
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-08630675-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-08630675-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. solicita la autorización de nuevo 
prospecto e información para el paciente para la especialidad medicinal denominada ENTEROGERMINA (2000 
MILLONES/5ml) / ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII POLIANTIBIOTICOS RESISTENTES, forma 
farmacéutica: CAPSULAS, autorizada por el certificado N° 53.996.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos Nº 16.463, Decreto Nº 150/92.

Que en IF-2020-09825849-APN-DERM#ANMAT obra el Informe Técnico de evaluación favorable de la Dirección 
de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º. - Autorízanse a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. el nuevo prospecto e información 



para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada ENTEROGERMINA (2000 
MILLONES/5ml) / ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII POLIANTIBIOTICOS RESISTENTES, forma 
farmacéutica: CAPSULAS, autorizada por el certificado N° 53.996.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2020-16417327-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto información para el paciente que consta en el Anexo IF-2020-16416988-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición y Anexos; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2020-08630675-APN-DGA#ANMAT 
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PROYECTO DE PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIPCIÓN

INDICACIONES
- Tratamiento y profilaxis de las alterac¡ones de la flora

disvitam¡nosis endógena subsiguiente.
- Tratamiento para Ia recuperación de la flora bacteriana

curso de un tratamiento con agentes antibióticos
PRECAUCIONES).

ENTEROGERMINA@
ESPORAS DE. BACILLTJS CLAUS" POLIANIBIÓflCOS RESISTENTES 2OOO M¡IIONES

Gápsulas - via oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ITALIANA

FORMULA
Cada cápsula contiene:
Esporas de Bacillus clausii poliantibiólrcos reslstentes: 2000 millones
Exc¡pientes: caolín, celulosa microcristalina; estearato de magnesio; gelat¡na; dióxido de
titanio (E171) agua purif¡cada.

NO UTILIZAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE LAS CAPSULAS NO ESTÁ INTACTA.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Microorganismo antidiarreico y normal¡zador de la flora ¡ntestinal
Cód¡go ATC: A07FA

S.1

bacteriana intestinal y de la

intestinal, alterada durante el
o quimioterapéut¡cos (Ver

a

o

CARACTERISTICAS FARMAGOLÓGICAS/PROPIEDADES
ENTEROGERMINA@ está constituida por esporas de bac¡los (Bacillus c/aus,r) resistentes a
ciertos antibióticos (este es el significado de "poliantibiótico res¡stente"). Esta es una
característica extremadamente importante de ENTEROGERMINA@, que se manifiesta aún
durante los tratamientos curativos y permite utilizarla para prevenir los disbalances de la
flora causados por los mismos antibióticos.
Debido a su resistencia, ENTEROGERMINA@ puede ser administrada en el intervalo entre
dos dosis de antibiótico. La resistenc¡a a los antibióticos incluye a penicilinas,
cefalosporinas, tetraciclinas, macrólidos, aminoglucósidos, novobiocina, cloranfenicol,
tianfenicol, lincomicina, isoniazida, cicloserina, rifampicina, ácido nalidíxico y ácido
pipemídico.
Los Bacfl/us clausii son hab¡tantes normales del intest¡no sin poder patogénico.
Administradas por vía oral, las esporas de Bacillus c/aus/ -debido a su alta resistencia a los
agentes tanto químicos como físicos- atrav¡esan la barrera de los jugos gástricos y llegan
indemnes al tracto gastrointestinal. Allí las esporas son transformadas en células
vegetat¡vas metaból¡camente activas.
ENTEROGERMINA@ contribuye -debido a la acción del Bacillus clausii- a la recuperación
de la flora microb¡ana intest¡nal alterada por diferentes causas, les como infecciones
¡ntest¡nales, intoxicac¡ones, desórdenes al¡mentarios, alterac¡ones de la dieta y uso de
antibióticos. Además, dado que el Bac¡llus ciausl es capaz de p cir diversas vitaminas

Ulüma rsvisión: CCSI v2 ENTEROGERMINA cápsulas_savoo3rEne2o- o por Disposic¡ón
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POSOLOGíA/DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN
Sólo para administración oral. La posología será establecida en función del proceso a tratar
y las caracteristicas del paciente. Como or¡entac¡ón se sugiere el siguiente esquema
posológico:
Adultos: 2-3 cápsulas al día.

Utilizar solo por períodos breves de tratamiento. Ver también la secc¡ón "Precauc¡ones".
. Adultos: Administrar la cápsula acompañada de agua u otra bebida.
. Niños pequeños: es apropiado administrar ENTEROGERMINA@ suspensión bebible

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al principio activo o a cualquiera de los componentes del
producto.

ADVERTENCIAS
Este medicamento no interf¡ere con la capacidad para conducir vehículos u operar
máquinas.

PRECAUCIONES
Durante la terap¡a ant¡biótica, el producto debe ser administrado en el intervalo entre una
dosis de ant¡biót¡co y la próxima.

lnteracciones con otros medicamentos y otras fonnas de ¡nteracc¡ón
No hay interacc¡ones conocidas consecutivas al uso concomitante con otros medicamentos
o al¡mentos.
La coadministración de otros antibióticos distintos a los anteriormente cons¡gnados (Ver
CARACTERísTlcAS FARMAcoLÓGlCAS/PRoPIEDADES), podría determ¡nar la
destrucc¡ón y consiguiente inactividad del Bacillus clausii.

Embarazo y lactancia
Se d¡spone de datos limitados sobre el uso de probióticos incluyendo ENTEROGERMINA@
en mujeres embarazadas. Sin embargo, no se pueden sacar conclusiones sobre si
ENTEROGERMINA@ es seguro o no pata su uso durante el embarazo.
ENTEROGERMINA@ debe utilizarse durante el embarazo solo si los beneficios potenciales
para la madre superan los r¡esgos potenciales, inclu¡dos los del feto.
Hay datos d¡sponibles limitados sobre la presencia de ENTEROGERMINA@ en la leche
materna, la producción de leche o los efectos en el lactante. S¡n embargo, no se pueden
sacar conclusiones sobre si ENTEROGERMINA@ es seguro o no para su uso durante la
lactancia. ENTEROGERMINA@ debe utilizarse durante la lactancia solo s¡ los beneficios
potenciales para la madre superan los riesgos potenciales, inclu¡do os del lactante

Última revisión: CCSI v2 ENTEROGERMINA cápsulas-sávoo3/Ene2o- bado por D¡sposic¡ón
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(en particular del grupo B) contribuye a corregir las d¡sv¡tam¡nosis causadas por agentes
antibióticos y qu¡m¡oterapéuticos en general.
Con ENTEROGERMINA@ se obtiene una acción antigénica y antitóxica inespecífica,
estrechamente vinculada con la acción metabólica del Bacillus clausii.
Una vez que el tratamiento se completa la carga fecal de esporas de Bacillus claus¡i cae
exponencialmente hasta que desaparece aproximadamente l0 días después del final del
tratamiento.



a

o



a

G\ EG\t
SANOFI

REACCIONES ADVERSAS
Durante la experiencia post comerc¡al¡zación han sido informadas reacciones de
hipersensibilidad ¡ncluyendo rash, urticar¡a y angioedema.

SOBREDOSIS
Aún no se han reportado casos en que haya habido sobredos¡s no tratada.
Tratamiento orientativo in¡c¡al. Luego de la cuidadosa evaluación clínica del paciente, del
tiempo transcurr¡do desde la ingesta o administrac¡ón, de la cantidad ¡nger¡da y
descartando la contraindicac¡ón de c¡ertos procedimientos, el profesional decidirá la
real¡zac¡ón o no del tratam¡ento general de rescate.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOEREDOS/F/CAICÓN CONCURRIR AL HOSPITAL
MÁs cERcANo o coMUNtcARsE co^/ tos cENrRos DE ToxtcoLoGÍA (LEASE AL
FINAL DEL PROSPECTO).

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30'C.
MANTENER EN SU ENVASE oRIGINAL, No DEBE UTILIZARSE DESPUÉS DE LA FECHA oE
VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. EL MEDICAMENTO VENCE EL ÚLTIMO DIA DEL MES QUE SE

INDICA EN EL ENVASE. NO UTILIZAR SI LA LAMINA DE ALUIVIINIO QUE PROTEGE LAS CÁPSULAS NO

ESTA INTACTA

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en Sanofi S.P.A., Viale Europa, 11 - Or¡ggio, ltalia

sanof¡-avent¡s Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Tel: (01 1) 4732 5000
www.sanofi.com.ar
Especialidad Medicinal autorizada por el M¡nisterio de Salud
Certificado N'53.996
Dirección Técnica: Jav¡er L. Cirrincione, Farmaéutico.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O

COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HosprrAL DE PEDTATRIA RrcARDo GurÉRREZ: (01 1 ) 4962-666612247
HosprrAL A. PoSADAS: (01 1) 4654-6648 I 4658-7777
HosprrAL FERNANDEZ: (01 1) 4808-2655 I 4801-7767
httplwww.anmat.gov.arlfarmacovigilanc¡a/Not¡ficar.asp o llamar a ANMAT responde 080G
333-1234

Representante e importador en Uruguay
sanofi-aventis Uruguay S.A.
Ed¡f¡cio Corporate EI Plata - F. García Cort¡nas 2357 Piso 7 - Montevi eo

Ultima rev¡s¡ón: CCSI v2 ENTEROGERMINA cápsulas-sev003/Ene20-
N'......
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PRESENTACIONES
Envases co¡ 12 y 24 cápsulas.
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Registro M.S.P. N'42335 - Ley 15443 - Venta l¡bre en cond¡ciones reglamentarias
Dir. Técn.: Q. F. Mar¡a José Bocage
lnformación sobre el producto: ver prospecto.
S¡ga correctamente el modo de usar y no desapareciendo los síntomas consulte
a su médico

Representante exclusivo en Paraguay.
sanofi-aventis Paraguay S.A.
Av. Costanera y Calle 3, Pque. lndustrial Barrail,
Asunción - Paraguay
Venta autorizada por la Dirección Nac¡onal de
Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S.
Reg. San. M.S.P. y B.S. N': 15947-02-EF
Venta Libre en Farmacias.
D. Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin
Reg Prof. N'4372

Última Revisión: CCSI v2 ENTEROGERMINA cápsulas-sav003/Ene2O - Aprobado por
Disposición N'......

[:llt¡ma revis¡ón: CCSI v2 ENTEROGERiTINA cápsulas-savoo3/En62G- robado por Disposición

ianofi-aventls entina s.A. Pág¡na 4 de 4
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PROSPECTO PARA INFORMACIÓN DEL PACIENTE

ENTEROGERMINA@
ESPORAS DE AAC'I-LUS CLAUS,, POLIANTIBIÓTICO RESISTENTES

Cápsulas- Vía oral
VENTA BAJO RECETA lndustria italiana

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamenlo.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

S¡ tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico.
Este med¡camento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque tengan

los mismos sfntomas, ya que podría ser periudicial.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o s¡ aprecia cualquier efecto

adverso no mencionado en este prospecto, ¡nforme a su médico.
Ut¡lice s¡empre Enterogermina@ como su méd¡co Ie ha ¡nd¡cado.

Salvo precisa ind¡cac¡ón del méd¡co, no debe utilizarse ningún med¡camento durante el embarazo
CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER

MEDICAMENTO

Contenido del prospecto
l. Qué es Enterogermina@ y para qué se utiliza
2. Antes de usar Enterogermina@
3, Cómo debo tomar o usar Enterogermina@
4, Pos¡bles efectos adversos
5, Cómo debo conservar y mantener Enterogermina@
6, lnformac¡ón adicional

l. ¿Qué es Enterogermina@ y para qué se ut¡l¡za?
Enterogerm¡na@ contiene un Microorgan¡smo antidiarreico y normal¡zador de la flora ¡ntestinal.
Enterogermina@ se usa para el Tratam¡ento y profilaxis de las alteraciones de la flora bacteriana
¡ntestinal y de la disvitam¡nos¡s endógena subsiguiente y para el tratamiento para la recuperac¡ón
de la flora bacteriana ¡ntestinal, alterada durante el curso de un tratamiento con agentes antibiót¡cos
o quimioterapéuticos

2. ¿Antes de usar Enterogermina@?
Enterogerm¡na@ es sólo par¡¡ su uso por vía oral. No use Enterogermina@ si usted es alérg¡co
(h¡persensible) a las esporas de Bacillus claus¡io a algunos de los componentes de este
medicamento.
Durante una terapia con antibióticos, tenga especial cuidado con Enterogermina@ ya que el
producto debe ser administrado en el ¡ntervalo entre la toma de una dosis y la próxima.

¿Qué debo decirle a mi médico antes de recibir Enterogermina@?
lnforme a su médico si ha tomado recientemente otros med¡camentos, ¡ncluso los adqu¡ridos sin
receta.
Uso de otros medicamentos
No hay ¡nteracc¡ones conocidas consecutivas al uso concomitante con otros medicamentos.
Embarazo y lactancia

Consulte a su médico antes de tomar cualquier med¡camento.
Si está embarazada o planea quedar embarazada, hable con su médico sobre el uso de
Enterogermina.
Si está amementando o planea amamantar, hable con su médico sobre el uso de Enterogerm¡na.

Conducc¡ón y uso de máquinas
Este medicemento no interfiere con la capac¡dad para conducir vehículos u o r máqu¡nas

3. ¿Cómo debo ut¡lizar Enterogerm¡na@?

Ult¡ma rev¡sión: CCSI v2 Enterogerm¡na_PlP_sav003i Ene20 - AprobaóOro a g;A
Javier Ci rr¡nc¡onecarmacéutico - M.N. 12.*2PáSina 1 de 3
Director Técnico I

Apoderado I



a

a



o

G.v
SANO F I

S(

Util¡ce siempre Enterogermina@ como su médico le ha indicado.

Debe consultar a su médico si no está seguro.

Sólo para administración oral.
A menos que el médico indique otra alternativa, la dosificación suger¡da es:
Adultos: 2-3 cápsulas al dfa.

Ut¡l¡zar solo por perlodos breves de tratamiento.
No hay ¡nteracciones conoc¡das consecut¡vas al uso concom¡tante con al¡mentos

4. Posibles efectos adversos
Duranté la exper¡enc¡a post comercialización han sido informadas reacc¡ones de hipersens¡bil¡dad
(alerg¡a) ¡ncluyendo rash, urticaria, y angioedema.

5. ¿Cómo debo conservar y mantener Enterogermina@?

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30'C.
lvlantener en su envase orig¡nal, no debe util¡zarse después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.
El med¡camento vence el último día del mes que se indica en el envase.
NO UTILIZAR SI LA LAi¡INA DE ALUMINIO QUE PROTEGE LAS CAPSULAS NO ESTA INTACTA

6. lnformac¡ónad¡c¡onal
Composición de Enterogerm¡na@
Cada cápsula contiene:
El principio act¡vo es Esporas de Eacillus clausii poliantibióticos res¡stentes 2000 millones
Los de¡nás componentes son: caolfn; celulosa microcristalina; estearato de magnes¡o; gelatina;
d¡óxido de titanio (E171) agua pur¡f¡cada.

MANTENER TOOOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI os.

a
Elaborado en Sanofi S.P.A., Viale Europa, l1 - Origgio, llalia

sanofi -aventis Argent¡na S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Tel: 54 'l 1 4732-5000
www.sanof .com.ar
Especialidad Medic¡nal autor¡zada por el Minister¡o de Salud
Certif¡cado N' 53.996
D¡rección Técnica: Javier Cirr¡nc¡one, Farmacéutico
ANTE u EVENTAUDAD DE UNA so9REDoyflcAoóN coNcuRRtR AL HosptrAL MÁs cERcANo o
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOG¡A.

HosptrAL DE PED1ATRIA RtcARDo GuflÉRREz: (011) 4962-6666 / 2247
HosptrAL A. PosADAs: (011) 4654-6648 / 4658-7777
HosptrAL FERNANDEZ: (01 1 ) 4808-2655 / 4801 -7767
OPÍATIYAMENTE orRos CE,\,IRos DE INToxIcAcIoNEs.
Ante cualquier ¡nconven¡ente con el producto el paciente puede llenar la ficha
Web de Ia ANMAT

está en la Pág¡na

http://www.anmat.gov.ar/farmacov¡g¡lanc¡a/Not¡ficar.aspollamaraANMAT
1234

a{¡ofi-aventl roentlna S.A

Representante e importador en uruguay: l¿vier c¡ff¡ncione

sanofi-avonrb ufuguay s.A. '"*Tí""tJi;.;l¿x,.1''uo'
Apoderado

Ú[ima revisión: CCSI v2 Enterogermina_PlP_savOO3/Ene2O - Aprobado por D¡sposic¡ón N' ...,.
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Envase con 12 y 24 cápsulas.
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Edific¡o Corporate El Plata - F. García Cort¡nas 2357 Piso 7 - Montevideo
Registro M.S.P. N' 42335 - Ley 15443 - Venta libre en condic¡ones reglementar¡as
Dir. Técn.: Q. F. Mar¡a José Bocage
lnformac¡ón sobre el producto: ver prospecto.
Siga correctamente el modo de usar y no desaparec¡endo los síntomas consulte a su méd¡co

Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi-aventis Paraguay S.A.
Av. Costanera y Calle 3, Pque. lndustr¡al Barrail,
Asunción - Paraguay
Venta autorizada por la Dirección Nac¡onal de
Vigilanc¡a Sanitar¡a del M.S.P. y B.S.
Reg. San. M.S.P. y B.S. N': 15947-02-EF
Venta Libre en Farmacias.
D. Técn¡ca: Q.F. Jefferson L. Garbin
Reg. Prof. N" 4372

Última Rev¡sión: CCSI v2 Enterogerm¡na_PlP_aavOO3rEne2O - Aprobado por D¡spos¡c¡ón N'

ir riifi-aveñti ntlna S.A.
Javier Ci

GV
SANOFI

QN

c¡one
.N. 12.so2
nlco
o

a

,3rmacéut¡co -
Director T

Apode

Ult¡ma revisión: CCSI v2 Enterogermina_PlP_sav003/Ene20 - Aprobado por Disposición N"

Pág¡na 3 de 3



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: INFO PACIENTE ENTEROGERMINA (CAPSULAS)

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.03.12 14:09:54 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.03.12 14:09:55 -03:00 
 


	fecha: Miércoles 25 de Marzo de 2020
	numero_documento: DI-2020-1604-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 7
	Pagina_108: Página 108 de 148
	Pagina_2: Página 2 de 7
	Pagina_109: Página 109 de 148
	Pagina_3: Página 3 de 7
	Pagina_4: Página 4 de 7
	Pagina_5: Página 5 de 7
	Pagina_6: Página 6 de 7
	Pagina_7: Página 7 de 7
	Pagina_110: Página 110 de 148
	Numero_107: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_111: Página 111 de 148
	Pagina_112: Página 112 de 148
	Numero_109: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_113: Página 113 de 148
	Numero_108: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Numero_110: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Numero_112: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Numero_111: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Numero_4: IF-2020-16417327-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-16417327-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-16417327-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-16417327-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-16417327-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-16417327-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-16417327-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_113: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_107: Página 107 de 148
	Pagina_115: Página 115 de 148
	Pagina_116: Página 116 de 148
	Pagina_117: Página 117 de 148
	Pagina_118: Página 118 de 148
	Pagina_119: Página 119 de 148
	Numero_118: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Numero_117: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Numero_119: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Numero_116: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT
	Numero_115: IF-2020-09000327-APN-DGA#ANMAT


