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Secretaria de Politicas, Regqulacion

e Institutos

ANMAT DISPOSICION e 3 79 4

BUENOS AIRES, 85 JUN 20

VISTO el Expediente n® 1-47-3647-13-3 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FERRING
S.A. solicita se autorice una nueva forma farmaceéutica para la especialidad
medicinal denominada UDCA FERRING / ACIDO URSODESOXICOLICO;
Certificado n® 47.971.

G Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.'763/64, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N°
177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentaciéon aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencidén de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

Qﬁ los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N© 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N¢ 6077/97.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n© 1490/92 y n® 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS FERRING S.A. para
la especialidad medicinal que se denominard UDCA 500 la nueva forma
farmacéutica de COMPRIMIDOS, en la concentracién de ACIDO
URSODESOXICOLICO 500 mg, segun datos caracteristicos del producto_
que se detallan en el Anexo de Autorizacidén de Modificaciones que forma

parte integral de la presente Disposicién.
ARTICULO 29, - Establécese que el Anexo de autorizacion de

modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y deberd
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correr agregado al Certificado N° 47.971 en los términos de la Disposicién

ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rotulos a fojas 36, 38 y 40 y

proyectos de prospectos obrantes de fojas 205 a 225.

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién de la nueva

forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicidn, el titular de la

misma deberd notificar a esta Administracidon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del

primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion en los

términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica en el Registro

Nacional de Especialidades medicinales.

ARTICULO 6°. - Anédtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

girese al Direccidén de Gestién de Informacion Técnica para que efectie la

agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,

archivese PERMANENTE, Aj
M%jg

Dr. OTIO A. ORSINGHER

DISPOSICION N© 3 79 4 Summs'ﬁf. Hacloa
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos »?ecnologla Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO, 4 a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N© 47.971, y de acuerdo con lo
solicitado por la firma LABORATORIOS FERRING S.A. la nueva forma
farmacéutica y concentracidn/s cuyos datos a continuaciéon se detallan:
NOMBRE COMERCIAL: UDCA 500

NOMBRE/S GENERICO/S: ACIDO URSODESOXICOLICO

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS

CONCENTRACION: ACIDO URSODESOXICOLICO 500 mg

EXCIPIENTES: CELULOSA MICROCRISTALINA 160 mg, LACTOSA 280 mg,
POVIDONA 30 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 20 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 10 mg.

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER DE AL/PVC,
CONTENIENDO 20, 30, 50, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS
DOS ULTIMAS DE USO EXCLUSIVO EN HOSPITALES. |

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVADO A

TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C.
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CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

Lugar de elaboracién: DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59 y AVENIDA
CASTANARES 3222/28/90 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
(LABORATORIOS FERRING S.A.)

Disposicion Autorizante de‘ la Especialidad Medicinal n® 2934/99.

Expediente trdmite de autorizaciéon n°® 1-47-11863-98-9

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado. |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificacionés del REM
a la firma LABORATORIOS FERRING S.A., Certificado de Autorizacidén n°

47.971, en la Ciudad de Buenos Aires, .......53 JUN 20t

Expediente n® 1-47-3647-13-3 Mu'nzk,
Dr. OTIC A. ORSINGHER

Q’/DIS POSICION 3 7 9 4 Sub Administrador Naciona!
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PHARMACEUTICALS

PROYECTO DE ROTULO

UDCA 500®

ACIDO URSODESOXICOLICO
Comprimidos

Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Contenido: 20 comprimidos

Férmula

Cada comprimido de UDCA 500® contiene:

Acido Ursodesoxicélico 500 mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 160 mg; Lactosa 280 mg; Povidona 30 mg;
Almidon glicolato sodico 20 mg; estearato de magnesio 10 mg.

Posologia — Modo de administracion
Ver prospecto interno.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar a temperatura entre 15° C y 30° C en su empagque original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.971

Laboratorios Ferring S.A. - Dr. Luis Belaustegui 2957 (C1416CZl) Ciudad de Buenos
Aires, Argentina.

Elaborado y acondicionado en Dr. Luis Belaustegui 2957 (C1416CZl) Ciudad de
Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Alejandro Meneghini - Farmacéutico

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.
Fecha de ultima revision:

Nota
Este mismo rotulo se utiliza para envases conteniendo 30, 50 y 60.
Para uso hospitalario: envases conteniendo 500 y 1000

- 8.4
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PHARMACEUTICALS

PROYECTO DE PROSPECTO

UDCA 500°

ACIDO URSODESOXICOLICO
Comprimidos

Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Férmula

Cada comprimido de UDCA 500% contiene:

Acido Ursodesoxicélico 500 mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 160 mg; Lactosa 280 mg; Povidona 30 mg;
Almidon glicolato sédico 20 mg; Estearato de magnesio 10 mg.

Accion terapéutica
Terapia hepatica y biliar. Antilitidsico.
Codigo ATC: AOSAAD2

Indicaciones

-Disolucion de céalculos de colesterol.

-Cirrosis biliar primaria

-Pre - y post — tratamiento de la fragmentacién de calculos biliares por litotripsia.

Accion farmacologica / Propiedades
El acido ursodesoxicolico es un acido biliar natural hldl’OfllICO presente fisiologicamente
en pequenas cantidades en la bilis humana.

La administracion oral de acido ursodesoxicolico conduce a una baja saturacién de .

colesterol en la bilis aumentando simultaneamente la secreciéon hepato-biliar. Por lo
tanto es posible disolver los cristales y célculos de colesterol presentes en la bilis. La
administracion de acido ursodesoxicolico permite suprimir los sintomas dispépticos
dolorosos de origen biliar.

Otros acidos biliares hidrofobos, que provocan un efecto detergente, son desplazados
de la bilis. Esto hace que la bilis sea mejor tolerada por las membranas por el aumento
del acido ursodesoxicélico que es hidrofilico.

El acido ursodesoxicdlico suprime la sintesis hepatica, secrecién y absorcién intestinal
del colesterol. Las evidencias clinicas indican que la administracion de Acido
Ursodesoxicolico tiene un minimo efecto inhibitorio sobre la sintesis y secrecion de
acidos biliares y en la secrecién de fosfolipidos en la bilis.

E! acido urscdesoxicolico actita aparentemente dispersando el colesterol en medio
acuoso como cristales liquidos. El acido ursodesoxicélico evita la precipitacion de

colesterol y la formacion de calculos biliares y en tratamientos prolongados disuelve los

calculos preexistente
Rujé ita
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Farmacocinética 0 7 g é:}
- Absorcion , o

E! acido ursodesoxicolico administrado por via oral es absorbido a nivel intestinal por
mecanismos de transporte activo y pasivo.

Cuando cierto grado de saturacion del acido ursodesoxicolico es alcanzado en |a bilis,
la reabsorcién intestinal disminuye, lo que provoca una pérdida del acido
ursodesoxicolico a través de las heces. Después de ser reabsorbido por el intestino, el
acido ursodesoxicolico es conjugado en el higado, eliminado nuevamente por la bilis y
reabsorbido en su mayor parte (ciclo enterohepatico)

- Distribucién

Después de una administracion prolongada del acido ursodesoxicélico por via oral, los
valores de concentracién en la bilis estan en el orden del 50-60 %. Sin embargo, las
proporciones del acido quenodesoxicélico, del acido colico y del acido desoxicolico
disminuyen notablemente. La concentracién del acido litocolico permanece estable.

- Metabolismo .

El acido ursodesoxicélico y sus conjugados de glicina y de taurina son descompuestos
en el intestino por bacterias, originando acido biliar libre que por oxidacién y posterior
hidrolisis del grupo 7-hidroxi origina el acido litocolico (acido 3a-hidroxi-biliar). E! acido
7-ceto-litocolico es parcialmente metabolizado a nivel del colon y del higado, en acido
urso- y quenodesoxicdlico. El acido litocolico no es reabsorbido mas que en una
minima proporcién, por lo tanto es eliminado en su mayor parte por las heces.

- Eliminacién

Practicamente toda la dosis absorbida del acido ursodesoxicolico es eliminada por el
higado en la bilis, bajo la forma conjugada con glicina y taurina. El acido .
ursodesoxicolico que llega al intestino con la bilis es esencialmente reabsorbido e
ingresa al ciclo enterohepatico, lo que hace que la vida media del acido
ursodesoxicolico se sitle entre 3,5 a 5,8 dias (promedioc 4 —~ 5). Ei &cido
ursodesoxicolico tiene por lo tanto un efecto prolongado fisiolégico-metabdlico,
especifico de la sustancia. No hay ningln riesgo de acumulacion del farmaco, como
tampoco de intoxicacion, pues la concentracion biliar del acido ursodesoxicolico no
aumenta como maximo mas que el 50 — 60 %. Asimismo, su reabsorcién intestinal es
proporcionalmente disminuida.

Posologia — Modo de administracion

- Litiasis biliar: 6 a 12 mg/kg/dia (o hasta 15 mg/kg/dia en pacientes obesos) en una
Unica toma nocturna o fraccionado en 1 o 2 tomas (que pueden ser de igual cantidad
por vez, 0 se puede dejar una dosis mayor para la noche dado que durante la misma se
produce la mayor secrecion de colesterol en la bilis). El tratamiento dura entre 6 y 24
meses, dependiendo del tamafio y la composicién de los calculos, y se debe continuar
hasta 4 meses despues de la desaparicion de los calculos en estudios por imagenes.

-Cirrosis bifiar primaria: 13 a 15 mg/kg/dia, fraccionado en 2 tomas diarias, junto con las
comidas.

La dosis y numero de tomas diarias se ajustara a la necesidad de cada paciente, de
acuerdo a lo indicado por el médico.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad o jgtolerancia al acido ursodesoxicélico o alguno de sus excipientes.

n Polita
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Embarazo % 9 %
No administrar el medicamento durante las enfermedades destriptas a“~contiffuacion
colicos biliares frecuentes, colecistitis, colestasis extrahepatica, patologias inflamatorias
del intestino delgado y del colon. Hepatitis aguda 0 cronica, malabsorcion de acidos
biliares.

Advertencias y precauciones

No administrar el acido ursodesoxicélico en otras formas de colestasis intrahepatica
que no sean cirrosis biliar primaria, excepto que se realice bajo un estudio clinico
controlado.

Durante el embarazo no se debe administrar UDCA 500®, salvo que sea estrictamente
necesario. Las pacientes en edad fértil sélo deberian ser sometidas a un tratamiento si
se aplican medidas anticonceptivas confiables: se recomienda utilizar métodos
anticonceptivos orales con bajo contenido de estrégencs. Sin embargo, en pacientes
que toman UDCA 500° para la disolucion de calculos biliares, se deberian implementar
métodos anticonceptivos no hormonales efectivos, dado que los anticonceptivos orales
que contienen hormonas pueden fomentar la formacién de caiculos biliares. Antes de
iniciar el tratamiento, se debe descartar ia posibilidad de la existencia de un embarazo.
La terapia con &acido ursodesoxicélico en personas afectadas de una cirrosis biliar
primaria en un estadio avanzado puede conducir a una descompensacién hepatica.

La evolucién del tratamiento de la litiasis biliar con acido ursodesoxicélico debe ser
seguido mediante un examen radiologico de las vias biliares cada 6 meses.

Controlar los parametros hepaticos sanguineos una vez por semana durante los 3

primeros meses: SGOT (AST), SGPT (ALT) y y-GT. Luego, controlar estos parametros
trimestralmente. :
Este medicamento no debe usarse después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

Empleo en pediatria:

La seguridad y efectividad en nifos no han sido determmadas

Empleo en geriatria:

Son validas las recomendaciones para adultos.

Empleo en insuficiencia hepatica y renal:

Con las precauciones correspondientes a cada caso individual (ver Contralndlca01ones)

Mutagénesis y trastornos de fa fertilidad:

El 4cido ursodesoxicolico no resultd mutagénico en el test de Ames.

Los metabolitos del acido ursodesoxicédlico no fueron tumorigénicos. Con la
administracién de acido litocdlico en pollos se observd hiperplasia hepatica
adenomatosa.

Los estudios de reproduccion efectuados en ratas y conejos que recibieron acido
ursodesoxicolico en dosis de 20 y hasta 100 veces la dosis terapéutica, no
evidenciaron trastornos de la fertilidad ni dafio fetal.

Interacciones

Los farmacos secuestrantes de acidos biliares, como la colestiramina y el colestipol,
pueden interferir con la accién del acido ursodesoxicolico al reducir su absorcion.

Los antidcidos en base a aluminio han demostrado in vitro absorber acidos biliares,
pudiéndose esperar que interfieran con el acido ursodesoxicdlico de la misma manera
que los farmacos secuestrantes de acidos biliares.

Los estrogenos, los anticonceptivos orales y el clofibrato (asi como tal vez otros

agentes hipolipemianteg) incrementan la secrecion hepética de colesterol y favorecen
| ' Rubén Polita
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la formacién de calculos de colesterol en la vesicula, pudiendo asi contrarrestar o=,

efectividad de UDCA 500°%,

Reacciones adversas

Ocasionalmente se pueden presentar trastornos digestivos tales como: diarrea,
nausea, dolor abdominal, dispepsia.

Tambien se han informado los siguientes efectos adversos (en menos del 3% de los
pacientes). aumento de la creatininemia o la glucemia, leucopenia, Glcera péptica,
erupcion cutanea, excepcionalmente puede producir calcificacion de los célculos
biliares.

El tratamiento con &cido ursodesoxicolico raramente puede provocar deposiciones
pastosas y que eventualmente se contrarresta con la disminucién de la dosis.

Embarazo y lactancia
Existen evidencias de riesgo fetal basadas en experiencias realizadas en humanos y en
animales. '
Los riesgos ligados al empleo del medicamento en mujeres embarazadas son muy
superiores a los posibles beneficios.

El medicamento esta contraindicado en mujeres embarazadas o sospecha de
embarazo.

No se conocen evidencias de que el acido ursodesoxicolico se excrete por la leche
materna, por o que no se recomienda su administracion durante la lactancia.

Sobredosificacion

En caso de sobredosis la sustancia sera mal absorbida y el exceso se ellmlnara por las
heces.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

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

Presentaciones
UDCA 500% se presenta en envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 comprimidos.
Para uso hospitalario: envases conteniendo 500 y 1000 comprimidos.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar a temperatura entre 15° C y 30° C en su empaque original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
meédicas y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.971

Laboratorios Ferring S.A. - Dr. Luis Belaustegui 2957 (C1416CZI) Ciudad de Buenos
Aires, Argentina.

Elaborado y acondicionado en Dr. Luis Belaustegui 2957 (C1416CZl) Ciudad de
Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Alejandro Meneghini — Farmacéutico.

Fecha de ultima rews Mayo de 2013
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MEDICO

, UDCA 500°
ACIDO URSODESOXICOLICO

Comprimidos

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO LEA DETENIDAMENTE TODO ESTE
PROSPECTO
- Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.
- Sitiene alguna duda adicional, consulte a su médico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo administre a otras
personas.

QUE ES UDCA 500°Y PARA QUE SE USA
El acido ursodesoxicolico es un acido biliar natural hidrofilico, presente
fisioldgicamente en pequefias cantidades en la bilis humana. La administracion
oral de acido ursodesoxicodlico conduce a una baja saturacién de colesterol en la
bilis aumentando simultaneamente la secrecion hepato-biliar. Por lo tanto es
posible disolver los cristales y calculos de colesterol presentes en ia bilis. La
administracion de &acido ursodesoxicélico permite suprimir los smtomas
dispépticos dolorosos de origen biliar.
El acido ursodesoxicolico suprime la sintesis hepatica, secrecion y absorcion
intestinal del colesterol. Las evidencias clinicas indican que la administracion de
acido ursodesoxicdlico tiene un minimo efecto inhibitorio sobre la sintesis y
secrecion de acidos biliares y en la secrecién de fosfolipidos en la bilis.
El acido ursodesoxicélico actia aparentemente dispersando el colesterol en
medio acuoso como cristales liquidos. El acido ursodesoxicolico evita la
precipitacion de colesterol y la formacién de calculos biliares y en tratamientos |
prolongados disuelve los calculos pre-existentes.

ANTES DE USAR UDCA 500°
No debe tomar UDCA 500%en las siguientes situaciones:

- Si sufre de hipersensibilidad o intolerancia al acido ursodesoxicélico o alguno de
sus excipientes. '

- Si existe la posibilidad de estar embarazada. Durante el embarazo no se debe
administrar UDCA 500%, salvo que sea estrictamente necesario.

- Si padece las enfermedades descriptas a continuacion: célicos biliares
frecuentes, colecistitis, colestasis extrahepatica, patologias inflamatorias del
intestino delgado y del colon. Hepatitis aguda o crénica, malabsorcion de acidos
biliares.

- Si esta afectado de una cirrosis biliar primaria en un estadio avanzado, la terapia
con acido ursodesoxicolico puede conducir a una descompensacion hepatica.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS
- Los medicamentos secuestrantes de acidos biliares, como la colestiramina y el
colestipol, pueden interferir con la accion del acido ursodesoxicoélico al reducir su

absorcion. . Rubén Polita
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- Los antiacidos en base a aluminio han demostrado in wtro ?sorber Acidog:
biliares, pudiendose esperar que interfieran con el acido ursodesoxicolico de la
misma manera que los farmacos secuestrantes de acidos biliares.

- Los estrégenos, los anticonceptivos orales y el clofibrato (asi como tal vez otros
agentes hipolipemiantes) incrementan la secreciéon hepatica de colesterol y
favorecen {a formacion de calculos de colesterol en la vesicula, pudiendo asi
contrarrestar |a efectividad de UDCA 500°.

- Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos incluyendo los adquiridos sin receta.

USO DE UDCA 500° CON ALIMENTOS
UDCA 500° no presenta inconvenientes para ser tomado junto con las comidas.

EMBARAZO Y LACTANCIA
Durante el embarazo no se debe administrar UDCA 500% salvo que sea
estrictamente necesario. Consulte a su meédico antes de usar cualquier
medicamento.

CONDUCIR UN VEHICULO Y/O USAR MAQUINARIAS
Ud. puede manejar y conducir maquinas durante el tratamiento con UDCA 500°.

COMO USAR UDCA 500° |
La dosis y nUmero de tomas diarias se ajustara a la necesidad de cada paciente,
de acuerdo a lo indicado por el médico.
- Litiasis biliar: 6 a 12 mg/kg/dia (o hasta 15 mg/kg/dia en pacientes obesos) en
una unica toma nocturna o fraccionado en 1 o 2 tomas (que pueden ser de igual
cantidad por vez, o se puede dejar una dosis mayor para la noche dado que
durante la misma se produce la mayor secrecion de colesterol en la bilis). El
tratamiento dura entre 6 y 24 meses, dependiendo del tamafio y la composicion
de los calculos, y se debe continuar hasta 4 meses después de la desaparicion
de los calculos en estudios por imagenes.
-Cirrosis biliar primaria: 13 a 15 mg/kg/dia, fraccionado en 2 tomas diarias, junto
con las comidas.

S| OLVIDA ADMINISTRAR UDCA 500®
Si ha omitido una toma de UDCA 500®, por favor contacte a su médico. Si tiene
cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico o
farmacéutico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

- Ocasionalmente se pueden presentar trastornos digestivos tales como: diarrea,
nausea, dolor abdominal, dispepsia.

- En menos del 3% de los pacientes: se detectd aumento de la creatininemia o la
glucemia, leucopenia, Ulcera péptica, erupcidén cutanea, excepcionalmente
puede producir calcificacion de los calculos biliares.

- Raramente puede provocar deposiciones pastosas y que eventualmente se
contrarresta con la disminucién de la dosis.

COMO CONSERVAR UDCA 500°
- Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C en su envase original.
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MAS INFORMACION ) ?9 4.
Qué contiene UDCA 500°
Ei principio activo es acido ursodesoxicélico. ,
Los demas componentes son: celulosa microcristalina; lactosa; povidona;:
almidén glicolato sddico y estearato de magnesio.

SOBREDOSIS _
En caso de sobredosis la sustancia sera mal absorbida y el exceso se eliminara
por las heces.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano
0 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

ASPECTO DE UDCA 500°Y CONTENIDO DEL ENVASE ,
UDCA 500° se presenta en envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 comprimidos.
Para usc hospitatario: envases conteniendo 500 y 1000 comprimidos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcioén y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.971 '

Elaborado y acondicionado en:

Laboratorios Ferring S.A. Dr. Luis Belaustegui 2957 (C1416CZl) Ciudad de Buenos
Aires, Argentina.

Director Técnico: Alejandro Meneghini — Farmacéutico.

‘Ante cualquier inconveniente con el producto, el pacienteé puede llenar la ficha que
esta en la pagina web de la ANMAT:
http//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Fecha de ultima revision: Mayo de 2013
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