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BUENOS AIRES. 1 9 AGQ 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017827-09-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS CASASCO S ALC.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd elaborada
en la RepGblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.0O.
Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion téenica producida por ¢l Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto.Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, v que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que consta la evaluacion téenica producida por la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables y
relinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la
normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se¢ actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y

del Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LC 2284 y nombre/s
genérico/s RASAGILINA (COMO MESILATO), la que serd elaborada en la Repiblica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°® 1.2.1 , por
LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo 1 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospectofs
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el
Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo [l de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5° Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripeion se
autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la claboraéién o importacion del primer lote
a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacion
de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. |

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos
I, I, y I . Girese al Departamento de Registro a loé fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-017827-09-0

DISPOSICION Ne:
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ANEXO |
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACT_ERiSTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

l??é

DISPOSICION ANMAT N°:

Nombre comercial: LC 2284

Nombre/s genérico/s: RASAGILINA (COMO MESILATO)

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: BOYACA N° 237, C.AB.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LC 2284.

Clasificacion ATC: N04BD02.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO EN EL. TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD
DE PARKINSON COMO MONOTERAPIA O COADMINISTRADO CON LEVODOPA.
Concentracion/es: 1.000 MG de RASAGILINA (COMO MESILATO).

Férmulp fompleta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

cﬁ\
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Genérico/s: RASAGILINA (COMO MESILATO) 1.000 MG.
Excipientes: TALCO 7.200 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 28.800 MG, ACIDO
ESTEARICO 7.200 MG, POVIDONA K 30 10.800 MG, CROSPOVIDONA 21.600 MG,
MANITOL 162.839 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacién: 10, 30, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 10, 30, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION Ne;
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

5?-7 ?4! '

DISPOSICION ANMAT N°




DECRETO N°150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2284
RASAGILINA (como mesilato), 1,000 mg
Comprimidos
Fecha de vencimiento:

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos
Férmula

Cada comprimido por 1 mg. contiene:

RASAGILINA (como mesilato) 1,000 mg
Excipientes -

Manitol 162,839 mg
Almidén pregelatinizado 28,800 mg
Crospovidona 21,600 mg
Povidona K30 10,800 mg
Talco 7,200 mg
Acido estearico 7,200 mg

Posologia: ver prospecto interno,

Forma de conservacién:
- Conservar en lugar seco a temperatura inferior é. 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Precio de venta:$ Certi

Laboratorios CASASCO SA.1.C.
BORATOMIOS CASARCO S.ALL.

Dr, RICARDO FELIPE COSTANZO
F,

N CO-DIRECTOR TRCTHCO




Boyaca 237 Buenos Aires

Nota. el mismo rotulo llevara el envase con 30 y 60 comprimidos.

BORATORIOS CABASCO SA.LL.




DECRETOQ N°150/92 y su modificatoria DECRETOQ 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2284
RASAGILINA (como mesilato), 1,000 mg
Comprimidos
Fecha de vencimiento:

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos
Formula
Cada comprimido por 1 mg. contiene:

RASAGILINA (como mesilato) 1,000 mg

Excipientes '

Manitol «’gﬁ;\ 162,839 mg
CL o
Almidén pregelatiniza ﬁ;"c e 28,800 mg
TR
Crospovidon§ a0 “ff,-w—-‘ 21,600 mg

Povidona K30~ 10,800 mg
Talco 7,200 mgl
Acido esteérico ' 7,200 mg|

Posologia: ver prospecto interno.
Forma de conservacién:
- Conservar cn lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.AJC.
GRATORICS CABASCO B.A.L
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Boyacd 237 Buenos Aires

Nota. el mismo rétulo llevara el envase con 1.000 comprimidos.

ABORATORIOS CASASCO S.A.L

Or, RICARDO TANZO
FARMACEUTICO
CODIRECTOR TECIHCO
MAT PROF.

.



DECRETO N°150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
LC 2284
RASAGILINA (como mesilato), 1,000 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Férmula

Cada comprimido por 1 mg. contiene:

RASAGILINA (como mesilato) 1,000 mg
Excipientes |

Manitol 162,839 mg
Almidén pregelatinizado 28,800 mg
Crospovidona 21,600 mg
Povidona K30 10,800 mg
Talco 7,200 mg
Acido estearico 7,200 mg

Accion Terapéntica: antiparkinsoniano.
Indicaciones: LC 2284 estd indicado en el tratamiento de la enfermedad

Parkinson, como monoterapia o coadministrado con levodopa.

de

Accién Farmacoldgica: la rasagilina es un inhibidor selectivo, potente e irrevers

en modelos de disfuncién motora dopaminérgica. El 1-aminoindiano es el princ
metabolito activo de la rasagilina y no es un inhibidor de 1a MAQO-B.

Farmacocinética: la rasagilina se absorbe rapidamente luego inistrac
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de 12 moncamino-oxidasa-B (MAO-B), que produce aumento de las concentraciopies
extracelulares de dopamina en el cuerpo estriado. El aumento de la activigad

dopaminérgica es un mecanismo probable de los efectos beneficiosos de la rasagilina
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en 30 minutos. La biodisponibilidad absoluta de una dosis tinica de rasagilina es| de

alrededor del 36%. Los alimentos no afectan significativamente la exposicion (AYC)

y por tal motivo se puede administrar rasagilina tanto durante las comidas como lep‘os

de ellas. La farmacocinética de la rasagilina es lineal para las dosis entre 0,5y 2

Su vida media es de 0,6 a 2 horas. El volumen medio de distribucion después de

una recuperacién total aproximada de 84% de la dosis en un perfodo de 38 dfas.
Menos del 1% de rasagilina se excreta sin modificaciones en la orina.
Se ha informado un aumento del AUC y la Cpax de 80% y 38% respectivamente en
sujetos con insuficiencia hepéatica leve; en sujetos con insuficiencia hepatica
moderada, el AUC y la Cmax aumentaron 568 % y 83%, respectivamente.

En sujetos con insuficiencia renal leve y moderada {clearance de creatinina de 30 g 80
ml/min) la farmacocinética de rasagilina es similar a la de los sujetos sanos.
Posologia y Modo de administracion:

Adultos y ancianos: un comptimido (I mg) una vez al dia, con o sin levodopa. Pugde
tomarse con las comidas o lejos de ellas.
Pacientes con insuficiencia hepdtica: LC 2284 esta contraindicada en pacientes con
insuficiencia hepética grave. Debe evitarse el uso de rasagilina en pacientes ¢on

insuficiencia hepatica moderada. Se recomienda precaucién especial al iniciag el

tratamiento con rasagilina en pacientes con insuficiencia hepética leve. En caso de

que la insuficiencia hepatica progrese de leve a mode i con

modificar la dosificacién.,

Dr. RICARDO FEL TANZO —
F UTICO
CO-DIRECTOR TEC
AT BRAOF. 11
—




Contraindicaciones: hipersensibilidad a la rasagilina o a cualquiera de Jlos

componentes del producto. Tratamiento concomitante con otros inhibidores dej

monoamino-oxidasa (MAO) o petidina. Deben transcurrir al menos 14 dias entrg

interrupcidn de la administracidn de rasagilina y el inicio del tratamiento con otfos

inhibidores de la MAO o petidina. Insuficiencia hepatica grave.

Precauciones y Advertencias: debe evitarse ¢l empleo concomitante de rasagiling y

fluoxetina o fluvoxamina. Deben transcurrir al menos c¢ince semanas entre

interrupcién de la administracion de fluoxetina o fluvoxamina y el inicio fel

tratamiento con rasagilina. Deben transcurrir al menos 14 dias entre la interrupcion
la administracién de rasagilina y el inicto del tratamiento con fluoxetina
fluvoxamina.
No se recomienda el empleo concomitante de rasagilina y dextrometorfano
simpaticomiméticos, como los que se encuentran en los descongestivos nasales
uso local o sistémico o en medicamentos antigripales (efedrina o pseudoefedrina).
Se recomienda precaucién especial al iniciar el tratamiento con rasagilina
pacientes con insuficiencia hepitica leve. El uso de rasagilina debe evitarse
pacientes con insuficiencia hepética moderada. En caso que la insuficiencia hepat
progrese de leve a moderada, la rasagilina debe interrumpirse.

La enfermedad de Parkinson estd asociada con un aumento del riesgo de céncer
piel. Cualquier lesion cutdnea sospechosa deberia ser evaluada por un especialista.

Interacciones medicamentosas: Inhibidores de la MAQ: no debe administrat

rasagilina junto con otros inhibidores de la MAQ, ya que puede producirse j:;a
ri

inhibicién no-selectiva de la MAO que puede provocar crisis de hipertension arte
Petidina: se ha comunicado reacciones adversas graves con el empleo concomitar
de inhibidores de la MAQO y petidina. La administracién concomitante de rasagiling
petidina esta contraindicada.
Fluoxetina o fluvoxamina: debe evitarse el emplco concomitante de rasagilina
fluoxetina o fluvoxamina (ver Precauciones y Advertencias).
dicamentosas con

Simpaticomiméticos; se han comunicado interacciones

inhibidores de la MAQ y con los inhibidores selectivos de la MAQO-B. Se recomien

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZO

BORATORIOS CASASCO S.Al.
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no administrar rasagilina concomitantemente con simpaticomiméticos, como los gue

se encuentran en los descongestivos nasales de uso local o sistémico o en

medicamentos antigripales (efedrina o pseudoefedrina).

los

Dextrometorfano: se han informado interacciones medicamentosas con el empleo

concomitante de dextrometorfano e inhibidores de la MAO no selectivos.
administracién concomitante de rasagilina y dextrometorfano estd desaconsejada.
Antidepresivos: se han comunicado reacciones adversas graves con el
concomitante de antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de seroton
(ISRS), triciclicos o tetraciclicos con inhibidores de la MAO e inhibidores selecti
de la MAQ-B. Teniendo en cuenta la actividad inhibidora de la MAO de la rasagilj
se recomienda precaucion al administrarla concomitantemente con antidepresivos.
Levodopa: no se¢ ha informado ningin efecto clinicamente significativo
tratamiento con levodopa sobre el clearance de rasagilina.

Entacapona: la administracién concomitante de rasagilina y entacapona aument(

aclaracion de rasagilina en un 28%.
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Citocromo P450: la isoenzima 1A2 (CYP1A2) del citocromo P450 es la principal

responsable de] metabolismo de la rasagilina. Se ha informado que la administrac
conjunta de rasagilina y ciprofloxacina, un inhibidor de la CYP1AZ2, elevé el AUQ
la rasagilina un 83%. La administracion conjunta de rasagilina y teofilina (un sust
de la CYP1A2) no afectd la farmacocinética de ninguna de las dos drogas.

consecuencia, los inhibidores potentes de la CYP1A2 f)ueden alterar

ion
de
ato
En

las

concentraciones plasméticas de rasagilina, por lo que deben administrarse ¢on

precaucién. Las concentraciones plasmaticas de rasagilina pueden estar disminuidas,

en pacientes fumadores, debido a la induccién de la enzima CYPIA2. Se
informado que la rasagilina no inhibde las isoenzimas CYP1A2, CYP2A6, CYP2
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 y CYP45A del citocromo P450. Por
motivo, resulta improbable que la rasagilina provoque interacciones clinicamg

significativas con sustratos de estas isoenzimas.

Tiramina: se ha informado que los estudios especificos han deriostrado la

interacciones entre la tiramina y 1a rasagilina. El uso de pdsagilina es seguro, si
BORATORIOS CASABCO S

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZO

ha
9,
tal

nte

ia de

qcc-

1.C




o

sidad de efectuar restricciones de tiramina en la dieta.

Embarazg: se ha informade que los estudios en animales no mostraron efectos

nocivos sobre el embarazo, el desarrollo embriofetal, el parto o el desarrgllo

postnatal. No existen antecedentes de exposicion a la rasagilina en mujeres

embarazadas. Deben extremarse las precauciones al prescribir rasagilina a mujefres

embarazadas. La administracién durante ¢l embarazo sera decidida por el médﬁco

cuando los beneficios para la madre superen los riesgos potenciales para el produgto

de la concepcion.

Lactancia: la rasagilina inhibe la secrecidn de prolactina y, por tanto, puede inhibiy

la

lactancia, Se desconoce si la rasagilina se excreta en la leche humana. Se recomienda

no administrarla a mujeres que se encuentren amamantando,

Uso pediatrico: no s¢ ha demostrado la eficacia y seguridad en nifios y adolescentes

menores de 18 afios. Por tal motivo, su uso no esta recomendado.

Reacciones adversas: las reacciones adversas informadas con mayor frecuengia

durante el tratamiento con rasagilina como monoterapia fueron: Generales: Muy

frecuentes: cefalea. Frecuentes: sindrome gripal, malestar general, dolor de cuello,

reaccion alérgica, fiebre. Cardiovasculares: Frecuentes: angina de pecho.

Infrecuentes: accidente cerebrovascular, infarto de miocardio. Digestivas: frecuen

S.

dispepsia, anorexia. Hematoldgicas: frecuente: leucopenia. Osteomusculates:

frecuentes: artralgia, artritis. Neurolégicas y psiquiatricas: Frecuentes: depresipn,

vértigo. Respiratorias: Frecuente: Rinitis. Oftalmoldgicas: Frecuente: Conjuntivilis.

Dermatoldgicas: Frecuentes. Dermatitis de contacto, rash vésico-bulloso, carcinoma

de piel. Genitourinarias: Frecuente: Urgencia miccional.

Las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia durante el tratamiento gon

rasagilina como tratamiento coadyuvante fueron: Generales: Frecuentes: D

ORATORIONS CABABCO 8
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Dr. RICARDO FELIPE COSTANZ
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Frecuentes: Distonia, suefios anormales, ataxia. Dermatolégicas: Frecuente: Ralsh,

Infrecuente: Melanoma cutineo.

Se han informado ademés dos casos de rabdomiolisis (en ambos casos después de yna

caida y una inmovilizacién prolongada) y un caso de secrecién inadecuada de la

hormona antidiurética (ADH). La complicada presentacion clinica de estos cagos

impidi6 determinar la relacion causal con la rasagilina.
Sobredosificacién: no se han comunicado casos de sobredosis. Tedricamente,

sobredosis puede provocar una inhibicién significativa de la MAQ-A y de la MAO

la
LB.

Se han informado reacciones adversas cardiovasculares (incluida hipertension arterial

e hipotensidn postural) con la administracion de rasagilina 10 mg/dia, que

desaparecieron al interrumpir el tratamiento, en pacientes que también recib
levodopa. Estos sintomas tienen cierta similitud con los observados con
inhibidores no-selectivos de la MAO. No existe un antidoto especifico. En caso
sobredosis se recomienda control clinico estricto de los pacientes e instaurar

tratamiento sintomatico y de soporte pertinente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercang o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacién: envases con 10, 30, 60, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los ﬁLos

ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.
Fecha de dltima revisién: .././..
Forma de conservacién:

- Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.A.I

LABORATORIOS CABASCO 8.A)\C
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Boyaca 237 Buenos Aires

Dr. RICARDQ FELIPE COSTAN]

¥
~0-DIRECTOR TECN
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ANEXO I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-017827-09-0
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° y de acuerdo a
lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por LABORATORIOS CASASCO S.A.LC,, se
autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: LC 2284
Nombre/s genérico/s: RASAGILINA (COMO MESILATO)
Industria;: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: BOYACA N° 237, C.A.B.A.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LC 2284,

Clasificacion ATC: N04BDO02.

Indicacidn/es autorizada/s: INDICADO EN ELL TRATAMIENTO DE LA ENFERM]_SDAD

DE FARKINSON COMO MONOTERAPIA O COADMINISTRADO CON LEVODOPA.
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Concentracion/es: 1.000 MG de RASAGILINA (COMO MESILATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RASAGILINA (COMO MESILATO) 1.000 MG.

Excipientes: TALCO 7.200 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 28.800 MG, ACIDO
ESTEARICO 7.200 MG, POVIDONA K 30 10.800 MG, CROSPOVIDONA 21.600 MG,
MANITOL 162.839 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase’s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacion: 10, 30, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 10, 30, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIQ EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C PRESERVAR DE LA

HUMEDAD.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA. . o p
95730

Se extiende a LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. el Certificado N° ,enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 9 AGOD 20196 , siendo

su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°: 7 7 4

Dr. CAR
INTE



