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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2117-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-136107515-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-136107515-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDUS S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos y
prospectos para la Especialidad Medicina denominada DUOMAX / PARACETAMOL -IBUPROFENO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 325 mg - IBUPROFENO 400 mg;
aprobada por Certificado N° 52.982.

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, Circular 4/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del 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:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma SIDUS S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada



DUOMAX / PARACETAMOL -IBUPROFENO, Forma Farmacéutica y Concentracion. COMPRIMIDOS /
PARACETAMOL 325 mg - IBUPROFENO 400 mg; el nuevo proyecto de rétulos obrante en el documento | F-
2024-17560636-APN-DERM#ANMAT e |F-2024-17560436-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de
prospecto obrante en e documento 1F-2024-17560727-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 52.982, cuando el mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaa sus efectos.

Cumplido, archivese.
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SIDUS

PROYECTO DE ROTULO
DUOMAX
PARACETAMOL 325 mg/ IBUPROFENO 400 mg
COMPRIMIDOS

Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido: Envases conteniendo 100 comprimidos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.

Formula: Paracetamol CD* 360,0 mg (Equivalente a 325 mg de Paracetamol), lbuprofeno CD** 444.44
mg. (Equivalente a 400 mg de Ibuprofeno).

* Paracetamol CD contiene: Paracetamol 90,3 %, Almiddn pregelatinizado 6%, Almiddn 1,8%,
Povidona PVP 0,9%, Estearato de Magnesio 0,7%, Almiddn Glicolato Sddico 0,3%.

**Ibuprofeno CD contiene: lbuprofeno 90%, Celulosa microcristalina 3,5%, Almidon de maiz 2,5%,
Didxido de silicio Coloidal 1%, Polivinil Pirrolidona K-30 1%, Croscarmelosa sodica 1%, Acido estearico
0,5%, Talco Purificado 0,5%.

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto interno.

Conservacién: Conservar al abrigo de la luz, a temperaturas entre 152cy 30°C.

Este medicamento debe usarse Ginicamente hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado: N° 52.982.

SIDUS S.A.

Lab.: Ruta 8, Km 60, Calle 12 N°985, Pilar, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Dir. Téc: Marina Caligiuri, Farmacéutica.

Contacto: www.sidus.com.ar; 0800-888-8240.

Ultima revisién: Enero 2024
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ARGOMEDO Andrea Vanina IF-2024-17560436-APN-DERM#ANMAT
CUIL 27242850810
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
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SIDUS

PROYECTO DE ROTULO
DUOMAX
PARACETAMOL 325 mg/ IBUPROFENO 400 mg
COMPRIMIDOS

Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido: Envases conteniendo 10 comprimidos.

Férmula: Paracetamol CD* 360,0 mg (Equivalente a 325 mg de Paracetamol), lbuprofeno CD** 444.44
mg. (Equivalente a 400 mg de Ibuprofeno).

* Paracetamol CD contiene: Paracetamol: 90,3 %, Almiddn pregelatinizado 6%, Almiddn 1,8%,
Povidona PVP 0,9%, Estearato de Magnesio 0,7%, Almiddn Glicolato Sddico 0,3%.

**Ibuprofeno CD contiene: lbuprofeno 90%, Celulosa microcristalina 3,5%, Almidén de maiz 2,5%,
Didxido de silicio Coloidal 1%, Polivinil Pirrolidona K-30 1%, Croscarmelosa sddica 1%, Acido estearico
0,5%, Talco Purificado 0,5%.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto interno.

Conservacion: Conservar al abrigo de la luz, a temperaturas entre 152c y 30°C.

Este medicamento debe usarse Ginicamente hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado: N° 52.982.

SIDUS S.A.

Lab.: Ruta 8, Km 60, Calle 12 N°985, Pilar, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Dir. Téc: Marina Caligiuri, Farmacéutica.

Contacto: www.sidus.com.ar; 0800-888-8240.

Ultima revisidn: Enero 2024

NOTA: Las presentaciones por 20 y 50 comprimidos llevaran el mismo rétulo.
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DUOMAX-PARACETAMOL 325 mg — IBUPROFENO 400 mg.

Comprimidos
Venta Bajo Receta- Industria Argentina

FORMULA :

Cada comprimido contiene:

PARACETAMOL CD * 360,0 mg
(Equivalente a 325 mg de Paracetamol)

IBUPROFENO CD ** 444,44 mg
(Equivalente a 400 mg de Ibuprofeno)

* Paracetamol CD contiene: Paracetamol 90,3 %, Almiddn pregelatinizado 6%, Almidén 1,8%, Povidona PVP
0,9%, Estearato de Magnesio 0,7%, Almiddn Glicolato Sddico 0,3%.

* Ibuprofeno CD contiene: Ibuprofeno 90 %, Celulosa microcristalina 3,5%, Almidon de maiz 2,5%, Didxido de
silicio Coloidal 1%, Polivinil Pirrolidona K-30 1%, Croscarmelosa sddica 1%, Acido estedrico 0,5%, Talco
Purificado 0,5%.

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico — Antiinflamatorio - Antifebril

CLASIFICACION ATC
PARACETAMOL : NO2BEO1 — IBUPROFENO: MO1AE

INDICACIONES DE USO
DUOMAX estd indicado para el control del dolor después de los procesos quirurgicos generales en pacientes
ambulatorios.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion Farmacoldégica: La accion analgésica del Paracetamol se debe principalmente a la inhibicidn de la
sintesis de prostaglandinas (PG) en el SNC, y en menor grado a su accion bloqueante de la generacidn del
impulso doloroso en la periferia. La accidn periférica puede deberse también a la inhibicion de sintesis de PG.
La accidn antipirética se debe probablemente a su accidn sobre el centro regulador hipotaldmico.

El Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido propidnico, que actua por
inhibicion de la sintesis de prostaglandinas. Estudios clinicos han demostrado sus propiedades
antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas.

Farmacocinética

El Paracetamol se absorbe en forma rapida y casi completa a partir del tracto gastrointestinal, comienza a
actuar rapidamente y alcanza la maxima concentracion plasmatica entre los 30 y 60 minutos. Se distribuye
en la mayoria de los tejidos. Atraviesa placenta y se encuentra presente en la leche materna. La unién a

1E-2024-17560727-APN-DERM#ANMAT
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proteinas plasmaticas no es significativa en las concentraciones terapéuticas usuales y aumenta con
concentraciones mayores. Tiene metabolismo hepatico (90-95%), su vida media es de 1 a 4 horas, y la
eliminacién es renal.

El Ibuprofeno es rapidamente absorbido, alcanzandose los niveles séricos maximos dentro de 1-2 horas luego
de la administracion oral. A dosis Unicas de 200 a 800 mg, la relacion dosis/efecto es lineal. Las comidas
pueden disminuir ligeramente la biodisponibilidad de Ibuprofeno cuando se administra inmediatamente
después de las comidas.

Cuando la posologia excede los 800 mg, el area bajo la curva no se incrementa proporcionalmente al
aumento de la dosis. La unién a las proteinas plasmaticas es del 99%. Se metaboliza rapidamente y elimina
en la orina (1% libre y 14% conjugado) dentro de las 24 horas de la ingesta. La vida media séricaes de 1,8 a 2
horas. Entre el 45 a 70% de la dosis administrada es eliminada por via urinaria bajo la forma de metabolitos
farmacolégicamente inactivos (dcido 2-hidroximetilpropil-4-fenil—2-propidnico y acido 2-carboxipropil-4-
fenil-2-propidnico).

POSOLOGIA:

Adultos y Nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas. Dosis maxima: 4 comprimidos por dia.
Adultos mayores de 65 aiios: consulte con su médico.

Deberia utilizarse la dosis efectiva mdas baja por el menor periodo de tiempo necesario para el alivio de
sintomas.

ADVERTENCIAS:

Se debe evaluar la relacidon riesgo-beneficio en los pacientes con: alcoholismo activo, enfermedad hepatica y
hepatitis viral debido al riesgo de hepatotoxicidad; en los pacientes con insuficiencia renal en los cuales altas
dosis o el uso prolongado del paracetamol puede aumentar los efectos adversos renales.

Aun cuando Ibuprofeno es un antiinflamatorio no esteroide con menor toxicidad gastrointestinal, se
aconseja no administrarlo a pacientes con antecedentes de Ulcera péptica o hemorragia digestiva.

Se han informado reacciones anafilacticas en pacientes que no han estado expuestos previamente al
Ibuprofeno.

Enfermedad renal avanzada: se deben extremar los cuidados si se administra Ibuprofeno a pacientes con
deterioro de la funcién renal y sdlo si es necesaria.

Embarazo y Lactancia:

1° y 22 trimestre del embarazo: Los estudios de reproduccién realizados en animales no mostraron riesgo en
el feto aunque no se dispone de estudios controlados realizados en la mujer embarazada.

3er. trimestre del embarazo: No debe administrarse Ibuprofeno durante el 3° trimestre del embarazo en
razon del riesgo de cierre prematuro del canal arterial.

Ibuprofeno se detectd en muy pequefias cantidades en la leche materna (< 1 ug/ml) siendo improbable el
riesgo de lesiones en el recién nacido.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes

DUOMAX puede enmascarar sintomas de infeccion, lo que puede llevar a un retraso en el inicio del
tratamiento apropiado y de este modo al empeoramiento de las consecuencias de una infeccion. Esto ha sido
observado en la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) bacteriana y complicaciones bacterianas de la
varicela. Cuando DUOMAX se administra para la fiebre o el alivio del dolor relacionado a una infeccidn, se

1E-2024-17560727-APN-DERM#ANMAT
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aconseja el monitoreo de dicha infeccion. En una situacidn extrahospitalaria, el paciente deberia consultar a
un médico si los sintomas persisten o empeoran.

PRECAUCIONES:

Se recomienda controlar periédicamente la funcidn hepatica, especialmente en los pacientes medicados con
dosis altas de paracetamol o durante periodos prolongados.

No se han observado ulceras de estébmago y sangrado del tracto gastrointestinal en pacientes bajo
tratamiento con Ibuprofeno.

Debera ser utilizado con precaucidn y bajo estricto control médico en pacientes que presenten:

Afecciones del aparato digestivo superior, o una cardiopatia descompensada.

Antecedentes de ulcera péptica, o de hipertensidn arterial.

Insuficiencia funcional hepatica, insuficiencia renal y problemas de coagulacién.

O hayan presentado asma bronquial, ya que el ibuprofeno puede desencadenar un broncoespasmo.
Colagenosis, ya que en algunos casos se detectd una meningitis aséptica.

Realizar controles periddicos a aquellos pacientes que:

- presenten una alteracion renal significativa o una seria predisposicion al ser sometidos a tratamientos
prolongados, ya que la eliminacién de lbuprofeno se realiza en su mayor parte, por via renal. En caso
necesario podrd reducirse la dosis.

- reciben tratamiento con anticoagulantes en asociacidon con lbuprofeno o presentan trastornos de la
coagulacidn intrinseca, ya que el ibuprofeno puede inhibir la agregaciéon plaquetaria.

La accion antipirética y antiinflamatoria puede bajar la fiebre o atenuar las manifestaciones inflamatorias
limitando asi los valores en lo que se refiere a una afeccién dolorosa no infecciosa y no inflamatoria
presunta.

Aun cuando el lbuprofeno es un antiinflamatorio no esteroide con menor toxicidad gastrointestinal, se
aconseja no administrarlo a pacientes con antecedentes de Ulcera péptica o hemorragia digestiva.

Se han informado reacciones anafilacticas en pacientes que no han estado expuestos previamente al
Ibuprofeno.

Enfermedad renal avanzada: se deben extremar los cuidados si se administra Ibuprofeno a pacientes con
deterioro de la funcién renal y sdlo si es necesaria.

Pruebas de laboratorio:

Se ha observado disminucidn en los niveles de hemoglobina y del hematocrito especialmente durante el
tratamiento crénico y altas dosis.

Durante los tratamientos crdnicos se recomienda el monitoreo continuo de los pacientes, aun los
asintomaticos, previendo la produccién de ulcera o hemorragias digestivas.

REACCIONES ADVERSAS

En ciertos casos pueden producirse reacciones:

Gastrointestinales: Frecuentes: dolor epigastrico, pirosis, nauseas, vértigos, diarrea, constipacion, indigestion,
flatulencia; Raros: ulceraciones del tracto gastrointestinal con hemorragias. Ulcera gastroduodenal,
hemorragia intestinal, pancreatitis, gastritis, hepatitis, ictericia.

Dermatoldgicos: Ocasionales: rush, prurito, urticaria, purpura y exantema.

Sistema Nervioso Central: Ocasionales: mareos, cefaleas, vértigos, ansiedad, estados de confusion,
limitaciones de la capacidad de reaccién asociados a la ingesta de alcohol; Raros: depresion, insomnio,
somnolencia.

1E-2024-17560727-APN-DERM#ANMAT
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Hematoldgicos: Ocasionales: Aumento de la creatinina sérica y anemia; Raros: neutropenia, agranulocitosis,
anemia aplasica, anemia hemolitica, trombocitopenia con o sin purpura, eosinofilia.

Informes obtenidos de un solo estudio clinico revelaron una caida en los valores de hemoglobina del mas del
20% de los pacientes tratados.

Sensoriales: Raros: Disminucion de la agudeza y/o de las facultades visuales, pérdida del campo visual y/o
percepcion cromatica modificada.

Renales: Raros: Insuficiencia renal aguda en pacientes con deterioro funcional renal preexistente, aumentos
del clearence de creatinina, azoemia, poliuria, cistitis, hematuria. En ensayos con animales Ibuprofeno
mostré, al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides, toxicidad renal (necrosis papilar del rifidn). Si
bien, esta toxicidad se presenta raramente en el hombre, se ha observado nefritis intersticial, asociada a
hematuria, proteinuria y a sindrome nefrético. Otras formas de toxicidad renal: las prostaglandinas renales
favorecen la regulacidn de la irrigacién sanguinea del rifidn, esta irrigacién puede encontrarse reducida en los
pacientes que presentan una alteracién renal. El bloqueo de la sintesis de prostaglandinas por
antiinflamatorios no esteroides puede provocar subitamente, segin la dosis administrada, una
descompensacion renal manifiesta en éstos pacientes. Esta reaccion amenaza sobre todo a los pacientes que
presentan alteracién renal, insuficiencia cardiaca, trastornos de la funcidn hepatica, asi como también,
enfermos bajo tratamiento con diuréticos o personas de edad avanzada.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al Paracetamol o al Ibuprofeno o a cualquier otro componente de la formulacién.
No debe iniciarse el tratamiento en pacientes a quienes la aspirina u otros analgésicos antiinflamatarios les
producen asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas severas. Ulcera péptica activa. Antecedentes de Ulcera
recurrente. El producto no puede ser administrado en caso de enfermedades renales, hepatica, hepatitis
virales o alcoholismo

Pacientes con antecedentes de sindrome de poliposis nasal, angioedema inducidos por aspirina u otros
antiinflamatorios no esteroides. Ulcera gastrointestinal activa, insuficiencia hepdtica severa, insuficiencia
renal severa y lupus eritematoso sistémico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Con Ibuprofeno pueden producirse las siguientes interacciones medicamentosas:

e Anticoagulantes orales y heparina podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

e Litio: Ibuprofeno puede producir una elevaciéon de los niveles plasmaticos de litio, asi como también
una reduccion de su clearance renal.

e Diuréticos: en algunos pacientes Ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida y
de las tiazidas.

e Antiinflamatorios no esteroides: pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta
clase de medicamentos.

e Metotrexato: Ibuprofeno, al igual que la mayoria de los antiinflamatorios no esteroides, disminuye la
eliminacidn renal de Metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados, y
aumentando el riesgo de toxicidad. Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el
tratamiento con antiinflamatorios no esteroides se discontinle por espacio de 12 a 24 horas antes y
por lo menos hasta 12 horas después de la administracion de una infusion de dosis altas de
Metotrexato o hasta que la concentracion plasmatica de Metotrexato haya disminuido a niveles no
toxicos.

1E-2024-17560727-APN-DERM#ANMAT
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e Sales de oro: Aun cuando los antiinflamatorios no esteroides se utilicen cominmente en forma
simultanea con compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, debera tenerse en cuenta la
posibilidad de que el uso concomitante puede aumentar el riesgo de efectos adversos renales.

e lbuprofeno es un medicamento de alta ligadura proteicay, por lo tanto podria desplazar a otros
medicamentos unidos a proteinas. Debido a ello se necesita un monitoreo médico cuidadoso
respecto de la dosis de otros farmacos de alta ligadura proteica.

Con Paracetamol pueden producirse las siguientes interacciones medicamentosas :
e Inhibidores de la enzima convertidora: produce reduccion del efecto antihipertensivo por inhibicion
de las prostaglandinas vasodilatadoras.
Con inductores enzimaticos y/o alcohol: aumenta el riesgo de toxicidad hepatica.
Con salicilatos u otros AINEs: puede aumentar el riesgo de aparicién de problemas renales.
Con anticoagulantes: puede aumentar el efecto anticoagulante.
El diflunisal puede aumentar en un 50% la concentracién de paracetamol, aumentando el riesgo de
hepatotoxicidad.
e Puede aumentar la toxicidad del cloranfenicol.

SOBREDOSIS

La intoxicacion con AINE puede producir efectos centrales (letargia, somnolencia relativamente leves) y
sintomas gastrointestinales (dolor abdominal, nduseas y vdmitos). Sin embargo, pueden observarse sintomas
mas serios como hemorragia digestiva, insuficiencia renal aguda, convulsiones y coma. La ingestién de 10 a
15 g de paracetamol en adultos puede producir necrosis hepatocelular grave y menos a menudo necrosis
tubular renal. Los sintomas comienzan dentro de las primeras 24 horas, con nauseas, vémitos, depresion del
sensorio y sudoracién. El dafio hepatico suele manifestarse con dolor abdominal a las 48 a 72 horas pudiendo
desarrollarse encefalopatia, coma y muerte. Un progresivo incremento del tiempo de protrombina es un
indicador de la evolucion hacia la insuficiencia hepatica. Los pacientes con antecedentes de alcoholismo o
que reciban drogas inductoras enzimaticas son particularmente sensibles al desarrollo de dafio hepatico. En
caso de sobredosificacién el paciente debe ser hospitalizado para inmediatamente efectuar lavado géstrico,
administrar carbdn activado y comenzar tratamiento con acetilcisteina por via oral o IV. La efectividad del
antidoto es mdxima cuando se administra en las primeras 8 horas.

Los sintomas mas frecuentemente informados en los que se produjo una sobredosificacién accidental con
Ibuprofeno son dolor abdominal, nauseas, vomitos, letargo y mareos, cefaleas y muy raramente depresion
del SNC, coma, insuficiencia renal aguda, apnea y toxicidad cardiovascular.

En casos de sobredosis aguda, por ingestién menor de 100 a 200 mg de Ibuprofeno/kg en nifios, se aconseja
vaciar el estdmago induciendo al vomito, y con 200 a 400 mg lbuprofeno/kg se debe practicar
inmediatamente el lavado gastrico. La administracidn de carbdn activado puede disminuir la absorcion de la
droga. Se aconsejan las medidas de apoyo necesarias, segln el estado del paciente y, ademds, por tratarse
de una droga acida que se excreta en la orina, se aconseja la administracion de dlcalis y la inducciéon de la
diuresis.

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

-Hospital Gutiérrez: (011) 4962-2247/6666

-Hospital Posadas: (011) 4658-7777

-Hospital Fernandez: (011) 4801-5555/7767
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-Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Si considera que alguno de los efectos adversos es grave o si observara cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a SIDUS S.A., al 0800-888-8240; o contactese a través de nuestra
pagina web: www.sidus.com.ar.

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

PRESENTACIONES: Envase conteniendo 10, 20, 50 y 100 comprimidos. ( Este ultimo solo para venta
hospitalaria).
CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar al abrigo de la luz, a temperaturas entre 152c y 30°C.

Este medicamento debe usarse Unicamente hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

SIDUS S.A.

Lab.: Ruta 8, Km 60, Calle 12 N° 985, Pilar, Pcia. Buenos Aires, Argentina.

Dir. Téc.: Marina Caligiuri, Farmacéutica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2: 52.982
Contacto: www.sidus.com.ar; 0800-888-8240;

Prospecto autorizado por ANMAT, Disposicién N2:
Fecha de ultima revision: Enero 2024

anMat
ARGOMEDO Andrea Vanina LE-2024-17560727-APN-DERM#ANMAT
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