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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5210-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Junio de 2022

Referencia: EX-2021-104836874-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-104836874-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina
denominada PREDNEFRIN 0,12% - PREDNEFRIN FORTE / ACETATO DE PREDNISOLONA -
CLORHIDRATO DE FENILEFRINA, Forma Farmacéutica y Concentracion SUSPENSION OFTALMICA
ESTERIL / ACETATO DE PREDNISOLONA 120 mg/ 100 ml - CLORHIDRATO DE FENILEFRINA 120 mg
/ 100 ml y ACETATO DE PREDNISOLONA (SUSPENSION MICROFINA) 1000 mg / 100 ml -
CLORHIDRATO DE FENILEFRINA 120 mg/ 100 ml; aprobada por Certificado N° 34.309.

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 laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Autorizase ala firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A. propietaria de la
Especiaidad Medicinal denominada PREDNEFRIN 0,12% - PREDNEFRIN FORTE / ACETATO DE
PREDNISOLONA - CLORHIDRATO DE FENILEFRINA, Forma Farmacéutica y Concentracion
SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL / ACETATO DE PREDNISOLONA 120 mg / 100 ml -
CLORHIDRATO DE FENILEFRINA 120 mg / 100 ml y ACETATO DE PREDNISOLONA (SUSPENSION
MICROFINA) 1000 mg/ 100 ml - CLORHIDRATO DE FENILEFRINA 120 mg/ 100 ml; &l nuevo proyecto de
prospecto obrante en e documento 1F-2022-57901128-APN-DERM#ANMAT e informacion para € paciente
obrante en € documento |F-2022-57902493-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 34.309, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Prednefrin® Forte
Prednisolona Acetato /Fenilefrina Clorhidrato

Suspension Oftalmica Estéril

Industria Brasilefia Venta bajo receta

1. COMPOSICION
Cada 100 ml contiene:
Principio Activo:

Acetato de prednisolona * (suspensidon microfina) ...................... 1000 mg
Clorhidrato de fenilefrina .......cccooveeeieeccieie e, 120 mg
Excipientes:
Hidroxipropil metilcelulosa .........cooccuiiiiiiiiciiiie e, 120 mg
Fi¥o{ [ [o 31 o To ] o olo TSR PUPR 1.000 mg
Citrato de sodio (dihidratado) ......ccccvveveeveeiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e, 300 mg
Bisulfito de SOIO ....ueieieeeiieeeee e 60 mg
Cloruro de SOIO .....ceeeieciiiieeecceeeee e e 219 mg
ANTIPIFING ceiiriiiiiiiiiiie e e e e e e e e err e e s 100 mg
[ [ =1 (o e [Re Yo [Tolo R 12,7 mg
Cloruro de benzalConio ........cccccvueeeeeieiiieee e, 4 mg
(0o TRy oY g o =1 o I 1 0 I 0,005 ml
Agua PUrificada C.S.P covvvreeee ettt 100 ml

2. ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio y descongestionante.
Codigo ATC S01BB02

3. INDICACIONES
Tratamiento de la inflamacidn de la conjuntiva bulbar y palpebral, cérnea y segmento anterior
del globo ocular que responde a los esteroides.

4. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

El acetato de prednisolona es un glucocorticoide que, sobre la base de su peso, tiene una
potencia antiinflamatoria de 3 a 5 veces superior a la hidrocortisona.

El clorhidrato de fenilefrina es un simpaticomimético con actividad alfa-adrenérgica. Posee
propiedades descongestionantes y vasoconstrictoras.

4.1 Mecanismo de Accion.

Los glucocorticoides inhiben el edema, los depdsitos de fibrina, la dilatacién capilar y la migracion
fagocitica de la respuesta inflamatoria aguda, asi como también la proliferacién capilar, depésito
de coldgeno y formacién de cicatrices.

5. POSOLOGIA Y VIA DE ADMINISTRACION

Una a dos gotas en el saco conjuntival, dos a cuatro veces al dia. En las primeras 24-48 horas la

dosis puede aumentarse a dos gotas cada hora. Se recomiendb-3825055802e9APREBMAANMAT
prematuramente.
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Forma de administracién: Inclinar hacia abajo el frasco gotero y apretando suavemente, instilar
la dosis en la conjuntiva.
6. CONTRAINDICACIONES
Estd contraindicado en la mayoria de las enfermedades virales de la cérnea y conjuntiva
incluyendo queratitis por herpes simplex epitelial (queratitis dendritica), vacuna, varicela,
infeccion micobacteriana del ojo y afecciones fungicas de las estructuras oculares.
Contraindicado el uso en individuos con hipersensibilidad conocida o sospechada a cualquiera de
los componentes de la formulacién u otros corticoides.

7. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El uso prolongado de corticoesteroides puede resultar en glaucoma con dano del nervio dptico,
defectos en la agudeza visual, campo visual y formacidn de catarata subcapsular posterior. El uso
prolongado puede ademas suprimir la respuesta inmune del huésped y aumentar asi el riesgo de
infecciones oculares secundarias. Debido a que el producto no contiene antimicrobianos, si se
presenta una infeccién, se deben tomar medidas apropiadas para contrarrestar al
microorganismo involucrado.

Se ha demostrado que varias enfermedades oculares y el uso prolongado de corticoesteroides
tépicos producen el adelgazamiento corneal y escleral. El uso de corticoesteroides tépicos en
presencia de tejido escleral o corneal delgado puede llevar a la perforacion.

Las infecciones oculares purulentas agudas pueden ser enmascaradas o su actividad aumentada
por la presencia de medicacidn corticoesteroide.

Si el producto es utilizado durante 10 dias o mads, se debe controlar rutinariamente la presién
intraocular. Los esteroides deben ser usados con precaucién en presencia de glaucoma,
controlando frecuentemente la presién intraocular.

El uso de esteroides luego de la cirugia de cataratas puede retrasar la cicatrizacion o aumentar la
incidencia de formacion de ampollas.

El uso de esteroides puede prolongar el curso o puede exacerbar la severidad de muchas
infecciones virales (incluyendo herpes simplex).

El empleo de medicacién corticoesteroide en el tratamiento de pacientes con antecedentes de
herpes simplex requiere gran precaucion, se recomienda realizar microscopia con ldmpara de
hendidura en forma frecuente. Se pueden reportar alteraciones visuales tanto con la
administracion sistémica como toépica de corticoesteroides. Si un paciente presenta sintomas
como visién borrosa u otra alteracién visual, considere evaluar posibles causas como cataratas,
glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia cerosa central (CSCR), las que han sido
reportadas después del uso de corticoesteroides sistémicos y tépicos.

El conservante de PREDNEFRIN® FORTE, cloruro de benzalconio, puede ser absorbido por las
lentes de contacto blandas y provocar su decoloracion. Se debe indicar a los pacientes que usan
lentes de contacto blandos que deben retirarlos antes de la administracion de la solucion y que
esperen al menos 15 minutos después de instilar PREDNEFRIN® FORTE antes de volver a
colocarse los lentes de contacto blandos.

Para evitar lesiones o contaminacidn en los ojos, se debe tener cuidado de no tocar el ojo o
cualquier otra superficie con la punta de la botella. El uso del frasco por mas de una persona
puede propagar la infeccion. Mantenga el frasco bien cerrado cuando no esté en uso. Mantener
fuera del alcance de los nifios.

Tras la instilacion, los pacientes pueden experimentar visidon borrosa transitoria que puede

afectar la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Si se yep@foctadgsalns RPRIENIEINSEANMAT
deben conducir ni utilizar maquinaria hasta que su visidn se haya aclarado.
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7.1 Generales: Como las infecciones micdticas de la cérnea son especialmente propensas a
desarrollarse con el uso prolongado de esteroides tdpicos, se debe sospechar de una invasion
fungica en el caso de cualquier ulceracién corneal persistente donde el esteroide ha sido o se
esta utilizando.

7.2 Carcinogénesis, mutagénesis o alteraciones de la fecundidad: No se han realizado en animales
o seres humanos para evaluar el potencial de estos efectos.

7.3 Embarazo Categoria C: Se ha demostrado que la prednisolona es teratogénica en ratones
cuando se administra en dosis de 1 a 10 veces la dosis humana. No existen estudios adecuados y
bien controlados en mujeres embarazadas. La prednisolona debe ser usada durante el embarazo
sdlo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

7.4 lactancia: Se desconoce si la administracion tépica de corticoesteroides podria resultar en
una suficiente absorcién sistémica como para producir cantidades detectables en la leche
materna. Los corticoesteroides administrados sistémicamente son secretados en la leche
materna en cantidades no probables de producir un efecto nocivo sobre el nifio. Sin embargo,
debe tenerse precaucion cuando los corticoesteroides topicos son administrados a mujeres que
estdn amamantando.

7.5 Interacciones: Aunque se espera que la exposicidn sistémica sea baja con la administracidon
tépica de corticosteroides oftdlmicos, el co-tratamiento con inhibidores de CYP3A puede
aumentar el riesgo de efectos secundarios relacionados con los corticosteroides sistémicos.

7.6 Uso en pacientes pediatricos: La seguridad y eficacia en pacientes pediatricos no ha sido
establecida.

7.7 Uso en pacientes geriatricos: No se han observado diferencias generales en seguridad o
eficacia entre pacientes de edad avanzada y pacientes mas jovenes.

7.8 Sobredosis: La sobredosis por via oftalmica topica no suele causar problemas agudos. Si se
ingiere accidentalmente, beba liquidos para diluir.

8. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas incluyen, en orden decreciente de frecuencia, elevacion de la presion
intraocular (PIO) con posible desarrollo de glaucoma e infrecuente dafio del nervio dptico,
formacién de catarata subcapsular posterior y retardo en la cicatrizacion. Aunque los efectos
sistémicos son extremadamente raros, se han producido ocasionalmente casos de
hipercorticoidismo sistémico luego del uso tépico de esteroides. Se ha informado que las
preparaciones que contienen corticoides han producido casos de uveitis anterior aguda y
perforacién del globo ocular. También se ha reportado ocasionalmente queratitis, conjuntivitis,
Ulcera de cérnea, midriasis, hiperemia conjuntival, pérdida de la acomodacién y ptosis con el uso
local de corticoesteroides. Se ha producido el desarrollo de infecciones oculares secundarias
(bacterianas, fungicas y virales). Las infecciones virales y fungicas de la cérnea son

particularmente propensas a desarrollarse coincidentemente ¢emfadiEssHIBRIORNERRISANMAT

esteroides.
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Experiencia Post-Marketing.

Alteraciones oculares: Visiéon borrosa /[Alteraciéon visual, Catarata subcapsular, Ojo seco,
Secrecién ocular, Irritacion ocular, Dolor ocular, Penetracidon ocular (perforaciéon escleral o
corneal), Sensacidon de cuerpo extraio, Aumento de la presion intraocular, Aumento del
lagrimeo, Midriasis, Hiperemia ocular, Infeccion ocular (incluyendo bacterias, hongos e
infecciones virales)

Alteraciones gastrointestinales: disgeusia.

Alteraciones del sistema inmunoldgico: hipersensibilidad, urticaria
Alteraciones del sistema nervioso: cefalea.

Alteraciones de la piel y del tejido subcutaneo: prurito, erupcion

9. SOBREDOSIS
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (01) 962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (01) 654-6648/658-7777.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

10. PRESENTACION
Frasco gotero plastico conteniendo 10 ml.

Agitese bien antes de usar.
Consérvese en lugar fresco y fuera del alcance de los nifios. No congelar. Protéjase de la luz.
Mantener el frasco en posicidon vertical.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2: 34.309

Fabricado por ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. Avenida Guarulhos, 3.272 - CEP
07030-000 - Guarulhos - Sao Paulo - Brasil

Importado y Distribuido por ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A. Avenida del
Libertador 498 Piso 29 (C1001ABR) Buenos Aires
Director Técnico: Sergio German Shiroma, Farmacéutico.

Fecha de ultima revision del prospecto: Octubre 2021
© 2021 Allergan. Todos los derechos reservados.
Todas las marcas son propiedad de sus respectivos duefios.

/%

aonMmat

SHIROMA Sergio German IF-2022-57902493-APN-DERM#ANMAT
CUIL 20246620610
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Prednefrin® 0,12%
Prednisolona Acetato
Fenilefrina Clorhidrato
Suspensidén Oftalmica Estéril

Industria Brasileia Venta bajo receta

1. COMPOSICION

Cada 100 ml
Principio Activo: Acetato de prednisolona * (suspension microfina) ................. 120 mg
Clorhidrato de fenilefrina .........ccccovieeeeeeeiieeee e, 120 mg

Excipientes: Cloruro de benzalconio..........coccvvieeeiiciciiiee e 4 mg
POliSOrBato 80 ....ocoeveeiiieieiieeieeeeee ettt e 0,0063 ml
Fi¥ol o Lol oo o Tolo TN UUU TR 1.000 mg
Citrato de sodio dihidratado ........ccccoeeevieeeiieciiiieee e, 300 mg
Bisulfito de SOdio ...ccceeeeeecee e 60 mg
Cloruro de SO0 ....eceeeeeeeeeeiee e 183 mg
FAN o ] o1 o o - TS OO PP PP PP RPN 100 mg
Edetato disOdIiCO ....cuuvuiiiiiiiieeeee e 12,7 mg
Hidroxipropil metilcelulosa ..........cccovveeiiecciieeiiiccieee e, 120 mg
Agua purificada C.S.P. coocuieiieiieie e 100 ml

* Patente USA Lic. N2 3134718

2. ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio y descongestionante.
Cadigo ATC S01BB02

3. INDICACIONES
Tratamiento de trastornos alérgicos no infecciosos e inflamatorios del parpado, conjuntiva,
cornea y esclera (incluyendo quemaduras térmicas y quimicas).

4. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

El acetato de prednisolona es un glucocorticoide que, sobre la base de su peso, tiene una
potencia antiinflamatoria de 3 a 5 veces superior a la hidrocortisona.

El clorhidrato de fenilefrina es un simpaticomimético con actividad alfa-adrenérgica. Posee
propiedades descongestionantes y vasoconstrictoras.

4.1 Mecanismo de Accion.

Los glucocorticoides inhiben el edema, los depdsitos de fibrina, la dilatacidn capilar y la migracion
fagocitica de la respuesta inflamatoria aguda, asi como también la proliferacidn capilar, depdsito
de coldgeno y formacién de cicatrices.

5. POSOLOGIA Y ViA DE ADMINISTRACION
Una a dos gotas en el saco conjuntival, dos a cuatro veces al dia. En las primeras 24-48 horas la
dosis puede aumentarse a dos gotas cada hora. Se recomienda no suspender el tratamiento

prematuramente. IF-2022-57901128-APN-DERM#ANMAT
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Forma de administracién: Inclinar hacia abajo el frasco gotero y apretando suavemente,

instilar la dosis en la conjuntiva.
6. CONTRAINDICACIONES
Estd contraindicado en la mayoria de las enfermedades virales de la cérnea y conjuntiva
incluyendo queratitis por herpes simplex epitelial (queratitis dendritica), vacuna, varicela,
infeccion micobacteriana del ojo y afecciones fungicas de las estructuras oculares.
Contraindicado el uso en individuos con hipersensibilidad conocida o sospechada a cualquiera de
los componentes de la formulacién u otros corticoides.

7. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El uso prolongado de corticoesteroides puede resultar en glaucoma con dano del nervio dptico,
defectos en la agudeza visual, campo visual y formacidn de catarata subcapsular posterior. El uso
prolongado puede ademas suprimir la respuesta inmune del huésped y aumentar asi el riesgo de
infecciones oculares secundarias. Debido a que el producto no contiene antimicrobianos, si se
presenta una infeccién, se deben tomar medidas apropiadas para contrarrestar al
microorganismo involucrado. Se ha demostrado que varias enfermedades oculares y el uso
prolongado de corticoesteroides tdpicos producen el adelgazamiento corneal y escleral. El uso
de corticoesteroides tépicos en presencia de tejido escleral o corneal delgado puede llevar a la
perforacidn. Las infecciones oculares purulentas agudas pueden ser enmascaradas o su actividad
aumentada por la presencia de medicacién corticoesteroide. Si el producto es utilizado durante
10 dias 0 mas, se debe controlar rutinariamente la presion intraocular. Los esteroides deben ser
usados con precaucidon en presencia de glaucoma, controlando frecuentemente la presién
intraocular. El uso de esteroides luego de la cirugia de cataratas puede retrasar la cicatrizacion o
aumentar la incidencia de formacién de ampollas. El uso de esteroides puede prolongar el curso
o puede exacerbar la severidad de muchas infecciones virales (incluyendo herpes simplex). El
empleo de medicacién corticoesteroide en el tratamiento de pacientes con antecedentes de
herpes simplex requiere gran precaucién, se recomienda realizar microscopia con ldmpara de
hendidura en forma frecuente.

Se pueden reportar alteraciones visuales tanto con la administracién sistémica como tdpica de
corticoesteroides. Si un paciente presenta sintomas como visién borrosa u otra alteracién visual,
considere evaluar posibles causas como cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia cerosa central (CSCR), las que han sido reportadas después del uso de
corticoesteroides sistémicos y topicos.

El conservante de PREDNEFRIN®, cloruro de benzalconio, puede ser absorbido por las lentes de
contacto blandas y provocar su decoloracién. Se debe indicar a los pacientes que usan lentes
de contacto blandos que deben retirarlos antes de la administracion de la solucion y que
esperen al menos 15 minutos después de instilar PREDNEFRIN® antes de volver a colocarse los
lentes de contacto blandos.

Para evitar lesiones o contaminacion en los ojos, se debe tener cuidado de no tocar el ojo o
cualquier otra superficie con la punta de la botella. El uso del frasco por mas de una persona
puede propagar la infeccion. Mantenga el frasco bien cerrado cuando no esté en uso. Mantener
fuera del alcance de los niiios.

Tras la instilacion, los pacientes pueden experimentar visidon borrosa transitoria que puede
afectar la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Si se ven afectados, los pacientes no
deben conducir ni utilizar maquinaria hasta que su visién se haya aclarado.

IF-2022-57901128-APN-DERM#ANMAT
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7.1 Generales: Como las infecciones micdticas de la cérnea son especialmente propensas a
desarrollarse con el uso prolongado de esteroides tdpicos, se debe sospechar de una invasion
fungica en el caso de cualquier ulceracién corneal persistente donde el esteroide ha sido o se
esta utilizando.

7.2 Carcinogénesis, mutagénesis o alteraciones de la fecundidad: No se han realizado en animales
o seres humanos para evaluar el potencial de estos efectos.

7.3 Embarazo Categoria C: Se ha demostrado que la prednisolona es teratogénica en ratones
cuando se administra en dosis de 1 a 10 veces la dosis humana. No existen estudios adecuados y
bien controlados en mujeres embarazadas. La prednisolona debe ser usada durante el embarazo
solo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

7.4 Lactancia: Se desconoce si la administracién tépica de corticoesteroides podria resultar en
una suficiente absorcién sistémica como para producir cantidades detectables en la leche
materna. Los corticoesteroides administrados sistémicamente son secretados en la leche
materna en cantidades no probables de producir un efecto nocivo sobre el nifio. Sin embargo,
debe tenerse precaucion cuando los corticoesteroides tdpicos son administrados a mujeres que
estan amamantando.

7.5 Interacciones: Aunque se espera que la exposicidn sistémica sea baja con la administracidon
tépica de corticosteroides oftdlmicos, el co-tratamiento con inhibidores de CYP3A puede
aumentar el riesgo de efectos secundarios relacionados con los corticosteroides sistémicos.

7.6 Uso en pacientes pediatricos: La seguridad y eficacia en pacientes pedidtricos no ha sido
establecida.

7.7 Uso en pacientes geriatricos: No se han observado diferencias generales en seguridad o
eficacia entre pacientes de edad avanzada y pacientes mas jovenes.

7.8 Sobredosis: La sobredosis por via oftalmica tépica no suele causar problemas agudos. Si se
ingiere accidentalmente, beba liquidos para diluir.

8. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas incluyen, en orden decreciente de frecuencia, elevacién de la presion
intraocular (PIO) con posible desarrollo de glaucoma e infrecuente dafio del nervio éptico,
formacién de catarata subcapsular posterior y retardo en la cicatrizacion. Aunque los efectos
sistémicos son extremadamente raros, se han producido ocasionalmente casos de
hipercorticoidismo sistémico luego del uso tépico de esteroides. Se ha informado que las
preparaciones que contienen corticoides han producido casos de uveitis anterior aguda y
perforacién del globo ocular. También se ha reportado ocasionalmente queratitis, conjuntivitis,
Ulcera de cérnea, midriasis, hiperemia conjuntival, pérdida de la acomodacién y ptosis con el uso
local de corticoesteroides. Se ha producido el desarrollo de infecciones oculares secundarias
(bacterianas, fungicas y virales). Las infecciones virales y fungicas de la cérnea son
particularmente propensas a desarrollarse coincidentemente con la aplicacién prolongada de
esteroides.

Experiencia Post-Marketing.

Alteraciones oculares: Visidon borrosa/Alteracién visual, Catpratpositesaprssdan PRIO ESCRPAANMAT
Secrecion ocular, Irritacion ocular, Dolor ocular, Penetracion ocular (perforacion escleral o
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corneal), Sensacion de cuerpo extraio, Aumento de la presion intraocular, Aumento del
lagrimeo, Midriasis, Hiperemia ocular, Infeccion ocular (incluyendo bacterias, hongos e
infecciones virales)
Alteraciones gastrointestinales: disgeusia.
Alteraciones del sistema inmunolégico: hipersensibilidad, urticaria

Alteraciones del sistema nervioso: cefalea.

Alteraciones de la piel y del tejido subcutaneo: prurito, erupcién

9. SOBREDOSIS
Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (01) 962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (01) 654-6648/658-7777.
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

10. PRESENTACION
Frasco gotero plastico conteniendo 10 ml.

Agitese bien antes de usar.

Consérvese en lugar fresco y fuera del alcance de los nifios. No congelar. Protéjase de la luz.
Mantener el frasco en posicién vertical.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2: 34.309

Fabricado por ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. Avenida Guarulhos, 3.272 - CEP
07030-000 - Guarulhos - Sdo Paulo - Brasil

Importado y Distribuido por ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A. Avenida del
Libertador 498 Piso 29 (C1001ABR) Buenos Aires
Director Técnico: Sergio Germdn Shiroma, Farmacéutico.

Fecha de ultima revisiéon del prospecto: Octubre 2021

© 2021 Allergan. Todos los derechos reservados.
Todas las marcas son propiedad de sus respectivos duefios.
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