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BUENOS AIRes, |9 AGO 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-004817-14-9 del Registro

i
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

b

Medica; vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. |solicita la

aprobacion de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacién para

el paciente para el producto LAROTABE / ACIDO ASCORBICO - VITAMINA
E - VITAMINA A - ZINC - COBRE - SELENIO - MANGANESO, forma
far‘macéu,t‘i::‘a ylﬂconcéntracién-: CAPSULAS BLANDAS, ACIDO AS;;:'C(')RBICO
250 mg - VITAMINA E 200 mg - VITAMINA A 10 mg - ZINC %7,5 mr'g -
COBRE 1 mg - SELENIO 15 ug - MANGANESO 1,5 mg, utorizado por el
Certificado N° ;13.499.

Que los proyectos presentados se adecuan a la hormativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: '5904/96,

2349/97 y Circular N° 4/13. t !

Que a fojas 263 obra el informe técnico favorable de IaiDireccic’m

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:

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

ARTICULO 1°, - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 111 a 112,
127 a 128 y 143 a 144, prospectos de fojas 103 a 110, 119 a 126y 135 a
142, e informacion para el paciente de fojas 113 a 118, 129 a 134 y 145 a
150, desglosando de fojas 111 a 112, 103 a 110 y 113 a 118, para la
Especialidad Medicinal denominada LAROTABE / ACIDO ASCORBICO -
VITAMINA E - VITAMINA A - ZINC - COBRE - SELENIO - MANGANESO,
forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS BLANDAS, ACIDO
ASCORBICO 250 mg - VITAMINA E 200 mg - VITAMINA A 10 mé - ZINC
7,5 mg - COBRE 1 mg - SELENIO 15 ug - MANGANESO 1,5 magq,

propiedad de la firma BAYER S.A., anulando 1os anteriores.

ARTICULO 29. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 43.499 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn,

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese ai
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interesado, haciendole entrega de la copia autenticada de la

presente

disposicidén conjuntamente con los rétulos, prospectos e informalcién para

bt

el paciente, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Téchica a los

fines de adjuntar al legajo cofrespondiente. Cumplido, archivese.}

Expediente NO 1-0047-0000-004817-14-9

DISPOSICION N© ' '
6685
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Administrador nacionsl
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PROVECTO DEROTULO | 9 AGO 2015

LAROTABE®
Betacaroteno
Vitaminas Cy E ' '
Minerales Cu, Mn, Se y Zn i
Antioxidantes

Venta bajo receta Industria Argentina |

Composicion

. Cada céapsula blanda de gelatina contiene: acido ascérbico (en forma de ascorbato de
calcio) 250 mg, vitamina E 200 mg, betacaroteno (al 30%) 10 mg, zinc (en forma de oxido..-

|
]
Y

de zinc) 7,5 mg, cobre (en forma de sulfato de cobre) 1 mg, selenio {en forma de selenio |
29/kg en levadura) 15 ug, manganeso (en forma de sulfato de manganeso) 1,5 mg, aceitei

" de soja 83,6 mg, lecitina de soja 10 mg, aceite de mani hidrogenado/cera de abejas 15

i mg, aceite de siliconas 1,035 mg, gelatina 165,72 mg, glicerina anhidra 75,87 mg, nipagin

~ 0,61 mg, nipasol 0,15 mg, diéxido de titanio susp glicerina (1:1,5) 4,76 mg, dxido rojo en |

suspension 1,90 mg, éxido amarillo en suspension 8,57 mq, |

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION |
Capsulas blandas de gelatina, envases con 30 y 60.

' Conservar a temperatura inferior a 25° C y proteger de la humedad.

* Este medicamento no puede utilizarse después de la fecha de vencimiento L

.\Mantenga los medicamenios fuera del alcance de los nifos.

indicada en el envase
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[ ® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa
y acondicionado en Calle 3 y del Canal, Pilar,
por BAYER S.A.,Ricardo Gutiérrez 3652
(B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.

+ Dir. Téc.: José Luis Role, Farmacéutico.
Especilidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 43499
Versién: CCDS 2

Ultima Revisién: 08/04/2014
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| Venta bajo receta

Composicion.

+ Accidn terapeéeutica.

LAROTABE@
Betacaroteno
Vitaminas CyE
Minerales Cu, Mn, Se y Zn
Antioxidantes

| Cada capsula blanda de gelatina contiene: acido ascérbico (en forma de ascorbato
de calcio) 250 mg, vitamina E 200 mg, vitamina A (en forma de betacaroteno al
30%) 10 mg, zinc {en forma de oxido de zinc) 7,5 mg, cobre (en forma de sulfato
. de cobre) 1 mg, selenio (en forma de selenio 2g/kg en levadura) 15 ug, -

: manganeso (en forma de sulfato de manganeso) 1,5 mg, aceite de soja 83,6 mg,
lecitina de soja 10 mq, aceite de mani hidrogenado/cera de abejas 15 mg, aceite
de siliconas 1,035 mgq, gelatina 165,72 mg, glicerina anhidra 75,87 mg, nipagin

- 0,61 mg, nipasol 0,15 mg, diéxido de titanio susp glicerina (1:1,5) 4,76 mg, dxido
. rojo en suspensién 1,90 mg, éxide amarillo en suspension 8,57 mg, |

. Suplemento vitaminico mineral.

i Indicacion Terapéutica

A WILHERGER
FARMACEUTICA
PODERADA

j PLB_Larotabe CCDS 2

]
Industria Argentina

LAROTABE® esta indicado especificamente para 1a estimulacion de las funciones
inmunes y la restauracion de la resistencia a las infecciones en situaciones de
" suministros inadecuados de micronutrientes.

!
!
i

‘\Larotabe® combina vitaminas antioxidantes con trazas minerales necesarias para |
_gctividad enzimatica antioxidante y debido a esto, la defensa natural dei cuerpo. '_
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Los micronutrientes contribuyen a las defensas naturales del cuerpo en tres
niveles: mediante el apoyo a las barreras fisicas (piel / mucosa), la inmunidad
celular y la produccién de anticuerpos. LAROTABE® esta especiaimente indicado
para personas de edad avanzada que se encuentran en un mayor riesgo de
deticiencias de micronutrientes y experimentan un declive en las funciones
inmunoldégicas [

Propiedades Farmacoldgicas

Propiedades Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Multivitaminas con minerales (combinaciones
incluyendo oligoelementos)

Cédigo ATC A11A A,

LAROTABE® es una combinacién de vitaminas y oligoelementos seleccionados
necesarios para el crecimiento, el desarrollo, mantenimiento de la salud, el
bienestar general, la prevencidn de la enfermedad y la funcién inmune.
LAROTABE® esta indicado especificamente para la estimulacion de las funciones
inmunes y la restauracion de ia resistencia a la infeccién en situaciones de
insuficiente suministro de micronutrientes.

Propiedades Farmacocinéticas '

No existe un estudio especifico con LAROTABE®, pero las propiedades
farmacocinéticas de los componentes individuales han sido ampliamente
documentados.

Posologia y administracion.

Adultos y adolescentes a partir de los 12 afios: 2 capsulas por dia junto con la

omida principal, o segln criterio médico.
RAYER

RICARDID GUTIHRREZ] 3652 :
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1A WILB RGER CO-DIRECTOHA TECKICA L

MAGEUTICA MATRIGULA #0751 fr o, ONAL 13119

LB _Larotabe CCDS 2
i

Pagina 2 de 16



Contraindicaciones.

» Conocida reaccidn de hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos
0 alguno de los excipientes.

* Hipervitaminosis A

» Trastornos del metabolismo de hierro y/o cobre
* Hipercalcemia

e Litiasis renal o antecedentes de nefrolitiasis

» Hiperoxaluria

¢ Insuficiencia renal

» Tratamiento concomitante con vitamina A, los retinoides, el beta-caroteno, o

los isdmeros sintéticos como la isotretinoina y etretinato

Advertencias y Precauciones especiales de uso

» No superar la dosis indicada. La sobredosis aguda y crénica aumenta el

riesgo de efectos adversos. Se tendra en cuenta la ingesta de vitaminas y
minerales a partir de otras fuentes, incluyendo los alimentos fortificados,
suplementos dietéticos y medicamentos concomitantes.

+ La sobredosis de vitamina C en los individuos con deficiencia de glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa se ha asociado con la anemia hemolitica.

o Los individuos que reciban otras vitaminas solas o como preparados
multivitaminicos, cualguier otro medicamento o aquellos bajo cuidado
médico deben consultar a un profesional de la salud antes de usar el
producto

« Separar la ingesta del producto de otros medicamentos por 4 horas a
menos que se especifique o contrario. i

& xlavitamina C puede interferir con las pruebas de laboratoric que daran

g
JLBERGER - .
VA i aceuTidesultados falsos. Informar a su médico o profesional de la salud al tomar
PODERADA
BAYRY A 2 Al
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LAROTABE® si se han planificado la realizacion de pruebas de
laboratorio. ‘

» Lavitamina C puede interferir con la prueba de medicién de los niveles de
glucosa y puede dar resultados falsos. Consulte el prospecto del kit de la
prueba para su orientacion.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Interaccion con otros medicamentos

Interaccién con otros medicamentos por ingrediente activo en el producto.

Ingrediente
) Droga , Descripcion
Activo

“

La vitamina C puede aumentar la toxicidad|de
Deferoxamina hierro tisular, especiaimente en el corazén,
causando descompensacién cardiaca.

la suplementacién con antioxidantes comol la
Ciclosporina vitamina C puede reducir el nivel en sangrede
ciclosporina.

o o Dosis cronicas o altas de vitamina C pueden
Vitamina C | Disulfiram . . . o
interferir con la efectividad del disuifiram.

Altas dosis de vitamina C puede reducir

o significativamente la concentracion sérica ‘de
Indinavir o ‘ . o
indinavir, que pueden interferir con la efectividad

de indinavir.

Altas dosis de vitamina C pueden interferir con la
Warfarina )
efectividad de la warfarina.

La absorcion gastrointestinal de la vitamina A 3} E

Vitamina A y ol se reduce con la administraciéon simultanea. La
rlistat -

ingesta separada entre Larotabe vy estlos

medicamentos por cuatro horas, 2 menos que jse
R D . ¥ o " )
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interaccién con otros medicamentos por ingrediente activo en el producto.

Ingrediente o |
roga Descrincion
Activo g P

_ , especifique 1o contrario, reducira al minimo el
Aceite Mineral ) _
riesgo para cualquier interaccion. |
Antibidticos I
[
Tetraciclinicos
Antibiéticos . . l
Los cationes polivalentes, tales como el cobre,
Quinolonicos : . . 1
selenio, y / o zinc¢, forman complejos con cientas
Cobre, Penicilamina sustancias que resultan en una disminucion de la
Selenio, vy | Bifosfonatos absorcién de ambas sustancias. La ingesta
Zinc Levotiroxina separada de Larotabe y estos medicamentos por 4
Metildopa horas, a menos que se especifique lo contrario,
. minimizara el riesgo para esta interaccion.
Micofenolato aelnesgop
mofetilo
Eltrombopag

Interacciones con pruebas de Laboratorio

e Dado que la vitamina C es un agente reductor fuerte (es decir, donador de
electrones), puede causar interferencia quimica en pruebas de laboratorio
que implican reacciones de oxidacidn-reduccién, tales como los analisis de
glucosa, creatinina, acido Urico, y fosfatos inorganicos en orina, suero y
sangre oculta en las heces. El uso de pruebas especificas que no
dependen de la reduccion de las propiedades o la interrupcién del aporte
adicional de vitamina C evitara cualquier interferencia indeseable. Consulte
la informacion del fabricante para determinar si el acido ascorbico interfiere
con la prueba.

e Lavitamina C puede interferir con las pruebas que miden la glucosa en

orina y sangre las cuales darian falsos resultados, aungye la vitamina C no

VAR ncEuTic PLB_L arotabe_CCDS 2 ricnis ER)S, ARdgina 5 de 16
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tiene efecto sobre los niveles de glucosa en sangre. Consulte el prospecto
del medidor o el kit de prueba pa‘ra determinar si la vitamina C (4cido
ascorbico) interfiere.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Ferilidad

No hay pruebas que sugieren que los niveles enddgenos normales de las
vitaminas y minerales en LAROTABE® causan efectos adversos en la
reproduccién en humanos.

Embarazo y Lactancia

LAROTABE® es generalmente considerado seguro durante el embarazo o la
lactancia cuando se toma la dosis indicada. Sin embargo, ya que no existen
suficientes estudios controlados en humanos que evalian el riesgo del tratamiento
de LAROTABE® durante el embarazo o la lactancia, sélo debe utilizarse durante
el embarazo o la lactancia si se considera esencial por el médico.

La dosis indicada no debe superarse ya que la sobredosis crénica puede ser

perjudicial para el feto y el recién nacido. Se tendra en cuenta la ingesta de las
vitaminas y minerales de todas las demas fuentes.

Las vitaminas y los minerales de LAROTABE® se excretan en la leche materna.
Esto debe ser tomado en consideracion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar magquinas

LAROTABE® tiene un efecto nulo o insignificante sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas

EAYEY 5 AL

- SEIectos No Deseados KIGARZO GUfITRYEZ 3652

1 BERGER VERONICA OLSARG

VALERIA W CO-0.H5ITHRA TECNICA
FARMACEUTICA MAT R =4 i EGIONAL 13119
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+ Trastornos gastrointestinales: Diarrea, nauseas, vomitos, dolores
i. abdominales y gastrointestinales

i « Trastornos del sistema Inmunolégico: Reaccién Alérgica, reaccion '
| anafilactica, Shock anafilactico

i » Las reacciones de hipersensibilidad con las respectivas manifestaciones
clinicas y de laboratorio que incluyen el sindrome de asma, reacciones
leves o moderadas que pueden afectar a la piel, el tracto respiratorio, tracto
| gastrointestinal y el sistema cardiovascular, incluyendo sintomas como

' erupcion cutanea, urticaria, edema alérgico y angioedema, prurito, distres
cardiorrespiratorio, y reacciones graves, incluyendo shock anafilactico se
han reportado. Si se produce una reaccién alérgica, el tratamiento debe ser
detenido y se debe consultar a un profesional de la salud

|
. Sobredosis

! No hay evidencia de que este producto puede causar una sobredosis cuando se

. utiliza como se recomienda.

. Se tendra en cuenta la ingesta de las vitaminas y minerales de todas las demas
fuentes

' Manifestaciones generales de sobredosis pueden incluir la aparicion repentina de

T T T——

" dolor de cabeza, confusién y alteraciones gastrointestinales como estrefiimiento,
' diarrea, nauseas y vomitos

. Si aparecen estos sintomas, el tratamiento con LAROTABE® debe ser detenido y .

. se debe consultar a un profesional de la salud i
: La sobredosis aguda o cronica de LAROTABE® puede causar hipervitaminosis A

.como también toxicidad asociada con los otros ingredientes activos en el producto,
lincluyendo la vitamina C, zinc, selenio y cobre

'Los signos y sintomas clinicos especificos, hallazgos de laboratorio, y las
‘consecuencias de la sobredosis son muy diversos, dependiendo de la

CEUTICA BAYEE .7
\PLB_Larotabe_CCDS 2 RICARLO GuTIEfm:\esPagina 7 de 16!
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Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a temperatura ambiente inferior a 25°C. No almacenar en heladera.
Proteger de la luz solar directa.

Presentacion.

Capsulas blandas de gelatina, envases con 30 y 60.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa
y acondicionado en Calle 3 y del Canal, Pilar,
por BAYER S.A.,Ricardo Gutiérrez 3652
(B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.
Dir. Téc.: José Luis Role, Farmacéutico.
Especilidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 43489
Versién: CCDS 2 |

Ultima Revision: 08/04/2014
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
LAROTABE®
Betacaroteno

Vitaminas CyE
Minerales Cu, Mn, Sey Zn
Capsulas blandas .
~ Industria Argentina Venta bajo receta '

——— e o

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar este medicamento.
- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna otra duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted. No debe darlo a otras personas!
Puede perjudicarles, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que
los suyos.

- Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio o si
aprecia cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a
su médico ¢ farmacéutico.

¢ Qué encontrara en este prospecto?

. ¢QUE ES LAROTABE®Y PARA QUE SE UTILIZA?
¢ QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR LAROTABE®?
¢COMO TOMAR LAROTABE®?
POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
CONSERVACION DE LAROTABE®
CONTENIDO DEL ENVASE

AU O

'LAROTABE® capsulas blandas
Los principios activos son Vitaminas y Minerales.

BAh-e SR,
R

rRigand o Canne

BAYER S.A. SROMCA CreArQ
VALERIA WILBERGER cvoc-gf::.?:-'ct:‘r"é‘.-mcf.-éffﬁé)\
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. Larotabe® combina vitaminas antioxidantes con trazas minerales necesarias para
' la actividad enzimatica antioxidante y debido a esto, la defensa natural del cuerpo.!
- Los micronutrientes contribuyen a las defensas naturales del cuerpo en tres

P

7

suministros inadecuados de micronutrientes.

. No tome LAROTABE®:

1. ¢QUE ES LAROTABE®Y PARA QUE SE UTILIZA?

LAROTABE® esta indicado especificamente para la estimulacién de las funciones
inmunes y la restauracién de la resistencia a las infecciones en situaciones de

niveles: mediante el apoyo a fas barreras fisicas (piel / mucosa), la inmunidad
celular y la produccién de anticuerpos. LAROTABE® esté especialmente indicado;
para personas de edad avanzada que se encuentran en un mayor riesgo de
deficiencias de micronutrientes y experimentan un declive en las funciones
inmunolégicas

2. (QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR LAROTABE®?

s Sipresenta alguna reaccién de hipersensibilidad a cualquiera de os
principios activos o alguno de los excipientes.

e Si presenta trastornos del metabolismo de hierro y/o cobre i
« Sijtiene Hipervitaminosis A.

e Sitiene Hipercalcemia (niveles de calcio elevados)
» Sitiene litiasis renal o antecedentes de nefrolitiasis (Célculos renales) |

* Sitiene concentracion excesiva de acido oxdlico o de oxalatos,
fundamentalmente oxalato calcico en la orina (hiperoxaluria) ya que el
exceso de oxalatos facilita la formacién de calculos renales

Insuficiencia renal

Si esta tomando otros medicamentos que contengan vita A, retinoides,

{ beta-caroteno, ¢ isotretincina y etretinato. BAYER\ A
B

ARDQ [ TRIREL 7 3552
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Advertencias y Precauciones especiales de uso

No superar la dosis indicada. La sobredosis aguda y ¢rénica aumenta el

riesgo de efectos adversos. Se tendra en cuenta la ingesta de vitaminas y

minerales a partir de otras fuentes, incluyendo los alimentos fortificados,
suplementos dietéticos y medicamentos concomitantes.

La sobredosis de vitamina C en los individuos con deficiencia de [a enzimal
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa se ha asociado con la anemia hemolitical

Los individuos que reciban otras vitaminas solas o0 como preparados
multivitaminicos, cualquier otro medicamento o aquellos bajo cuidado
médico deben consultar a un profesional de la salud antes de usar el
producto.

Separar la ingesta del producto de otros medicamentos por 4 horas a
menos que se especifique lo contrario.

La vitamina C puede interferir con las pruebas de laboratorio que daran
resultados falsos. Informar a su médico o profesional de la saiud al tomar
LAROTABE® si se han planificado la realizacion de pruebas de
laboratorio.

La vitamina C puede interferir con fa prueba de medicion de los niveles de
glucosa y puede dar resultados falsos. Consulte el prospecto del kit de la
prueba para su orientacién.

. Fertilidad, embarazo y lactancia

I

. Fertilidad

- No hay evidencias que sugieran que los niveles normales de las vitaminas y
\ minerales en LAROTABE® causan efectos adversos en la reproduccion en
. ‘humanos.

———— —— =
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Embarazo v Lactancia

LAROTABE® es generalmente considerado seguro durante el embarazo o la
lactancia cuando se toma la dosis indicada. Sin embargo, ya que no existen
estudios que evaldan el riesgo del tratamiento de LAROTABE® durante el
embarazo o la lactancia, sélo debe utilizarse durante el embarazo o Ia lactancia si
se considera esencial por el médico.

La dosis indicada no debe superarse ya que la sobredosis cronica puede ser
perjudicial para el feto y el recién nacido. Se tendréd en cuenta la ingesta de las
vitaminas y minerales de todas las demas fuentes.

Las vitaminas y los minerales de LAROTABE® se excretan en la leche materna.
Esto debe ser tomado en consideracion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas

LAROTABE® tiene un efecto nulo o insignificante sobre |a capacidad para

conducir vy utilizar maquinas

Interaccién con otros medicamentos

Tenga especial cuidado si esta tomando:

* Deferoxamina, ciclosporina, disulfiram, indinavir y warfarina ya que pueden
tener interacciones con la Vitamina C. '

» Orlistat y aceite mineral ya que pueden tener interacciones con las
Vitaminas Ay E.

* Antibidticos tetraciclinicos, antibioticos quinolonicos, penicilamina,
bifosfonatos, levotiroxina, metildopa, micofenolato mofetilo, eltrombopag ya
que pueden tener interacciones con el Cobre, Selenio y Zinc. '

3. ;COMO TOMAR LAROTABE®?
dultos y adolescentes a partir de los 12 afios: 2 capsulas por dia junto con la
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comida principal, o segun criterio medico. BAYFER $.7
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Si toma mas LAROTABE® del que debiera
Si ha tomado muchas capsulas de LAROTABE® o descubre que un nifio/a ha
tomado algunos, concurra al hospital mas cercano o comuniquese con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: TE (011) 4962-6666.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

4. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, LAROTABE® puede causar eventos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Si considera que cualquiera
de los eventos adversos que sufre es serio 0 si aprecia cualquier evento adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico. Pueden
ocurrir: Diarrea, nauseas, vémitos, dolores abdominales y gastrointestinales.
LAROTABE® puede causar reaccion alérgica, reaccion anafilactica, Shock
anafilactico y también reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones
clinicas y de laboratorio que incluyen: asma, reacciones leves 0 moderadas que
pueden afectar a la piel, el tracto respiratorio, tracto gastrointestinal y el sistema
cardiovasculiar, incluyendo sintomas como erupcion cuténea, urticaria, edema
alérgico y angioedema, prurito, distres cardio-respiratorio, y reacciones graves,
incl'uyendo shock anafilactico. Si se produce una reaccién alérgica, el tratamiento
debe ser detenido y se debe consultar a un profesional de la salud

5. CONSERVACION DE LAROTABE®
Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a temperatura ambiente inferior a 25°C. No almacenar en heladera.
Proteger de la luz solar directa.

B T

: 10 22 DA 1

6. CONTENIDO DEL ENVASE A A PR
. . G- MGl LA TECSICA
%a%ggs blandas de gelatina, envases con 30 y 60. WMATR. Gl PRurebiONAL 73119
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Ilamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante
Para cualquier informacion sobre este medicamento, contacte con el
representante local del titular de la autorizacién de comercializacion.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania. X
Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa

y acondicionado en Calle 3 y del Canal, Pilar,

por BAYER S.A.,Ricardo Gutiérrez 3652

(B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.

Dir. Téc.: José Luis Role, Farmacéutico.
Especilidad medicinal autorizada por el

Ministerio de Salud. Certificado N° 43499

Version: CCDS 2

Ultima Revision: 08/04/2014
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