tépicos puede provocar
hipertension ocular y/o glaucoma, con dafio de!l nervio éptico, reduccion de la agudeza
visual y defectos del campo visual y formacién de catarata subcapsular posterior. En
pacientes recibiendo terapia prolongada de corticosteroide oftalmoldgico, se debe
verificar la presion intraocular en forma rutinaria y frecuente. Esto es especialmente
importante en pacientes pediatricos, ya que el riesgo de hipertension ocular inducido
por corticosteroide puede ser mayor en nifios y puede ocurrir de forma anticipada en
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para su uso en pacientes pediatricos.

- Et riesgo de presion intraocular elevada inducida por corticosteroides y/o formacion de
cataratas es incrementado en pacientes con predisposicion (por ejemplo diabetes).

- Los corticoesteroides pueden reducir la resistencia ante infecciones bacterianas,
virales o micoticas, ayudar al establecimiento de las mismas y enmascarar los signos
clinicos de la infeccion.

- La infeccion fungica debe ser sospechada en personas con ulceracién corneal
persistente. La terapia con corticosteroides debe ser discontinuada cuando ocurra
infeccion fungica. '

- Los corticosteroides oftaimoldgicos tépicos pueden retardar ia cicatrizacién de la
lesion corneal. También se sabe que los AINEs tépicos disminuyen o retardan la
cicatrizacién. El uso tépico de AINEs y esteroides conjuntamente puede potenciar los
problemas de cicatrizacién (véase INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y
OTRAS FORMAS DE INTERACCION).

- Se sabe que se presentan perforacidén al utilizar corticosteroides topicos en aquellas
enfermedades que ocasionan adelgazamiento de la cornea y esclerotica.

- ISOPTOMR MAXIDEXMR suspensién oftalmica contiene Cloruro de Benzalconio que
puede causar irritacion ocular y es sabido que descolora las lentes de contacto
blandas. Evitar el contacto con las lentes de contacto blandas. En el caso que se les
permita a los pacientes utilizar lentes de contacto, se debe informar a los pacientes
sobre la remocion de las mismas antes de la aplicacion de ISOPTOM? MAXIDEXMR
suspension oftalmica y esperar como minimo 15 minutos antes de reinsertarlos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

- Embarazo: no existe ni de forma limitada informacién sobre el uso de ISOPTOMR
MAXIDEXMR suspensién oftalmica en mujeres embarazadas. Los estudios en animales
han demostrado toxicidad reproductiva.

- Lactancia: los corticosteroides administrados en forma sistémica aparecen en la
leche humana en cantidades que pueden afectar al infante lactante. Sin embargo
cuando es topicamente instilado, la exposicién sistémica es baja. Se desconoce si
ISOPTOMR MAXIDEXMR suspension oftalmica es excretado en la leche humana. No se
pueden excluir los riesgos que podrian resultar para el nifo lactante.

Efectos sobre la habilidad para conducir y operar maquinaria: vision borrosa
temporaria u otros disturbios visuales pueden afectar la habilidad de conducir u operar
maquinaria. En el caso de que ocurra vision borrosa después de la instilacion, el
paciente debera esperar hasta que su visién vuelva a ser normal antes de conducir u
operar maguinaria.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION: El uso concomitante de AINEs topicos y esteroides topicos puede
aumentar la probabilidad de problemas de cicatrizacion corneal.

REACCIONES ADVERSAS: .

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas durante ensayos clinicos com
ISOPTOMR MAXIDEXMR suspensidn oftalmica y son clasificadas de acuerdo a la
siguiente convencion: muy comun (2 1/10), comun (= 1/100 a < 1/10), poco comun (2
1/1.000 a < 1/100), raro (= 1/10.000 a < 1/1.000) y muy raro (< 1/10.000). Dentro de
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decreciente de gravedad.
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N
cada agrupacion de frecuencia, las reacciones adversas son presentadas en ord

Clase de érgano o sistema

Trastornos del sistema nervioso:

Términos Preferidos MedDRA {v.12.1) ;
Poco comdn: disgeusia .

Trastornos oculares:

Comun. malestar ocular !
Poco comun: queratitis, conjuntivitis,
queratoconjuntivitis  seca,  tincién
corneal, fotofobia, visidbn borrosa,
prurito ocular, sensacién de cuerpo
extrafioc en los ojos, aumento del
tagrimeo, sensacién anormal en el
ojo, formacién de costras en el
margen del parpado, irritacion ocular,
hiperemia ocular.

Las reacciones adversas adicionales identificadas en la farmacovigilancia post

comercializacion incluyen lo siguiente: las frecuencias no pueden ser estimadas a

través de los datos disponibles.

Clase de érgano o sistema

Términos Preferidos MedDRA (v.12.1)

Trastornos del sistema inmunoiégico:

Desconocido: hipersensibilidad

Trastornos del sistema nervioso:

Desconocido: mareos, cefaleas

Trastornos oculares:

Desconocido: aumento de la presion
intraocular, agudeza visual reducida, erosién -
corneal, ptosis palpebral, dolor ocular,
midriasis

SOBREDOSIFICACION:

La sobredosis ocular de ISOPTOMR MAXIDEXMR suspension oftalmica puede ser

enjuagada del/los ojofs con agua tibia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez; Gallo 1330, CABA,

T.E.: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: Av. Marconi y Pte. illia — El Palomar — Partido de Morén. TE:

(011) 4654-6648 — 4658-7777

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

e Para uso topico ocular unicamente. No inyectar.

+ No usar si la banda de seguridad en la tapa esta ausente o dafada.

e Evitar que la punta del gotero toque cualquier superficie, ya que el producto puede
contaminarse con bacterias comunes que pueden causar infecciones oculares. El
uso de soluciones contaminadas puede provocar un serio dafio al ojo y una

subsecuente pérdida de la vision.

s Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el

envase,

Conservar hasta 25°C. No congelar

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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PRESENTACION: ISOPTO™ MAXIDEX"R 1 % Suspensién Oftalmica Estéril se
presenta en frascos goteros DROP- TAINERMR con 5 mL. ‘

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 33.190

VENTA BAJO RECETA

Fabricado por:
Alcon Couvreur n.v — Rijksweg 14,Puurs, Bélgica
Industria Belga

Importado y distribuido por: \
ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047,Don Torcuato, Bs. As., Argentina.

Director Técnico: Verénica B. Cini

Servicio de Atencién al Cliente: 0800-555-4585

Fecha de ultima Revision:

© 2015 Novartis .
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