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BUENOS AIRES, ¢ p60 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002528-12-4 del Registro
de la Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. representante en Argentina de NOVARTIS OPHTHALMICS AG solicita
la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para el producto
EFEMOLINA / FLUOROMETOLONA - CLORHIDRATO DE TETRIZOLINA,
forma farmacéutica y concentraciéon: COLIRIQ, 1 mg/ml - 0,25 mg/ml,
autorizado por el Certificado N® 43.635.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normatlva
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N9: 5304/96 y
2349/97.

Que a fojas 120 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluadén de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:

EL__INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 75 a 107,
desglosande de fojas 75 a 85, para la Especialidad Medicinal denominada
EFEMOLINA / FLUOROMETOLONA - CLORHIDRATO DE TETRIZOLINA,
forma farmacéutica y concentracion: COLIRIO, 1 mg/ml - 0,25 mg/ml,

propiedad de la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. representante en

Argentina de NOVARTIS OPHTHALMICS AG, anulando los anteriores.

e

ARTICULO 29. - Practiquese |a atestacién correspondiente en el Certificado
NC 43.635 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicion..

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO DE ENVASE POR TRIPLICADO
Novartis

EFEMOLINA®

FLUOROMETOLONA - CLORHIDRATO DE TETRIZOLINA
Colirio

Venta bajo receta Industria Suiza

FORMULA

Cada mL contiene:

Clorhidrato de tetrizoling ........ccoevveecricerieieinren e e s r e s esse e naesnene 0,25 mg
Excipientes: cloruro de benzalconio 0,10 mg; gel de hidroxido de aluminio 6,00 mg;
acido bérico 16,00 mg; borax 1,00 mg; cloruro sédico 0,74 mg; edetato disédico 0,10
mg; hidroxipropilmetilcelulosa 2,00 mg; agua para inyectables c.s.p. .....cc.coeeee... 1 mL

ACCION TERAPEUTICA
Corticosteroide antinflamatorio (fluorometolona) y simpaticomimético {clorhidrato de
tetrizolina).

INDICACIONES

o Conjuntivitis no infecciosas agudas y queratitis alérgicas con edema e hiperemia
acentuada.

» Inflamaciones de naturaleza no infecciosa del segmento anterior del ojo {inclusive
uveitis anterior, escleritis y epiescleritis).

¢ Trastornos postoperatorios tras intervenciones quirtrgicas de estrabismo, cataratas
y glaucoma, junto con tratamiento antimicrobiano.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacologica
Las propiedades antiinflamatorias de la fluorometolona son 40 veces mas potentes que
las de la hidrocortisona. Como todos los glucocorticoides antiinflamatorios, la
fluorometolona tiene entre otras, la propiedad de bloquear la fosfolipasa A2, que es el
primer eslabén en la sintesis de las prostaglandinas. La fluorometolona inhibe ademas
la quimiotaxis de los neutréfilos al foco inflamatorio. Al contrario de otros
glucocorticoides de uso topico, la fluorometolona ejerce una accion antiinflamatoria
sin alterar en grado significativo la presion jntrapcular. La accién inmunosupresora de
la fluorometolona es menor que la de la dexametasona.

La tetrizolina es un simpaticomimético adrenégico a de accidn vasoconstrictora local.
La accidén vasoconstrictora de la tetrizolina se ifiicia rapidamente y alivia el edema, la
hiperemia y la irritacion de la conjuntival|Efemolina® contiene el excipiente
hidroxipropilmetilcelulosa que aumenta la viscosidad. El mismo potencia el efecto del
producto porque prolonga su permanencia sobre Ja cdrnea.

Novartis Arfieniina S.A.
“Farm, Efsa Orosa
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Farmacocinética

Fluorometolona

Las concentraciones maximas de sustancia activa fueron medidas en la cornea y el
humor acuoso 30-60 minutos después de una Unica aplicacion del colirio conteniendo
0.1% de fluorometolona. La vida media de fluorometolona en el humor acuoso es a los
54 minutos.

Tetrizolina

El clorhidrato de tetrizolina puede ser facilmente absorbida, ain después de la
aplicacion topica en el ojo, por lo tanto efectos sistémicos pueden ocurrir en la
sobredosis. El efecto vasoconstrictor del cloruro de tetrizolina tiene su comienzo de
accién de 30 segundos a 1 minuto después de la aplicacion, y dura de 1 a 4 horas.

Datos Pre-clinicos

Toxicidad a dosis repetidas
La administraciéon ocular de fluorometolona 3 veces al dia durante un mes en

concentraciones de 0.01%, 0.05% o 0.1% no causa efectos adversos locales en conejos.

No se ha observado diferencia en la tolerancia local cuando tetrizolina 0.0025% o
0.025% fue administrada frecuentemente en el ojo. Los efectos sistémicos tipicos para
esteroides fueron observados frecuentemente a dosis altas de fluorometolona.

Mutagénesis y Carcinogénesis

El potencial de genotoxicidad y carcinogénesis de fluorometolona y tetrizolina no ha
sido estudiado. En vista de las cantidades bajas de fluorometolona y tetrizolina en
Efemolina®, la duracion del tratamiento corto y la experiencia clinica a largo plazo con
estos componentes, no hay inconvenientes cuando el producto es usado como se indica.

Toxicidad Reproductiva
No se han realizado estudios sobre toxicidad reproductiva y del desarrollo con
tetrizolina y no se ha realizado ningin estudio de fertilidad animal con fluorometolona.

Fluorometolona demostré ser embriocida y teratogénico en conejos después de la
aplicacién oftalmica topica en dosis cercanas a la dosis humana. Se observaron pérdida
fetal relacionada con la dosis y anormalidades fetales incluyendo deformidad del
paladar, caja tordxica deforme, miembros anémalos y anormalidades neurales como
encefalocele, craniorraquisquisis, espina bifida. |

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE AJpMINISTRACION
Instile una gota 2 o 3 veces al dia . En las prifneras 24 a 48 horas se puede en los
adultos aumentar la dosificacion segin lo indiqug el médico .

Poblaciones Especiales
No se ha determinado la seguridad y eficacia en ¢l grupo de edad pediatrica.

Flr. €lsn cwfa
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Ancianos
No hay informacién disponible para sugerir un ajuste de dosis en pacientes mayores a
65 afos de edad.

Insuficiencia Renal/ Insuficiencia Hepatica
No han sido ejecutados estudios en pacientes con insuficiencia renal/hepatica.

Método de administracidon
Instile una gota de Efemolina® en el fondo del saco conjuntival del ojo(s) afectado(s)
mirando hacia arriba y bajando el parpado inferior suavemente.

El contenido permanece estéril hasta que el envase original sea abierto. Para evitar
contaminacion no toque ninguna superficie con la punta del frasco. La punta del frasco
no deberia entrar en contacto con el 0jo ya que esto puede causarle dano.

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad a la fluorometolona, la tetrizolina u otros componentes.

e Conjuntivitis infecciosas 0 queratitis.

e Traumatismos y procesos ulcerosos de la cérnea, en particular infecciones viricas,
bacterianas o micéticas (como herpes simple, viruela vacuna, infecciones purulentas
no tratadas, tuberculosis).

s Glaucoma.

o En afecciones que cursan con lesiones del estroma corneal o escleral, la aplicacién
topica de corticoesteroides puede causar la perforacién de esos tejidos.

Ojo seco, en particular la queratoconjuntivitis seca (sindrome de Sjogren).
¢ Nifios menores de 6 afios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La preparacion s6lo debe administrarse tras valorar detenidamente la relacion riesgo—
beneficio individual en caso de:

1. trastornos graves de la circulacion sanguinea (como coronariopatias, hipertonia,
feocromocitoma);

2. metabolopatias (como hipertiroidismo o diabetes);

3. pacientes en tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa y otros
farmacos con posible efecto hipertensor;

4. antecedentes de catarata o infeccién por virus del herpes simple, o

5. rinitis seca.

preparacidon no esta indicada para un uso pro
duracién (mas de 2 o 3 dias) se debe examinar 2
presién intraocular y la aparicion de reaccion
secundarias. Ante toda ulcera corneal persist
micotica.

paciente regularmente para vigilar la
s adversas sistémicas o infecciones
spgcharse una invasion
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Efemolina® podria enmascarar, activar o agravar una infeccién ocular. Pueddn
enmascararse reacciones de hipersensibilidad a componentes de Efemolina®.

Los corticoesteroides pueden aumentar la presidn intraocular en pacientes
predispuestos. Aunque esta actividad no es muy pronunciada en fluorometolona, se
deberia vigilar la presién intraocular cuando el uso es prolongado. Existe riesgo de
opacidad de las lentes si el uso es prolongado.

Nota para los pacientes portadores de lentes de contacto

Ffemolina® contiene cloruro de benzalconio como conservante, el cual puede causar
irritacion ocular y se sabe que colorea las lentes de contacto blandas. Por ello, no debe
utilizarse Efemolina® mientras se lleven lentes de contacto. El paciente ha de retirarse
las mismas antes de instilarse el colirio y esperar al menos 15 minutos para volver a
ponérselas.

En caso de infeccion ocular no deben utilizarse las lentes de contacto.

Interacciones

Han de tenerse en cuenta las interacciones observadas con la administracion de
corticoesteroides por via general, aunque sean de poca importancia. No debe
administrarse Efemolina® junto con inhibidores de la monoaminooxidasa o
antidepresivos triciclicos, que podrian elevar la tensién arterial por su efecto
vasoconstrictor.

Mujeres con potencial procreacion

No hay recomendaciones especiales.

Embarazo y lactancia

No hay suficiente experiencia en el uso de Efemolina® en mujeres embarazadas.
Fluorometolona ha mostrado ser embriocitotoxica y teratogénica en conejos después de
la aplicacién en dosis cercanas a la dosis humana ocular (Ver la seccién de informacion
pre clinica)

Efemolina® deberia ser usado en el embarazo solamente si los beneficios esperados
justifican el riesgo en el feto.

Fertilidad

No hay informacion acerca de los efectos de la Efemolina® en la fertilidad humana.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

Tras instilar el colirio de Efemolina®, laggudeza visual puede verse afectada
transitoriamente. Por consiguiente, se debe alertar a los pacientes que conduzcan
vehiculos o utilicen maquinas de la posibilidad de que su tiempo de reaccién aumente vy,
por lo tanto, se afecte su capacidad para cqnducir vehiculos de motor o utilizar
méquinas.

Novarusg Argentin,
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REACCIONES ADVERSAS

Reacciones Adversas de reportes espontaneos {frecuencia desconocida)

Las siguientes reacciones adversas han sido derivadas de reportes espontaneos de
experiencias post-marketing con Efemolina®. Debido a que estas reacciones son
reportadas voluntariamente por una poblacién de tamafio incierto, no es posible
estimar la frecuencia confiablemente por lo tanto se categoriza como desconocida, Se
listan los reacciones adversas de acuerdo a la clase de sistemas de organos en MedDRA.
Dentro de cada clase de sistema de 4rganos, las reacciones adversas se presentan en
orden de seriedad decreciente.

Tabla 1-Reacciones Adversas de reportes espontaneos (frecuencia desconocida)

Infecciones e infestaciones
Infecciones

Desordenes del Sistema Nervioso Central

Dolores de cabeza, estimulacion del Sistema Nervioso Central, temblores.

Desordenes oculares

Sensacion de cuerpo extrafo. Ardor/picadura en la instilacién. Irritacién. Presion intraocular
aumentada, Visién borrosa. Ptosis del parpado. Midriasis. Atrofia del iris. Conjuntivitis
alteracién de la cicatrizacion. Lesién tréfica de la cornea. Hiperemia Ocnlar. Glaucoma de
angulo cerrado. Catarata subcapsular. Queratitis ulcerativa. Penetracién ocular. Exoftalmia.

Desordenes Cardiacos
Palpitaciones. Arritmia, Angina de Pecho. Hipertension. Palidez.

Desordenes Generales y condiciones del sitio de administracién
Irritacion ocular. Hiperhidrosis.

Desérdenes del Sistema Inmune
Hipersensibilidad.

SOBREDOSIFICACION

No se conocen casos de sobredosificacion por administracién local. No hay
informacién disponible sobre la sobredosis con fluorometolona. Es poco probable que
la sobredosis con fluorometolona cause problemas serios.

Una sobredosis aguda de tetrizolina pui;le causar los siguientes sintomas: midriasis,
cianosis, temperatura alta, trastornos ¢ardjacos e inhibicidon de las funciones del
sistema nervioso central. En caso de \inggsta accidental deben aplicarse medidas
especificas: administracién de comprimiddg de carbon activado, lavado gastrico,
respiracion artificial con oxigeno, fentolamin como antihipertensor {5 mg en solucién
salina por via I.V.) y, en caso necesario, antipiféticos y tratamiento anticonvulsivo.

Hca
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea detenidamente todo este prospecto antes de comenzar el tratamiento con este
medicamento.

Conserve este prospecto. Es posible que necesite leerlo de nuevo.
Si tuviera mis dudas, plantéeselas al médico o al farmacéutico.

Este medicamento solo se le ha recetado a usted. No se lo dé a ninguna otra persona.
Puede resultarle prejudicial, incluso aunque tenga sintomas como los suyos,

Si cualquiera de las reacciones adversas fuera grave u observara que padece reacciones
adversas que no se enumeran en este prospecto, pongase en contacto con el médico o
farmacéutico.

1 Qué es Efemolina® y para qué se usa?
Qué ¢s Efemolina®

El colirio Efemolina® contiene sustancias activas llamadas fluorometolona vy
clorhidrato de tetrizolina.

El colirio Efemolina® contiene una sustancia antiinflamatoria llamada Fluorometolona,
{pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como corticoesteroides y tiene un
efecto inflamatorio) y Tetrizolina {un componente que contrae los vasos sanguineos y
por lo tanto causa disminucion de la hinchazon e irritacién de la conjuntiva). Se usan
para la inflamacién no infecciosa del segmento anterior del ojo.

Para qué se usa Efemolina®

Efemolina® se usa para el tratamiento de conjuntivitis aguda y cronica y queratitis;
inflamacion del segmento anterior de la uvea (irititis, iridociclitis), escleritis y
epiescleritis y miositis.

Trastornos postoperatorios tras intervenciones quiriirgicas de estrabismo, cataratas y
cirugia de presion en los ojos.

Efemolina® puede ser usado solamente bajo prescripcion de un médico o un profesional

de la salud.

2 Antes de Usar Efemolina®.
Siga las instrucciones del médico con cuidado. Pueden diferir de la informacion general
contenida en este prospecto.

No use Efemolina®.
Si tuvo o sospecha de hipersensibilidad (alergia) a I3
algiin otro componente de Efemolina®.
Si tiene la presion ocular anmentada.
No lo use si tiene infecciones en el ojo, causado por bacjerias, virus o hongos.

La aplicacidn tépica de esteroides puede conducir a enfe gﬁ\@d@g #ue causan delgadez
en las capas del ojo. No I‘ N%
Si tiene 0j0s secos, pamcularmente si tiene 0jo gEgEiectq

g Asu
No lo use en nifios menores de 6 afos. Ge. Aipo o
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Tenga cuidado especial con Efemolina®

Si estd bajo tratamiento con inhibidores de la MAQO u otras drogas que pueden
aumentar la presion sanguinea, enfermedad cardiovascular severa (ej, enfermedad
coronaria, hipertension, feocromocitoma} o desordenes metabdlicos (ej,
hipertiroidismo, diabetes), y con historial de cataratas o infeccién por Herpes simple.

Si tiene rinitis crénica sin 0 con poca secrecidn nasal. Debido al aumento del flujo
después de su interrupcion temporaria. Hiperemia reactiva puede ocurrir después del
retiro de la medicacion.

Efemolina® no se usa a largo plazo. Es necesario que se monitoree en particular
algunos efectos adversos sistémicos, la presion intraocular e infecciones secundarias si
el tratamiento dura mds de 2 a 3 dias.

La posibilidad de infeccion por hongos debe ser considerada si los sintomas de
inflamacién crénica del ojo persiste.

Las infecciones pueden ser enmascaradas, activadas o exarcebadas por Efemolina®.
Los corticoesteroides pueden aumentar la presion intraocular en el ojo de los pacientes
predispuestos. Aunque esta propiedad no es muy pronunciada en fluorometolona, la
presi6n en el ojo deberia ser cuidadosamente revisada cuando el uso es prolongado.

El uso prolongado conlleva al riesgo de opacidad de las [entes.

Cuando esté tomando otros medicamentos.

Hay efectos conocidos con Efemolina® con otros medicamentos o vice versa y son de
importancia secundaria en pacientes que estin bajo administracién tépica.

Ancianos (mayores a 65 anos)
No hay informacion disponible para pacientes mayores a 65 anos de edad.

Embarazo y Lactancia
Efemolina® deberia ser usado durante e] embarazo si los beneficios experados justifican
el potencial riesgo al feto. Pregiintele a su médico o farmacéutico por consejos antes de
tomar el medicamento.

Mujeres en potencial embarazo

No hay recomendaciones especiales. Consulte\egnisu médico antes de usar Efemolina®.

Conducir y el manejo de maquinarias.
Vision borrosa temporal u otra falla pueden afe
paciente para conducir 0 manejar maquinarias. Lps\pacientes

ar adversamente a la habilidad del
deberia hacer estas



Informacion acerca de algunos excipientes de Efemolina®.

La Efemolina® contiene cloruro de Benzalconio como conservante, el cual puede causar
irritacion en los ojos y puede decolorar las lentes de contacto blandas. Por lo tanto, no
se deberia usar Efemolina® cuando esta usando lentes. Las lentes deberian ser
removidas antes de la aplicacion del colirio y no reinsertadas antes de 15 minutos
después del uso.

Los otros excipientes son cloruro de benzalconio, hidréxido de aluminio en gel, acido
borico, cloruro de sodio, edetato disédico, metilhidroxipropilcelulosa, y agua para
inyeccion. Esta informacion puede diferir en algunos paises.

3 Como usar Efemolina®

Siga las intrucciones de su médico cuidadosamente. No se exceda en la dosis
recomendada.

Cual es la dosis de Efemolina®

Instile una gota de Efemolina® en el fondo del saco conjuntival del ojo(s} afectado(s)
mirando hacia arriba y bajando el pirpado inferior suavemente.

Su médico le dird exactamente cuanta cantidad de ECfemolina® debe tomar.
Dependiendo como sea su respuesta al tratamiento, su médico le puede sugerir
aumentar o disminuir la dosis.

Cuando tomar Efemolina®

$i toma Efemolina a la misma hora todos los dias le ayudara a recordar cuando debe
tomar el medicamento.

Como tomar Efemolina®

Incline su cabeza hacia atrds (Fig.1) Baje el parpado inferior con un dedo. Sostenga el
frasco con la otra mano, con la punta de este hacia abajo- una presion suave en el
frasco hace que caiga una gota en el ojo. (Fig.2) La punta del frasco no debe tocar nada,
porque el contenido puede estar contaminado. Cierre el ojo por aprox. 3 minutos para
prevenir la caida desde el conducto lagrimal hacia la nariz.

_ |
|

g
~ .
Fig. 1 Fig. 2 W
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Cuanto tiempo debo usar Efemolina®

Esta especialidad medicinal no esta indicada para uso a largo plazo.
Si tiene preguntas acerca de cuanto tiempo debe tomar Efemolina®, consulte con su
médico o su farmacéutico.

Si usa mds Efemolina® de la que deberia.

Si usa mucho mas Efemolina® de [a que el doctor le ha prescripto, por favor contactese
con su médico o farmacéutico para mayor informacién y lleve el paquete. Los
siguientes sintomas de sobredosis que generalmente aparecen son en el sistema nervioso
central, cardiaco y disturbios psiquiatricos, dilatacion de la pupila, coloracion azul en
la piel y fiebre.

Si coloca mucha Efemolina® en el ojo, lavelo bien con agua tibia.

Si se olvida de una dosis de Efemolina®

Si se olvida de una dosis, instile en el ojo lo mas pronto posible. No tome una doble
dosis para compenzar la que se olvidé.

Si deja de tomar Efemolina®
Usted puede interrumpir o terminar el tratamiento siempre consultindoloe con su

médico.

4 Posibles efectos adversos

Como con todas los medicamentos, pacientes que usan Efemolina® pueden sufir efectos -

colaterales, aunque no todos lo tienen.

La proporcion de los pacientes posiblemente afectados por los siguientes efectos
colaterales son desconocidos.

Algunos efectos colaterales pueden ser serios
» Sensacién de cuerpo extrafio en el ojo.
¢ Infecciones Secundarias.

* Aumento de la presion en el ojo (monitoreo regular de la presién intraocular es
esenctal).

* Opacidad en las lentes o en la capsula del ojo.

¢ Afinamiento corneal.
® Perforacién ocular.

* Irritacién conjuntival. k QA
] Novartis rgenting SA

» Mucosas secas. b
co-Directdra Tecnica 182

ea Orse
Ese N

- -
Gte. a
. . . | Apogerads” .
Si usted experimenta alguno de estos, digale a qu‘bﬁleau:o de inmediato.
| s
1\/

Y14




Algunos efectos colaterales no son serios.

» Sensacién de quemado.

o Flujo de sangre aumentado en un 6rgano o en parte del cuerpo.

o Infecciones secundarias, suceptibilidad aumentada a infeccién {en particular
infeccién por hongos y herpes simple).

» Cicatrizacion tardia.

o Midriasis y caida del parpado.

o Daiio trofico delas capas transparentes que cubren la parte externa de sus ojos.
(posiblemente luego de 1 semana de tratamiento).

¢ Protrusién del ojo.

o Latidos rapidos e irregulares.

s Tasa de contraccién anormal del corazdn,
¢ Signos de anginas

s Hipertension

e Dolor de cabeza

e Palidez

e Sacudidas involuntarias.

Si alguno de estos efectos lo afectan severamente, digale a su médico.
Si usted nota otros efectos colaterales no mencionados en este prospecto, por favor
informele a su médico o farmacéutico.

5 Como almacenar Efemolina®
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Después de abrir el frasco no lo use si han pasado 30 dias desde su primer uso.

No use Efemolina® después de la fecha de vencimiento que figura en el frasco o en el
envase.

Preguntele a su farmacéutico como desechar medicamentos que no se usan mas.
Por razones ambientales, no tire el medicamento en la pileta, bafio o en los residuos.

Consérvelo en el envase original. ) ,\

Ante la eventualidad de una sobredosificqdion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Ceptros de Toxicologia:
Hospital de Pediatyia Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
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PRESENTACION
Frasco cuentagotas de 5 mL.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura inferior a 30°C. Una vez abierto, utilizarlo como maximo
durante un mes. Tras su empleo, cerrar inmediatamente el frasco.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud y Accién Social.
Certificado N°® 43.635

Elaborado por EXCEL VISION AG. Hettlingen, Suiza.
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.
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