2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

DISPOSICION N° 6172

Ministerio de Safud
Secretaria. de Poltticas,

Regulacitn ¢ Instituros BUENOS AIRES, 04 DE AGOSTO DE 2015.-
AfEMAT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000444-13-6 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma OXAPHARMA S.A solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que seréd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la RepuUblica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 vy en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.o0. 1993).
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2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 6172

Ministerso d Safud
Secretaris de Polivicas,
Regulacion e Institutos
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicfén.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicioc de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

DISPOSICION N° 6172

MSaM

Secrrtaria de Polfticas,

Regulscién ¢ Institutos

ANMAT

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma OXAPHARMA S.A la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la espécialidad
medicinal de nombre comercial BETAMETASONA DIPROPIONATO OXAPH’ARMA y
nombre/s genérico/s BETAMETASONA DIPROPIONATO, la que sera eIabc;rada en
la Republica Argentina seguin los Datos Identificatorios Caracteristicos i:ncluidos
en el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la bresente
disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: IN#ORMACIC’)N PARA EL
PACIENTE_VERSIONO2.PDF - 10/07/2015 07:37:33, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONQ03.PDF - 01/07/2015 11:49:32, PROYECTO DE ROTULO

. DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 01/07/2015 11:49:32, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 01/07/2015 11:49:32.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la especialidad

medicina! cuya inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular

debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
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2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 6172

Ministerio de Solud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente,

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesédo la
presente disposicidén y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©° 1-0047-0001-000444-13-6

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacicnal
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

i
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BETAMETASONA DIPROPILONATO OXAPHARMA
BETAMETASONA DIPROPIONATO
Crema - Uso topico

INFORMACION PARA EL PACIENTE
El paciente debe leer el prospecto antes de empezar la terapia con Betametasona dipropionato Oxapharma,
para estar en conocimiento del medicamento.
El producto es un medicamento para uso topico con accién antiinflamatoria, antipruriginosa y
vasoconstrictora.
Salvo otra indicacién médica, aplicar una capa delgada de crema en cantidad suficiente para cubrir
completamente el drea afectada, 1 6 2 veces al dia. '
Como es el caso con todas las preparaciones de corticosteroides tépicos de gran actividad, el tratamiento
con betametasona dipropionato crema debe suspenderse cuando se haya controlado la dermatosis. De
acuerdo con la respuesta clinica, la duracién del tratamiento puede variar desde unos pocos dias a periodos
mds ﬁrolongados.
Sin embargo, no se debe continuar el tratamiento durante mds de cuatro semanas sin volver a evaluar al
paciente.
Esta medicacién debera ser usada bajo vigilancia médica. Es para uso externo exclusivo. No es de uso
oftalmico.
Esta medicacion no deberd ser utilizada para ninguna otra enfermedad diferente a la que motivo la
prescripcidn.
El drea tratada no debera ocluirse, salvo indicacion médica.
El paciente debera reportar cualguier signo de intolerancia a fa medicacidn.
Si ocurre irritacidn o hipersensibilidad con el uso de la crema betametasona dipropionato, debe
discontinuarse el tratamiento e instituirse la terapia adecuada.
Esta contraindicado en caso de sensibilidad a cualquier componente.
Este medicamento NO debe ser aplicado sobre el ojo. En caso de aplicacidn sobre el rostro, debe evitarse
todo contacto con los ojos.

“Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pagina Web

P i AN_W fsﬁ%ngde io ?‘%mando

Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.AT.

de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificg

333-1234”
Presentaciones: pomos por 15 y 30 g.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL mtrid 1es1v wE >ALUD
CERTIFICADO N2: ......cccemninnen
- OXAPHARMA S.A.

rﬂ o ;
¥ - ra.;ata Heidla »..,-.Sf Grund Bourg - Buenos Aires — Argentina

/
.j {’D.,efcmr. Ieflmr.a Farm. Claudia Arata

ARATA Claudia Gabnela
Apoderada y Directora Téchica

OXAPHARMA S.A. .

30-54187298-8 Pagina 1 de 1
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PROSPECTO
BETAMETASONA DIPROPIONATO OXAPHARMA
SBETAMETASONA DIPROPIONATO

Crema
Uso tdpico
Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 g de crema contiene:
Betametasona dipropionato 0,064
(equivalente a 0,05 g de betametasona base})
Clorocresol 0,100
Cetomacrogel 1000 2,250¢
Alcohol cetoestearilico 7,200 g
Vaselina blanca 15,000 g
Parafina liquida 6,000 g
Fosfato de sodio monobdsico 0,300 ¢
Agua purificada c.s.p. ' 100,000 g

ACCION TERAPEUTICA

Corticosteroide de uso tépico.

INDICACIONES ¥ USO
BETAMETASONA DIPROPIONATO estd indicada para el alivio de las manifestaciones inflamatorias de fas

dermatosis que responden a la corticoterapia.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

La betametasona tdpica tiene accién antiinflamatoria, antipruriginosa y vasoconstrictora. Se considera
un corticoide potente por via tépica. Su mecanismo de accidn tépica no es muy conocido, Existe
avidencia que sugiere una correlacién entre su potencia vasoconstrictora y su eficacia terapéutica en
seres humanos.

Farmacocinética

La absorcién percutdnea de los corticoides tépicos estd determinada por muchos factores incluyendo el
vehiculo, la integridad de las barreras epidérmicas y el uso de cura oclusiva.

Los corticoides topicos pueden ser absorbidos por la piel intacta. La inflamacién de la piel y otros
factores aumentan la absorcién percutdnea. Las curas oclusivas aumentan considerablemente la

absorcién percuténea, por lo gue se desaconsejan.
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Una vez absorbidos percutdneamente siguen una farmacocinética similar a los corticoides administrados
por via sistémica. Se unen a protelnas plasmaticas, son metabolizadas primariamente por higado vy luego

excretadas por rifién. Algunos corticoides topicos y sus metabolitos son excretados también por bilis.

DOSIS Y ADMINISTRACICN

Apliquese una capa delgada de crema lo suficiente para cubrir completamente el area afectada, 1 a2
veces al dia. Como es el caso con todas las preparaciones de corticosteroides tdpicos de gran actividad,
el tratamiento con betametasona dipropionato crema debe suspenderse cuando se haya controlado la

‘ .

dermatosis. De acuerdo con la respuesta clinica, la duracidn del tratamiento puede variar desde unos
pocos dias a periodos mds prolongados.

Sin embargo, no se debe continuar el tratamiento durante més de cuatro semanas sin volver a evaluar al

paciente.

CONTRAINDICACIONES

La hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la crema es una contraindicacion para su uso.

PRECAUCIONES

Si ocurre irritacién o hipersensibilidad con el uso de la crema betametasona dipropicnato, debe
discontinuarse el tratamiento e instituirse la terapia adecuada.

En presencia de una infeccién debera administrarse un agente antimicotico o antibacteriano segun sea
el caso.

Si no se obtiene respuesta favorable rapidamente, el uso del corticosteroide debera discontinuarse
hasta que la infeccion esté debidamente controlada.

Cualquiera de las reacciones adversas que se producen con el uso sistémico de los corticosteroides,
incluyendo inhibicién corticosuprarrenal, puede ocurrir también con el uso topico de corticosteroides,
especialmente en bebés y en nifics. La crema BETAMETASONA DIPROPIONATO ha demostrade que
tiene |a capacidad de suprimir el eje HPS (hipotaldmico-pituitario-suprarrenal} mediante la aplicacidn
repetida de 7 g/dia.

La absorcidn sistémica de los corticosteroides tépicos generalmente aumentara si el tratamiento se
aplica a zonas extensas o si se recurre al uso de apésitos oclusivos,

Deben adoptarse precauciones adecuadas en estas circunstancias, o cuando exista la posibilidad de uso
prolongado, particularmente en lactantes y nifios.

La recuperacién de la funcidn del eje HPS generalmente es rapida y completa al suspenderse el farmaco.
Infrecuentemente es posible observar signos y sintomas de carencia de corticosteroides, que requieren
tratamiento corticosteroide sistémico suplementario.

La crema no debe usarse bajo apdsitos oclusivos, ya que ello aumentara la absorcién sistémica del
corticosteroide.

La crema no es para uso oftalmico.
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Uso pediatrico

En comparacién con los aduitos, los nifios muestran mds tendencia a presentar una depresién del eje
HPS inducida por el uso de corticasteroides tépicos o por los efectos de corticosteroides exdgenos,
debido a un aumento en la absorcion resultante de la mayor proporcion entre el drea de superficie
cutinea y el peso corporal. La crema no se recomienda en nifios menores de 12 afios.

En nifios que recibieron corticosteroides topicos se han observado episodios de depresidn del eje HPS,
sindrome de Cushing, retardo del crecimiento lineal, demora en el aumento de peso e hipertensidn
intracraneal.

Las manifestaciones de depresién suprarrenal en los nifios incluyen concentraciones hajas de cortisol
plasmatico v ausencia de respuesta al estimulo con ACTH. Las manifestaciones de hipertension
intracraneal incluyen fontanelas sobresalientes, cefalea y papiledema bilateral.

Uso durante el embarazo

Como no se ha establecido |a inocuidad de los corticosteroides tdpicos en mujeres embarazadas, los
farmacos de esta clase deben usarse durante el embarazo solamente si el beneficlo potencial justifica el
riesgo potencial para el feto. Los farmacos de esta clase no deben usarse extensamente, o en grandes
cantidades, o por periodos prolongados en las pacientes embarazadas.

Uso durante la lactancia

Como no se sabe si la administracién tépica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcion
sistémica suficiente para praducir cantidades detectables en la leche humana se debe proceder con
cautela cuanda se administre BETAMETASONA DIPRCPIONATO a mujeres lactantes y se debe tomar I3
decisién de suspender la lactancia o el uso del firmaco, teniendo en cuenta la importancia del

medicamento para la madre.

Interacciones medicamentosas
El uso concomitante con corticosteroides puede enmascarar signos clinicos de infecciones por bacterias,
hongos o virus, o suprimir las reacciones de hipersensibilidad al antibidtico.

No se han descripto a nivel cutdneo interacciones medicamentosas.

Precauciones en relacidon con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la
fertilidad

No se han reportado.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reaccioneé locales adversas se han comunicado rara vez con el uso de la crema
BETAMETASONA DIPROPIONATOQ sensacion de ardor, picazén, irritacion, sequedad, foliculitis,
hipertricosis, erupciones acheiformes, hipopigmentacién, dermatitis perioral y dermatitis alérgica de

contacto, maceracién de |a piel, infeccidn secundaria, atrofia cutdnea, estrias y miliaria.
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SOBREDOSIS

sintomas: El uso excesivo y prolongado de los corticosteroides tépicos puede inhibir la funcién
hipofisosuprarrenal dando lugar a insuficiencia corticosuprarrenal secundaria. También puede producir
manifestaciones de hipercorticismo, inclusive el sindrome de Cushing. -
Tratamiento: Se indica el tratamiento sintomdtico aprapiado. Los sintomas de hipercortisonismo son
por lo general reversibles. Si es necesario, se deberd restablecer el equilibrio electrolitico. En casos de

toxicidad crénica se recomienda la supresién gradual de |a corticoterapia.

Conservacién; Conservar a temperatura ambiente entre {15-30)2C. La crema es estable durante 6 meses

después de la primera apertura del pomo.
Presentaciones: pomos por 15 y 30 g.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N2: ..veeeceenrnnee

OXAPHARMA 5.A.

Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg - Buenos Aires — Argentina

Direccién Técnica: Farm. Claudia Arata

Fecha de Gltima revision:...........

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrader Nacional
Ministeric de Salud
A.N.M.AT.

N i"‘i’ﬁ”t&f[ﬁl {

“ARATA Claudia-Gabriéla
Apoderada y Directora Técnica
OXAPHARMA S.A. .
30-54187298-8 Pagina 4 de 4
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

BETAMETASONA DIPROPIONATO OXAPHARMA
BETAMETASONA DIPROPIONATO
Crema

Uso tapico

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lote: Vencimiento:

Férmula: Cada 100 g de crema contiene:
Betametasona dipropionato 0,064 g (equivalente a 0,05 g de betametasona base)

Excipientes c.s.

POSOLOGIA: Segun prescripcion médica.
CONTENIDO: 30 g _
CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente entre (15-30)2C. La crema es estable

durante 6 meses después de la primera apertura del pomo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N2: ........ccovarns
OXAPHARMA S.A. Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg - Buenos Aires — Argentina.
D.T.: Farm. Claudia Arata

Nota: Igual texto para presentacion x 15 g. LOPEZ Rogelio Fernando

Administrador Nacional
Ministerio de Salug
A.N.M.A.T. >

[

e
ARATA Claudia-Gabriéig’ *};, '
Apoderada y Directora Téchica
OXAPHARMA S.A. b
30-54187298-8 Pagina 1 de 1
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

BETAMETASONA DIPROPIONATO OXAPHARMA
BETAMETASONA DIPROPIONATO

Crema
Uso tépico
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Lote: Vencimiento:

Foérmula: Cada 100 g de crema contiene:
Betametasona dipropionato 0,064 g (equivalente a 0,05 g de betametasona base)
Excipientes: Clorocresol, Cetomacrogol 1000, Alcohol cetoestearilico, Vaselina blanca,

Parafina liquida, Fosfato de sodio monobasico y Agua Purificada c.s.

POSOLOGIA: Segun prescripcién médica.
CONTENIDO: 1 pomox 30 g
CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente entre (15-30)2C. La crema es estable

durante 6 meses después de la primera apertura del pomo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NE: .....c.ccone.
OXAPHARMA S.A. Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg - Buenos Aires — Argentina. D.T.;:
Farm. Claudia Arata

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

Nota: lgual texto para presentacion x 15 g.
AN.MAT.

I r

ARATA Claudia: Gabrlela
Apoderada y Directora Tecmca
OXAPHARMA S.A. W

30-54187298-8 Pégina 1 de 1
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"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

anMal By e

12 de agosto de 2015

DISPOSICION N° 6172

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N°© 57757

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000444-13-6

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

BETAMETASONA DIPROPIONATC 0,064 g% - CREMA DERMICA 636084

Tel. {+54-11) 4330-0800 - http://www.nnmat.gov.ar - Rephbtice Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
Av. Belgrano 1480 av, chaging 1 1ig;2 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869

E’ W El presente dacumento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.508, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-



http://htto:/lwww.nnmlJL-gov.et

BARLARO Claudia Alicia
Bioquimica

Direccion de Gestion de
Informacion Técnica
A.N.M.A.T.
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Buenos Aires, 04 DE AGOSTO DE 2015.-

DISPOSICION N° 6172

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57757

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social;: OXAPHARMA S A

N© de Legajo de la empresa: 7414

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial;: BETAMETASONA DIPROPIONATO OXAPHARMA
Nombre Genérico (IFA/s): BETAMETASONA DIPROPIONATO
Concentracion: 0,064 g%

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tet. (+54-11) 4340-0800 - hitp:/ fwww.anmat.gov.ar - Repltifica Argenting

Yecnologia Médice INAME INAL . Edificio Central

Av. Belgrang 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av. dé Mayo B69

{CLOS3AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {cmsam?). CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BETAMETASONA DIPROPIONATO 0,064 g%

Excipiente (s)

AGUA PURIFICADA CSP 100 g%

CLOROCRESOL 0,1 g%

CETOMACROGOL 1000 2,25 g%

ALCOHOL CETOESTEARILICO 7,2 g%

VASELINA BLANCA 15 g%

PARAFINA LIQUIDA 6 9%

$ODIO FOSFATO MONOBASICO MONOHIDRATADO 0,3 g%

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA

Contenido por envase primario: POMO X 15 GRAMOS
POMO X 30 GRAMOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 POMO X 15 GRAMOS
1 POMO X 30 GRAMOS

Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: LA CREMA ES ESTABLE DURANTE 6 MESES
DESPUES DE LA PRIMERA APERTURA DEL POMO.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Tei, (454-11) 4340+0800 » http:/ /www.anmat.gov.or - Repliblica Argenting
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Condicidon de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: DO7AC

Clasificacion farmacolégica: PREPARADOS DERMATOLOGICOS CON
CORTICOSTEROIDES

Via/s de administracion: TOPICA

Indicaciones: esta indicada para el alivio de las manifestaciones inflamatorias de las
dermatosis que responden a la corticoterapia

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
OXAPHARMA S.A. 5587/14 FRAGATA HEROINA GRAND BOURG | REPUBLICA
4948, GRAND BOUG - BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
OXAPHARMA. 5.A. S587/14 FRAGATA HEROINA GRAND REPUBLICA
4948, GRAND BOURG BOURG - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
OXAPHARMA S.A. 5587/14 FRAGATA HEROINA BARRIO REPUBLICA
4948, GRAND BOURG DEVOTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
Tet, (#54-11) 4340-0800 - http:/ fwww.snmat.gov.or - Replblica Argentina
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El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000444-13-6

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.MAT.

Teb. (+54+11} 4340-0800 - http:/ /www.anmetgov.ar - Repiiblics Argentine
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do dugnelmente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreio N 262&/2002 yel Decreto N' 283/2003.-
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