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DISPOSICION N°

2466

BUENOS AIRES, 2 4 ABR 2014
VISTO el. Expediente N°© 1-0047-0000-007721-13-3 del Registro de
i la Administracién Nacional de Medicamenfos, Alimentos y Tecnologia Médica;
| Y
| CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHET
S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de roétulos y prospectos y
nuevas presentaciones para el producto IBUPROFENO RICHET [/
IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentracion: Comprimidos Recubiertos
;1400 mg y Suspension 2 g%; autorizado por el Certificado N° 39.037.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N°© 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre
autorizacion automatica para nueva presentaciones de venta.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N© 2843/02 y 753/12.

Que a fojas 242 obra el informe técnico favorable del Departamento

de Evaluacién de Medicamentos.

né. :
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DISPOSICION N

2465
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N© 1490/92 v 1271/13.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHET S.A. propietaria
de la Especialidad‘.MedicinaI IBUPROFENO RICHET / IBUPROFENO las nuevas
i presentaciones de: 10-20-50-500 y 1.000 Comprimidos, los tres (3} Glpimos
: para Uso Exclusivo Hospitalario, ademas de los aprobados anteriormente.
"ARTICULO 29, - Autorizase los proyectos de prospectos de IBUPROFENO

RICHET Comprimidos Recubiertos 400 mg, de fojas 213 a 227, a desglosar

213 a 217; rétulos de fojas 228 a 239; a desglosar 228 a 229 y 234 a 235;

paré IBUPROFENQO RICHET Suspension 2 g% los prospectos de fojas 30 a 44,

a desglosar 30 a 34; rétulos de fojas 45 a 50 - 51 a 56; a desglosar 45 a 46
Iy 51 a 52; para la Especialidald Medicina-l mencionada en el Art. 1°, anl'JIando

fos anteriores.
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DISPOSICION N 2 4 ) 6

_ARTICULO 39, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N9 39.037 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 49, — Fiegistrese, por Mesa de Entradas, notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicidn
conjuntamente con los rétulos, prospecto, girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-07721-13-3 huag
Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adrinistrader Nacional

2 4 6 8 ANM AT,

DISPOSICION No.

-mem




TERRERO 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 {Lineas Rotativas) — FAX 00 54 i1 4584-1593 - E-
mail: dirtec@richet.com — Cod. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULO
|
| IBUPROFENO RICHET® '
IBUPROFENO '
: Suspension
Industria Argentina . Venta libre

Contenido: 1 frasco-de 60 mi

Cada 100 mi de Ibuprofeno Richet 100 mg/5ml contienen:
fbuprofeno...l ................................................. 2,0 gramos
Excipientes.‘ Azucar 50 gramos; glicerina 15 gramos; celulosa
microcristalina 2,25 gramos;; carboximetilcelulosa 0,12
gramos; nipagin 0,10 gramos; sacarina sodica 0,15 gramos;
esencia de naranjas 0,16 gramos; polisorbato 80 0,20 gramos;
a:gua destilada cantidad suficiente para 100 mililitros/.

N° de partida Fecha de vencimiento
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/ O

FARMACEUTICO

Conservaciéon: Temperatura Ambiente.
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Laberatories RICHET S\A.

TERREROC 1231/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 4584-1593 - E-
mall: dirtec@richet.com - Céd. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

LABORATORIOS RICHET S.A.
TEERRERO 1251/ 53 / 59 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
A!!RES. TE: 5129-5555 FAX: 584-1593 E- mail:
d:irtec@richet.com

DIRECTOR TECNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI
FARMACEUTICO.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE
SALUD
CERTIFICADO N°: 39.037

DISPOSICION N° 0753 /2012

ELABORADO en Laboratorios Brobel, Coronel Mendez 440;
Wi!de,' Pcia de Buenos Aires

Igual rétulo para 90 y 120 mililitros de suspension

o — U —. =
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENO RICHET®
IBUPROFENO

Suspensién

US O HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Industria Argentina Venta libre

Contenido: 50 frascos de 60 m/

Cada 100 mi de Ibuprofeno Richet 100 mg/5ml contienen:
Ibuprofeno. ... 2,0 gramos
Excipientes: Azucar 50 gramos; glicerina 15 gramos; celulosa
microcristalina 2,25 gramos;; carboximetiiceiulosa 0,12
gramos; nipagin 0,10 gramos; sacarina sodica 0, 15 gramos;
esencia de naranjas 0,16 gramos; polisorbato 80 0,20 gramos;
agua destilada cantidad suficiente para 100 mililitrosl.

N° de paritida Fecha de vencimiento

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS

3 e
LAORES‘O R LAY N‘,‘m.z
FARMS R TECNICO
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TERRERO 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) — FAX 00 54 11 4584-15%3 - &-
mail: dirtec@richet.com - Céd. Postal: C14316BMC — Buenos Aires - Argentina

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/ O
FARMACEUTICO

Conservacién: Temperatura Ambiente,

LABORATORIOS RICHET S.A.
TERRERO 1251/53/9 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.
TE: 5129-5555 FAX: 584-1593 E- mail: dirtec@richet.com

DIRECTOR TECNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI
FARMACEUTICO.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE
SALUD
CERTIFICADO N°: 39.037

DISPOSICION N° 0753 /2012

ELABORADO: en Laboratorios Brobel, Coronel Mendez 440,
Wilde, Pcia de Buenos Aires

fgual rétulo para 50 frascos de 90 y 120 mililitros d
suspension

g\\ﬁ'\
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PROYECTO DE PROSPECTO
|
IBUPROFENO RICHET®
IBUPROFENO (2%)
Suspensién oral
Uso pediatrico

i
Industria Argentina Venta Libre

!_.ea con atencibn esta informaciébn antes de tomar el

medicamento

<QUE CONTIENE IBUPROFENO RICHET®
!Cada 100 mililitros de [buprofeno Richet® (100 miligramos / 5
mililitros) contiene:
[buprofeno............ccooeiii i e 2,0 gramos
Excipientes: Azucar 50 gramos; glicerina 15 gramos; celulosa
microcristalina 2,25 gramos; carboximetilcelulosa 0,120
Qramos; nipagin 0,10 gramos; sacarina soédica 0,15gramos;
esencia de naranjas 0,16gramos; polisorbato 80: 0,20gramos;
agua destilada cantidad suficiente para 100 mililitros.
.ACCIONES:

iCa!ma el dolor; baja la fiebre; disminuye la inflamacidn.

-PARA QUE SE USA IBUPROFENO RICHET®
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Laboraterios RICHET S.A,

TERRERO 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 {Lineas Rotativas) — FAX 00 54 11 4584-1593 - E-

mail: dirtec@richet.com — Cdd. Postal: C14i6BMC — Buenos Alres - Argentina

Esta indicado para bajar la fiebre, dolores de garganta,
dientes y de cabeza,; para resfrios y estados gripales que se
acomparian de fiebre y / 0 mal estado general.

-QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPROFENO
RICHET®?

NO USE este medicamento si el nifio es alérgico al ibuprofeno,
aspirina u otros antiinflamatorios o presenta hipersensibilidad
a cualquier componente de la férmula.

-QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?
Consultar al médico en los siquientes casos:

-Si el nifio se encuentra bajo atencién médica por un cuadro
clinico severo o esta recibiendo cualquier otra medicacién;
presenta problemas con antialérgicos o antitérmicos, no
obtiene alivio de los sintomas en el término de un dia de
tratamiento, o el dolory / o la fiebre empeoran.

-8i ha perdido mucho liquido debido a vémitos, diarrea o falta
de ingesta de liquidos.

-8i los sintomas contintan o si el érea dolorida esté roja o
hinchada, debera consultar al médico.

-Si el dolor de garganta es severo, se presenta con dolor de

cabeza, fiebre, erupcién, nauseas y / o vémitos. Si dolor de

garganta dura mas de 2 dias con igual intensidad
-Si aparecen sintomas nuevos.
-No utilizar contra el dolor de estémago.
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-?\Io administrar juntos con paracetamol y aspirinas sin
consulitar al médico.

-Si recibe algin otro medicamento, estda embarazada o da de
mamar a su bebé, consulte a su médico.

-QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO
ESTE MEDICAMENTO?

Si aparecen trastornos gastrointestinales, nauseas vémitos,
gastralgias, rash cutédneo, trastornos respiratorios, vértigos y
dolor de cabeza, consultar al médico.

N:o combinar con otros productos utilizados para disminuir el
dolor o bajar la fiebre.

Consultar al médico si la fiebre persiste por mas de 3 dias y/o

5 dias para el dolor,

Raramente, el tratamiento puede producir aumento de [las
transaminasas, retencién de orina y / 0 agranulocitosis.

--COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Se usa de acuerdo a la siguiente tabla y con las comidas.

Peso en Kilos Edad (anos) Dosis (mililitros)
Menos de 11 Menos de 2 Consulte a su médico
11 a 15 2a3 5 militros

16 a 21 4a5 7.5 mi!i!itroy

21 a 27 6as$8 10 mimitro/é }
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27 a 32 8a1tl 12,5 mililitros

Mas de 32 Mas de 10 15 mililitros

En caso necesario repetir la dosis cada 8 horas.
No administrar mas de 3 veces al dia.

-QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME
MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Concurrir al hospital méas cercano o comunicarse con [os
Centros de Toxicologia:

-Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez, Telefono
(011)4962-6666 / 2247

-Hospital Dr. Alejandro Posadas, Telefono (011)4654-6648 /
4658-7777

-Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata, Telefono
(0221)451-5555

~-TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Comunicarse con el teléfono 5129-5555;, Fax. 584-15693; E-
mail: dirtec@richet.com, del! Laboratorio de Especialidades
Medicinales o el ANMAT 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/ O
FARMACEUTICO
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TERRERQ 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 4584-1593 — E-
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LABORATORIOS RICHET S.A.
TERRERO 1251/53-59 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES . Telefono 5129-5555; Fax 584-1593; E-mail: dirtec@
richet.com

DIRECTOR TECNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI
FARMACEUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE
SALUD
CERTIFICADO N° 39037

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por el
ANMAT... :

Presentaciones: Envases con 1 y 50 frascos de 60; 90y 120
mililitros de suspensién, siendo el envase de 50 frascos para

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

Elaborado en Laboratorios Brobel, Coronel Mendez 440 Wilde,
Pcia de Buenos Aires

\oy
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PROYECTO DE PROSPECTO

IBUPROFENO RICHET®
IBUPROFENOQO (400 miligramos)

Comprimidos

Industria Argentina Venta Libre

Lea con atencion esta informacion antes de tomar el medicamento

-QUE CONTIENE IBUPROFENO RICHET®

Cada comprimido de Ibuprofeno Richet® contiene:

IBuprofeno ... ... oo v oo v es e e eve et e e 400 miligramos
Excipientes: Lactosa 100 miligramos,; celulosa microcristalina 84 mg;
povidona 19,4 miligramos; croscarmelosa 4 miligramos; estearato de
magnesio 4 miligramos; acetoftalato de Icelu!osa 31,8 miligramos;
diéxido de titanio 6,6 miligramos; dietilftalato 9,8 miligramos;

polisorbato 80 2,73 miligramos.

-ACCIONES:

Calma el dolor; baja la fiebre; disminuye la inflamacidn.

-PARA QUE SE USA IBUPROFENO RICHETS®;
Estd indicado para bajar la fiebre y calmar dolores de espalda, de
cabeza, menstruales, musculares, dientes, ariritis, dolores asociados

a estados gripales.

-QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPROFENY ET®?
1 t
LABORN OO
DiRteTod TEGRIC264

DNI: 11,203,539
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No use este medicamento si:

-Es alérgico al ibuprofeno, aspirina, u otros antiinflamatorios
similares o a otros ingredientes del producto.

-Tiene o0 ha tenido wlcera en ¢l estémago.

-Esté tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros
antiinflamatorios.

-Padece de enfermedad del higado, rifiones o corazon.

-Nifios menores de 15 afios.

-QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?

Debe ser tomada la menor dosis por el periodo mds corto necesario
para aliviar sus sintomas. Tenga especial precauciéon y consulte con
su médico antes de tomar este medicamento si:

-Es mayor de 65 ajios.

-Tiene asma o alergia.

-Tiene presion arterial alta.

-Tiene problemas circulatorios.

-Tiene problemas de estémago (ardor estomacal, acidez)

-Si usted consume tres (3) o mds vasos diarios de bebida alcohdlica.

Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando el
pecho a su bebé consulte a su médico antes de tomar este

medicamento.

-QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTQY TOMANDO
ESTE MEDICAMENTO?

FARMACEUTICO - MIN, 1d]
DIRECTOR TEZNICO 2
DNI: 11.20%'539
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Pueden ocurrir trastorrnos gastrointestinales, nduseas, vomitos,
gastralgias, rash cuidneo, trastornos respiratorios (en los pacientes
alérgicos a la aspirina), trombocitopenia (disminucion del nimero de
plaguetas), mareos, vértigo y dolor de cabeza. Consultar con el
médico.

No administrar junio a aspirinas o paracetamol sin consultar con el
médico.

Consultar al médico si la fiebre persiste por mds de 3 dias y/o 5 dias

para el dolor

La ingesta de ibuprofeno puede alierar ciertas pruebas de

laboratorio, principalmente andlisis de sangre.

-COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

-ADULTOS Y MAYORES DE 15 ANOS: I comprimido cada 6 a 8 horas
mientras los sintomas persistan. Dosis maxima: 1200 miligramos /
dia (3 comprimidos de 400 miligramos) Tomar el medicamenio
preferentemente después de las comidas. ’

-MAYORES DE 65 ANOS: consulte a su médico.

-NINOS MENORES DE 15 ANOS: consulte a su médico.

--QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS
CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

-Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez, Telefono
6666 /2247

1)4962-
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-Hospital Dr. Alejandro Posadas, Telefono (011)4654-6648 / 4658-
7777
-Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata, Telefono (0221)451-
5555

-TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Comunicarse con el Teléfono (011)5129-5555; Fax: 584-1593; E-
mail: dirtec@richet.com del Laboratorio de Especialidades

Medicinales 0 el ANMAT 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/ O
FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION: En lugar seco y fresco, a

temperaturas inferiores a 25°C

LABORATORIOS RICHET §.A4.
TERRERO 1251/53-59 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES .
Telefono 5129-5555; Fax 584-1593; E-mail: dirtec@ richet.com

DIRECTOR TECNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI
FARMACEUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO D LUD

CERTIFICADO N° 39037
4

LABORATORYS RIAHET
HORACIO R, LANGEL T‘?l'
FAHMACEUT!CO M.N. 10,264
DIRECTO ECNICO
DNi: 1 1.203,539
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Informacién a profesionales y usuarios: 0800-777-7384

Presentaciones: Envases 10y 20 comprimidos
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO: 50, 500 y 1000 comprimidos

ELABORADO EN: LABORATORIOS FRASCA S.R.L

Galicia 2652 Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por el ANMAT.....

RAFORIO
HORACIO Ry 13 ICHET 8.4,
FAFIMACEUTfC!E}A_N“?ELTLGOTTI
DIRECTOR 1¢ G 0264
5 Dy 11.203.539
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENO RICHET®
IBUPROFENQO (400 miligramos)

Comprimidos

Industria Argentina Venta Libre

Contenido : 10 comprimidos

Cada comprimido de Ihuprofeno Richet® contiene:

Tbuprofeno ... ... i iiv it i vi e ive vt it i e 400 miligramos
Excipientes: Lactosa 100 miligramos; celulosa microcristalina 84
miligramos,; Povidona 19,4 miligramos; croscarmelosa 4 miligramos;
estearato de magnesio 4 miligramos; acetoftalato de celulosa 31,8
miligramos, diéxido de titanio 6,6 miligramos,

Dietilftalato 9,8 miligramos; polisorbato 80 2,73 miligramos.
Nuamero de Partida: Fecha de Vencimiento:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/ O
FARMACEUTICO
FORMA DE CONSERVACION: En lugar seco y fresco a temperatura

inferior a 25°C.

LABORATORIOS RICHET S.A.

LABGKATORIOS RICHET 5.A.
HOFACIO R. LANCELLOTTI
FARMAGEUTICO - M.N. 10.264
DIRECTOR TECNICO
DNI; 11.203.539



2658

Laboratorios: RICHET S.A.

TERRERQ 1251/53/59 — TEL.: DO 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas} — FAX 00 54 11 4584-1593 ~ E-
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TERRERO 1251/53-59 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES .
Telefono 5129-5555; Fax 584-1593; E-mail: dirtec@ richet.com

DIRECTOR TECNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI
FARMACEUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 39037

Informacion a profesionales y usuarios: 0800-777-7384
Disposicion N°: 0753 / 2012
ITgual rotulo para 20 comprimidos

ELABORADO EN: LABORATORIOS FRASCA S.R.L
Galicia 2652 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

£

L ABORATORIOS RICHET S.A.
HORACIO R, LANCELLOTT]
FARMACEUTICO - M.N. 10.264
DIRECTOR TECNICO
LGN} 11.003.639
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENO RICHET®
IBUPROFENO (400 miligramos)

Comprimidos

Uuso HO SPITALARIO EXCLUSIVO

Industria Argentina Venta Libre

Contenido : 50 comprimidos

Cada comprimido de Ibuprofeno Richet® contiene:

Ibuprofeno .. ..o oo it v e v 400 miligramos
Excipientes: Lactosa 100 miligramos; celulosa microcristalina 84
miligramos; Povidona 19,4 miligramos; croscarmelosa 4 miligramos;
estearato de magnesio 4 miligramos; acetoftalato de celulosa 31,8
miligramos; didxido de titanio 6,6 miligramos,

Dietilftalato 9,8 miligramos; polisorbato 80 2,73 miligramos.
Numero de Partida: Fecha de Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/ O

FARMACEUTICO
FORMA DE CONSERVACION: En lugar seco y fresco a temferdtura
inferior a 25°C
; It
4

LABORBATOAIOS RICHET S.A.
HORACIO R. LANCELLOTTI
FARMACEUTICO - M.N, 10.264
DIRECTOA TECNICO
DNI: 11.203.539


mailto:dirtec@richet.com
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Laboratorios RICHET S.A.

TERRERO 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 {Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 4584-1593 - E-
mail: dirtec@richet.com - Céd. Postal: C1416BMC —~ Buenos Aires - Argentina

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251 /53 /59. CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
Teléfono: 585-5555; Fax: 584-1593; E-mail: dirtec@richet.com

DIRECTOR TECNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI
FARMACEUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N* 39037

Disposicién N° 0753 /2012

Laboratorf'o Elaborador: Laberatorios Frasca S.R.L Galicia 2652
CABA '

Igual rétulo para 500y 1000 comprimidos
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RiOS RICHET S.A.
f. LANCELLOTT!

HORACI
MAGEUTICO - MN. 10.254
FAR OIRECTOR TECNICO
DNi: 11.203.539


mailto:dirtec@richet.com
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