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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009926-10-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ATLAS FARMACEUTICA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización 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.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO 1490/92 YNO 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial IVER P y

nombre/s genérico/s IVERMECTINA, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por ATLAS

FARMACEUTICA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente,

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11,Y III. Gírese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-009926-10-1

DISPOSICIÓN NO: 820 7

~
, i
I I . {

IVVj{J ¡,.....Q ~
Dr. oho A. ORSING~ER
SUB-INTE RV'ENT9R

A.N.M.A.T. \
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO:

Nombre comercial: IVER P

Nombre/s genérico/s: IVERMECTINA

Industria: ARGENTINA.

820 7

o'

Lugar/es de elaboración: AV. 12 DE OCTUBRE 4444 QUILMES, PROVINCIA

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: IVER P.

Clasificación ATC: P02CF.

Indicación/es autorizada/s: está recomendado para el tratamiento de

enfermedades parasitarias: oncocercosis, estrongiloidiasis, escabiosis (sarna)

humana.

Concentración/es: 6.0 MG de IVERMECTINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:
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Genérico/s: IVERMECTINA 6.0 MG.

"2'110 Afio del Blcentenerlo de la Revoluol6n de Mayo"
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.0 MG, TALCO 3.0 MG, ALMIDON

GLICOLATO SODICO 2.0 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 10.0 MG, CELLACTOSE

8077.0 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALjPVC

Presentación: ENVASES CON 2 Y 6 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2 Y 6 COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA HASTA 300C PRESERVAR DE LA

HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 8 2 O 7
A

,J!'l~lL,
, .

Dr. aTTO A. o SINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO 1I

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO ,820 7
I

~¿¡~~
Dr. OTTO A. ORSI':IGHER
SUS_INTERVENTOR
, A.:N.M.A.Tj
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-009926-10-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

8 2 O 7 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO1.2.1. , por

ATLAS FARMACEUTICA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: IVER P

Nombre/s genérico/s: IVERMECTINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: AV. 12 DE OCTUBRE 4444 QUILMES, PROVINCIA

BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

'lJ detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: IVER P.

Clasificación ATC: P02CF.

Indicación/es autorizada/s: está recomendado para el tratamiento de
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enfermedades parasitarias: oncocercosis, estrongiloidiasis, escabiosis (sarna)

humana.

Concentración/es: 6.0 MG de IVERMECTINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: IVERMECTINA 6.0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.0 MG, TALCO 3.0 MG, ALMIDON

GLICOLATO SODICO 2.0 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 10.0 MG, CELLACTOSE

8077.0 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentación: ENVASES CON 2 Y 6 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2 Y 6 COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA HASTA 30°C PRESERVAR DE LA

HUMEDAD.

1'1""55983
Se extiende a ATLAS FARMACEUTICA S.A. el Certificado NO , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 2 J DI e 2o10 de

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 8 2 O 7 '1I .
kJ1J~)1,

Dr. OTTO A. ORSIN$HER
SUS-INTERVENTOR

A..N.M.A.T.
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IVER pt>

IVERMECTINA 6 mg
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Comprimidos

COlmposición
Cada comprimido contiene:
Ivennectina 6 mg; Excipientes c.s.

Contenido: 2 comprimidos 1*)

POilologia y Forma de Administración
Ver prospecto adjunto

Ante cualquier duda consulte a su médico V'o farmacéutico

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Conservar a temperatura entre S OCY 30 OC.Conservar en lugar fresco y seco.

ESI>ecialidadmedicinal autorizada por el Ministerio de salud.
Celrtificado N° .

Directora Técnica
Cecilia E. González, Farmacéutica.

Elaborado en
12 de Octubre 4444. Qui1mes.
Pci,a.de Buenos Aires.
AI"{Jentina.

Atlas Farmacéutica S.A.
J~lqu¡n V. González 2569
(C'141TAQI) Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel': (011)4566-8188

Nolta:
(") En la presentación por 6 comprimidos corresponde : Contenido: 6 comprimidos.
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IVER pe
IVERMECTINA 6 rng

Industria Argentina

Venta Bajo Receta

Comprimidos

Composición
Cada comprimido contiene:

Ivelmectina 6 mg; excipientes e.S.

COll1tenido: 2 comprimidos (0)

POlJología y Fonoa de Administración
Ver prospecto adjunto

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o fannacéutico

Mal~tener este Y todos los medicamentos fuera del alcance de los niftos.

COl1servar a temperatura entre 5 OC Y 30 OC. Conservar en lugar fresco y seco.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .

Din!Ctora Técnica
Cee:iIIa E. González. Farmacéutica.

Elaborado en

12 de OCtubre 4444. Quilmes.
Pein. de Buenos Aires.

Arg'entina.

Atl!lS Fannacéutica S.A.
Joaquln V. González 2569

(C10417AQI) Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4566-8188

Nota:

(*) E:n la presentación por 8 comprimidos corresponde : Contenido: 8 comprimid
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IVER p4l>

IVERMECTINA 6 mg
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Comprimidos

Composición
Calla comprimido contiene:
Ivermectina 6 mg; Excipientes c.s.

Contenido: 2 comprimidos (0)

POllOlogia y Forma de Administración
Ver prospecto adjunto

Ant. cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos.

Conservar a temperatura entnl 5 OC Y 30 OC. ConseNar en lugar fresco y seco.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerlificado N° .

Dintctora Técnica
Cec~lia E. González. Fannacéutics.

Elaborado en
12 ele Octubre 4444. Quilmes.
PClll. de Buenos Aires.
Arg'3ntina.

Atla.s Farmacéutica S.A.
Joac~uinV. González 2569
(C1'~17AQI) Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4566-8188

NO!ll:

(") En la presentación por 6 comprimidos corresponde: Contenido: 6 comprimidos.
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PROYECTO DE PROSPECTO

IVER p~
IVERMECTlNA 6 rng

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Comprimidos

820 7
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Composición
Cada comprimido contiene:
Ivermeetina 6 mg; Lactosa Monohidrato 10 mg; Cellactose 80 n mg; Almidón glicolato sódico 2 mg;
Estlll'8ato de Magnesio 2 mg; Talco 3 mg.

Presentación
IVER pGl COMPRIMIDOSenvases conteniendo 2 y 6 complimidos,

Acción Terapéutica
Código ATC: P02CF
IVE'R p~ COMPRIMIDOSes un antiparasitario (destruye los parásitos llamados microfilarias que se
encuentran presentes debajO de la piel Y en los ojos de los pacientes con oncocerciasis),

Indicaciones
IVEIR plll> COMPRIMIDOSestá recomendado para el tratamiento de enfennedades parasitarias:
oncllcercosis, estrongiloidiasis, escablosis (sama) humana.

Fannacodinamia

La i'/ennectina es un miembro de la Claseavennectina de los agentes antiparasitarios de amplio espectro
que poseen un único modo de acción. Los compuestos de la Clase se ligan en fonna selectiva y con una
mar,cada afinidad hacia los canales de ion cloro generados por glutamato, presentes en el nervio
invertebrado y en las células musculares. Esto genera un aumento en la penneabilidad de la membrana
celular hacia los Iones con hiperpolarización del nervio o célula muscular, teniendo como consecuencia
la pllrálisis y la muerte del parásito. Los compuestos de esta clase también interactúan con otros canales
del cloro generados por ligandos, como aquellos generados por el neurotransmisor ácido gama-
aminobutírico (GABA).

La 8,ctividad selectiva de los compuestos de esta clase se atribuye a que algunos mamlferos no tienen
camlles del cloro generados por glutamato ya a que las avermeclinas presentan una baja afinidad hacla
los ,canales del cloro generados por ligandos en los mamíferos. Además, la ivermeetina no cruza
fácilmente la barrera hematoencefálica en seres humanos.
La i"ennectina estimula la liberación del neurotransmisor inhibidor, el ácido gama-aminobuthico (GABA),
a p¡ilrtir de fas tenninaciones nerviOSas presinápticas. Inhibe, por consiguiente, en los nematodes la
transmisión del influjo de las interneuronas del COfdónventral a las neuronas motoras. En los artrópodos,

"' m""' •••••••••• a< "hU,. " _ •••• ,- .".""" 00"""""'"".... -0J
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penetra fécilmente en el sistema nervioso central de los mamíferos, y por lo tanto, no interfiere en los
mamíferos con neurotransrnlsión GABA-dependienle.
En los pacientes adultos, una dosis única reduce en algunos días el múmero de microfilarias de la piel a
tasns indetectables. Luego de una sola dosis, el número de microfilarias restante es al menos 12 veces
inferior al 10% del número encontrado antes del tratamiento. Este efecto es obtenido gracias a la
asociación del efecto microfilañcida y del bloqueo temporario de la liberación de microfilarias a partir del
útero del parésito adulto. En los pacientes que presentan una lesión ocular, hay una reducción
significativa de las microfilarias intraoculares.

Se 11aobservado también su empleo en:

• Pacientes de edad avanzada
• El tratamiento de escabiosis endémicas
• Pacientes inmunocompromelidos, en los cuales pueden ser difíciles los tratamientos tópicos para

la sama, con riesgo de fracasos.

• Pacientes con foonas de escabiosis que no responden a tratamientos convencionales

Fanrnacocinética

Los comprimidos de IVER P" contienen una mezcla de al menos 80% de 22,23-dihidroaveonectina B1a y
20% o menos de 22,23-dihidroaveonectina B1b. Con dosis orales únicas de 12 mg de iveonectina
administrada en fonna de comprimidos, el pico medio de concentración plasmética del compuesto
principal (H2B1a) fue de 46,6 (~1,9) medido 4 horas después de la administración del producto. La
coOll:entración plasmética crece con el aumento de la dosis de manera globalmente proporcional. La
ivenrneclina es metabolizada en el Olganismo humano y la ivennectina y sus meta bolitas son eliminados
casi exclusivamente en las heces durante alredecor de 12 horas luego que menos del 1% de la dosis
administrada es excretada por la orina. La vida media plasmática de la ivennectina en el hombre es de
alre~edor de 12 horas y la de los melaba/itos, alrededor de tres días.

Posología y Forma de Administración

Oncocercosis yestrongiloidiasis:

Tomar una dosis única con agua en ayunas; no se conoce la influencia de la alimentación sobre la
absonción . La dosis puede ingeñrse al levantarse o en otro momento, pero no se deben ingerir
alimentos dos horas antes ni dos horas después de la Ingestión de IVER p. COMPRIMIDOS. No es
ne~lsaño utilizar otras restñCciones alimentarias o medicamentos complementarios. En la mayoría de los
pacientes, el Intervalo de tiempo propuesto es de 12 meses. Pero en ciertas regiones puede ser
prefl~rible repetir la administración cada seis meses, según la prevalencia o la densidad microfilariana
cutánea.

E~lbiosis:
La dosis recomendada es de una dosis única, de acuerdo con el peso del paciente. De ser necesario y
segün enterio médico, repetir la dosis a los 15 dlas.

la Importancia de la dosis está determinada por los pesos de los pacientes como a
detalla:



Pesoc
15-25
26-44
45-64
65-84

Dosis (en com
%
1
1%
2

Alternativamente, en ausencia del peso de la persona, la dosis de ivennectina para utilizadón en
campanas de tratamientos masivos puede ser determinada por la talla de los pacientes como se detalla
a continuación:

Talla (en cm) Dosis (en comprimidos)
90-119 %
120-140 1
141-158 1%
>158 2

En todos los casos aténgase estrictamente a lo indicado por su médico.
No deje pasar la fecha limite de utilización indicada daramente en el envase.

COllltraindicaciones
Hiptlrsensibilidad a alguno de los componentes de la formulación.

Prec:auciones y Advertencias

En c:asode hipersensibilidad al medicamento, la reinstalación del tratamiento está contraindicada. IVER
plDCOMPRIMIDOS no se debe administrar a ninos menores de 5 allos; la seguridad del empleo antes de
esa edad no ha sido establecida
Emllarazo
En li~mujer embarazada, la prescripción de ivermectlna no está recomendada: la administración de
ivennectina a las dosis cercanas a la dosis matemotóxicas o iguales a ellas, entrallan malformaciones
fetales en la mayoria de las especies de animales de laboratorio. Es teratogénica en ratones, ratas y
COnEljoscuando se la administra en dosis repelidas de 0,2; 8,1 Y4,5 veces la dosis humana máxima
recomendada, respectivamente (sobre una base de mglm2/día). La teratogenicidad estuvo caracterizada
en IflS 3 especies evaluadas por paladar hendido; en conejos se observó además, patas delanteras
equinovaras. Estos defectos en el desarrollo solamente se encontraron en dosis cercanas a las
matnmotóxicas en la m~er embarazada. Por lo tanto, ivennectina no parece ser selectivamente
fetotóxica para el feto en desarrollo. No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. Es difícil apreciar a partir de esos estudios el riesgo de una toma única de una dosis baja.
Lact,9J1Cia
Menos del 2% de la dosis de ivermectlna aparece en la leche materna. La seguridad de empleo no ha
sido establecida en los lactantes. IVER pe CoMPRIMIDOS no deberá utilizarse en las madres lactantes
salvo que el beneficio esperado sea superior al riesgo potencial posible para el nino. Los tratamientos en
las madres que tengan la intención de nutrir a SU3 lactantes serén utHizados luego de una emana del
nacimiento del nino.

Uso Pediátrlco
No S'8 han establecido la seguridad y efectividad en pacientes pediátricos que pesan m



EfElctos Colaterales y Secundarios
En la mayoria de los casos, los efectos seallldarios son ligeros y transitorios:

• Las reaCCiones de hipersensibilidad resultantes de la muerte de las microfilarias luego del
tratamiento con ivermedina son los síntomas de la reaCCión Mazzotti: prurito, conjuntivitis,
artralgias, mialgias (comprende mialgia abdominal), fiebre, edema, Iinfadenitis, adenopatías,
náuseas, vómitos, diarreas, hipotensión ortostática, taquicardia, astenia, erupción y cefaleas.

Estos sintomas rara vez son severos.

• Los efectos secundarios oftalmológicos son poco frearentes luego del tratamiento con IVER p«l
COMPRIMIDOS,pero una sensación anonnal en los ojos, edema de papila, uveítis anterior,
conjuntivitis, limbltis, queratitis, coriorretlnitis o coroiditis, que se pueden producir a causa de una
afeCCión de ellas mismas, pueden ser encontradas ocasionalmente durante el tratamiento. Son
raramente severas y desaparecen por lo general. sin la ayuda de corticoides.

• Se infonnaron somnolencia y modificaciones transitorias no específicas del ECG.
• A veces se pueden apreciar eosinofilia transitoria y transaminasas elevadas (SGPT).

Ca,'clnogénesis. mublgéneals. disminución de la fertilidad
No se han realizado estudios prolongados en animales para evaluar el potencial carcinogenético de
ivermectina. Ivermectina no fue genotóxico in viro en el ensayo de mutagenicidad microbiana de Ames
de cepas de Salmonella typhymurium TA 1535, TA 1537, TA 98 Y TA 100 con o sin activación de la
enzima hepática de rata, ensayos de linea calular de linfoma de ratón L5178Y (citotoxicidad y
mul:agenicidad) o el ensayo de síntesis de ADN no esquematizado en fibroblastos humanos.
IV8lmectina no tuvo efectos sobre la fertDidad en ratas en estudios con dosis repetidas de hasta 3 veces
la dosis máxima humana de 200 qgIkg (sobre una base de mglm2/día).

Sobredosificaci6n

Se han informado casos de sobredosis accidentales con ivermectina; pero ninguna muerte puede ser
atribuida a ella. En una intoxicación importante a través de la utilización de dosis desconocidas (forma
vetllrinaria), los síntomas aparecidos son los observados durante los estudios de toxicología animal
principalmente midriasis, somnolencia, actividad motriz enlentecida, temblores y ataxia.
En caso de intoxicación accidental, una terapéutica aslntomlltica. si eHa está indicada, deberta
comprender la administración parenteral de liquidos y eleárolitos, asistencia respiratoria, (oxigeno y
ventilación asistida si es necesario) y agentes presores en caso de hipotensión marcada.
La induCCión de vómitos y/o la prédica de lavado gástrico lo más rápido posible, seguido de la
administración de purgantes y de un tratamiento antiveneno de rutina pueden estar indicados si es
neo3sario para prevenir la absorción del producto ingerido. Con el conocimiento de los resultados
disponibles en el hombre, parece conveniente evitar los medicamentos GABA agonistas con el
trat~lmiento de las intoxicaciones accidentales debidas a la ivermectina.

En (:aso de sobredosis consulte inmediatamente a su médico, al hospital más cercano o a los siguientes
Centros de Intoxicaciones:
Atención especializada para niIIos
HoslPitalde Niftos R. Gutiérrez: (011) 4962~. Sánchez de Bustamante 1399 (CABA).
Atención especializada para adultos
Hospital Posadas: (011) 4658-7777, Av. Presidente lIIis y Marconi (Haedo - Bs.As.)
Hosllital Femández: (011) 4801-5555, Cervil'lo 3356 (CABA) .

._."--,_._ ,.-- .••.•...-•..- - ,._."-~-- -~., _-,--------, -'-,~"."-'-"., ..
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Ante cualquier duda consulte a su médico ylo farmacéutico

Mantener fuera del alcance de los ninos.

Conservar a temperatura entre 5 OCY 30 OC. Mantener en lugar fresc:o y seco.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeño de salud.
Celrtificado N°

Dil"ac:tora Técnica
Ce(~i1iaE. González

Fe<:hade última revisión:

Elaborado en
12 de Octubre 4444. Quilmes.
Pcia. de Buenos A1I'es.
Argentina.

AtlllS Famac:6utic:a S.A.
Joaquín V. González 2569
(C1417AQI) CiotladAutónoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4566-8188
Domicilio Legal: Calle 56, N° 720. La Plata, Provincia de Buenos Aires.
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PHOYECTO DE PROSPECTO

IVER ptl

IVERMECTINA 6 rng
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Comprimidos

Composición
Cada comprimido contiene:

Ivelmectina 6 mg; Lactosa Monohidrato 10 mg; Cellactase 80 n mg; Almidón glicolato sódico 2 mg;
Est,ereato de Magnesio 2 mg; Talco 3 rng.

Presentación

IVER p~ COMPRIMIDOSenvases conteniendo 2 y 6 comprimidos.

Acc:ión Terapéutica
Código ATC: P02CF

'VER p«l COMPRIMIDOSes un antiparasitario (destruye los parásitos llamados microfilarias que se
encuentran presentes debajo de la piel y en los ojos de los pacientes con oncocerciasis).

Indiicaciones

IVER p~ COMPRIMIDOSestá recomendado para el tratamiento de enfenneclades parasitarias:
onoi>cercosis, estrongiloidiasis, escablosis (sama) humana.

Fannacodinamia

La ¡'/ennectina es un miembro de la clase avennectina de los agentes antiparasitalios de amplio espectro
que poseen un único modo de acción. Los compuestos de la clase se ligan en fonna selectiva y con una
ma~cada afinidad hacia los canales de ion doro generados por glutamato. presentes en el nervio
invertebrado y en las células musoula~. Esto genera un aumento en la penneabilldad de la membrana
celular hacia los iones con hiperpolarización del nelVio o célula muscular, teniendo como conseouencia
la Pllrálisis y la muerte del pa~o. Los compuestos de esta clase también interactúan con otros canales
del cloro generados por ligandos. corno aquellos generados por el neurotransmisor ácido gama-
aminobutirico (GASA).

La actividad selectiva de los compuestos de esta clase se atlibuye a que algunos mamiferos no tienen
can~lles del cloro generados por glutamato ya a que las avennectinas ~an una baja afinidad hacla
Jos l~nales del cloro generados por ligandos en los mamiferos. Además. la ivennectina no oruza
fácilmente la barrera hematoencefálica en se~ humanos.

La i~'ennectina estimula la liberación del neurotransmisor inhibldor. el ácido gama-aminobutirico (GASA),
a partir de las tenninaciones nerviosas presinápticas. Inhibe, por consiguiente, en los nematodes la
transmisión del influjo de las intemeuronas del cordón ventral a las neuronas moto~. En los artrópodos,
un mecanismo similar inhibe la transmisión del Influjo a la unión neuromusoular. La ivennectlna no



/¡820 f
,
",

.'---.
penetra fácilmente en el sistema nervioso central de los mamlferos. y por lo tanto. no interfiere en los
mamlferos con neurotransmiSión GABA-itependiente.
En los pacientes adultos. una dosis única reduce en algunos dfas el múmero de microfilarias de la piel a
tasas indetectables. Luego de una sola dosis. el número de microfilarias restante es al menos 12 veces
infEtrior al 10% del número encontrado antes del tratamiento. Este efecto es obtenido gracias a la
asociación del efecto microfilaricida y del bloqueo t~rio de la fiberaci6n de microfilarias a partir del
útero del parásito adulto. En los pacientes que presentan una lesión ocular. hay una reducción
significativa de las microlilarias intraoculares.

Se ha obselVado también su empleo en:

• Pacientes de edad avanzada
• El tratamiento de escabiosis endémicas

• Pacientes inmunocomprometidos. en los cuales pueden ser dificiles los tratamientos tópicos para
la sama, con nesgo de fracasos.

• Pacientes con formas de escabiosis que no responden a tratamientos convencionales

Farmacocinética

Los comprimidos de IVER p~ contienen una mezcla de al menos 80% de 22,23-dihldroavermectina B1a y
20% o menos de 22,23-dihidroavermectina B1b. Con dosis orales únicas de 12 mg de ivermeetina
administrada en forma de comprimidos, el pico medio de concentración plasmática del compuesto
principal (H2B1a) fue de 46.6 (:1:21,9)medido 4 horas después de la administración del producto. La
concentración plasmática crece con el aumento de la dosis de manera globalmente proporcional. La
ivermeciina es metabolizada en el organismo humano y la ivermectina y sus metabolltos son eliminados
casli exclusivamente en las heces durante alredecor de 12 horas luego que menos del 1% de la dosis
administrada es excretada por la oñna. La vida media plasmática de la ivennectina en el hombre es de
alrededor de 12 horas y la de los metabolitos, alrededor de tres dfas.

Pos;ologla y Fonna de Administración

Oncoc:ercosis y estrongiJoidJasis:

Tomar una dosis única con agua en ayunas; no se conoce la influencia de la alimentación sobre la
absl)rción . La dosis puede Ingerirse al levantarse o en otro momento, pero no se deben ingerir
alimentos dos horas antes ni dos horas despu6s de la ingelIti6n de IVER p. COMPRlMIOOS.No es
neCl~sarioutilizar otras restricciones a~mentañas o medicamentos complementarios. En la mayoría de los
pacientes, ellntelValo de tiempo propuesto es de 12 meses. Pero en dertas regiones puede ser
preferible repetir la administración cada seis meses. según la prevalencia o la densidad microlilariana
cutánea.

ESCl¡biosis:
La dosis recomendada es de una dosis única, de acuerdo con el peso del paciente. De ser necesario y
segiin criterio médico. repetir la dosis a los 15 dfas.

La importancia de la dosis está determinada por los pesos de los peclentcs como a oontln
detalla:
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Altnmativamente, en ausencia del peso de la persona, la dosis de lvennectina para utilización en
campanas de tratamientos masivos puede ser determinada por la talla de los pacientes corno se detalla
a oonUnuaclOn:

Talla (en cm) Dosis (en comprimidos)
90-119 '%
120-140 1
141-158 1'%
>158 2

En todos los casos aténgase estrictamente a lo indicado por su médico.
No deje pasar la fecha límite de utilización indicada daramente en el envase.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulación.

Precauciones y Advertencias

En I::aSOde hipersensibilidad al medicamento, la reinstalación del tratamiento estlI contraindicada. IVER
pll> COMPRIMIDOS no se debe administrar a nUlosmenores de 5 allos; la seguridad del empleo antes de
esa edad no ha sido establecida
Emj)arazo

.. En la mujer emberazada, la prescripción de lvennectina no está recomendada: la administración de
ivenmectina a las dosis oencanas a la dosis matemotóxicas o Iguales a enas, entranan malfonnaciones
fetales en la mayorla de las especies de animales de laboratorio. Es teratogénica en ratones, ratas y
con,~jos cuando se 'a administra en dosis rupetidas de 0,2; 8,1 Y 4,5 veoes la dosis humana máxima
recclmendada, respectivamerte (sobre una base de mglm2/d1a).La teratogenicidad estwo caracterizada
en (liS 3 especies evaluadas por paladar hendido; en conejos se obselvó además, patas delanteras
equiinovaras. Estos defectos en el desanrollo solamente se encontraron en dosis cencanas a las
mat'emotoxicas en la m~er embarazada. Por lo tanto, lvennectina no parece ser selectivamente
fetotóxica para el feto en desanrollo. No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres
emtlllrazadas. Es dificil apreciar a partir de esos estudios el riesgo de una toma única de una dosis baja.
Lad'ancia
Menos del 2% de la dosis de lvenneclina aparece en la leche materna. La seguridad de empleo no ha
sido establecida en los lactantes. IVER pe COMPRumos no deberá utllzarse en las madres lactantes
salvlo que el beneficio esperado sea superior al riesgo potencial posible para el nlllo. Los tratamientos en
las rnadres que tengan la intención de nutrir a sus lactantes serán utilizados luego de una semana del
nacimiento del nlno.

Uso Pediétrlco
No se han establecido la seguridad y efectividad en pacientes pediátricos que pesan
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Efl~ctos Colaterales Y secundarlos
En la mayorla de los casos, los efectos secundarios son Ilgeros y transitorios:

• Las reacciones de hipersensibilidad resultantes de la muerte de las microfilarias luego del
tratamiento con ivermectina son los síntomas de la reacción Mazzotli: prurito, conjuntivitis,
artralgias, mialgias (comprende mialgia abdominal), fiebre, edema, Iinfadenitls, adenopatlas,
náuseas, vómitos, diarreas, hipotensión ortostática, taquicardia, astenia, erupción y cefaleas.

Estos síntomas rara vez son severos.

• Los efectos secundarios oftalmológicos son poco frecuentes luego del tratamiento con /VER pill

COMPRIMIDOS,pero una sensación anormal en los ojos, edema de papila, uveítis anterior,
conjuntivitis, limbilis, queratitis, COIiorrelinilis o mroidilis, que se pueden producir a causa de una
afección de ellas mismas, pueden ser encontradas ocasionalmente durante el tratamiento. Son
raramente severas y desaparecen por lo general, sin la ayuda de corticoides.

• Se informaron somnolencia y modificaciones transitorias no especificas del ECG.
• A veces se pueden apreciar eosinofilia transitoria y transaminasas elevadas (SGPT).

Cal'cinogénesis, mutagénesis, disminución de la fertilidad

No se han realizado estudios prolongados en animales para evaluar el potencial carcinogenético de
ivelmectina. lvermeclina no fue genotóxico in viro en el ensayo de mutagenicidad microbiana de Ames
de cepas de Salmonella typhymurium TA 1535, TA 1537, TA 98 Y TA 100 con o sin activaCión de la
enzima hepática de rata, ensayos de /lnea celular de linfoma de ratón L5178Y (citotoxiCidad y
mullagenicidad) o el ensayo de sintesis de AON no esquematizado en fibroblastos humanos.
Ivelmectina no tuvo efectos sobre la fertilidad en ratas en estudios con dosis repetidas de hasta 3 veces
la dlosis máxima humana de 200 qgIkg (sobre una base de mglm2/día).

Sobredosificaci6n

Se han informado casos de sobredosis accidentales con ivennectina; pero ninguna muerte puede ser
atribuida a ella. En una intoxicación importante a través de la utilización de dosis desconoCidas (forma
veturinaria), los síntomas aparecidos son los observados durante los estudios de toxicología animal
principalmente midriasis, somnolencia, actividad motIiz enlentecida, temblores y ataxia.
En caso de intoxicación accidental, una terapéutica asintomática, si eUa está indicada, deberla
comprender la administración parenteral de Iiquidos y eleetrolitos, asistencia respiratoria, (oxigeno y
venlilaCión asistida si es necesario) y agentes presores en caso de hipotensión marcada.
La inducción de vómitos y/o la práctica de lavado gástrico lo más rápido posible. seguido de la
administración de purgantes y de un tratamiento antiveneno de rutina pueden estar indicados si es
neoesario para prevenir la absorción del producto ingerido. Con el conocimiento de los resultados
disponibles en el hombre, parece conveniente evitar los medicamentos GABA agonistas con el
tratllmiento de las intoxicaciones accidentales debidas a la ivennectina.

En caso de sobredosis consulte inmediatamente a su médico, al hospital más cercano o a los siguientes
Centros de Intoxicaciones:
Atención especializada para nifIos

Hospital de Ninos R. Gutiérrez: (011) 4962-&166, Sánchezde Bustamante 1399 (C.A.BA).
Atención especializada para adultos
Hospital Posadas: (011) 4658-7777, Av. Presidente lUia y Marconi (Haedo - Bs.As.)
Hospital Femilndez: (011) 4801-5555, Cervino 3356 (CABA).
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Ante cualquier duda consulte a su médico ylo farmacéutico

Ma:ntener fuera del alcance de los ninos.

Conservar a temperatura entre 5 OCY 30 OC.Mantener en lugar fresco y seco.

Eslleclalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Celrtificado N°

Di~ectora Técnica
CeGilia E. González

Fec:hade última revisión:

Elabo~do en
12 de Octubre 4444. Quilmes.
Pclia.de Buenos Aires.
Argentina.

AU¡IS Farmacéutica S.A.
Joaquín V. González 2569
(C1417AQI) Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4566-8188
Domicilio Legal: calle 56, N° 720, La Plata. Provincia de Buenos Aires.



PHOYECTO DE PROSPECTO

IVER p$
IVERMECTINA 6 mg

Induslria Argentina

Venta Bajo Receta

Comprimidos

Composición
Cada comprimido contiene:

Ivenmectlna 6 mg; Lactosa Monohidrato 10 rng; C81lactose 80 77 rng; Almidón glicolato sódico 2 mg;
EstElreato de Magnesio 2 mg; Talco 3 rng.

Prel!l8ntación

IVEIRplD CoMPRIMIDOSenvases conteniendo 2 y 6 comprimidos.

Acción Terapéutica
Código ATC: P02CF

IVEI,{ p'" COMPAlMIlOSes un antiparasitario (destruye los paráSitos llamados microfilarias que se
encuentran presentes debajo de la piel y en los ojos de los pacientes con oncocerclasls).

Indi,caciones

IVEI~ p" COMPAlMIDOSestá recomendado pana el tratamiento de enfermedades parasitarias:
oncclcercosis, estrongilOÍdiasis, escabiosis (sama) humana.

Famnacodinamia

La Ivermectina es un miembro de la clase avermeclJna de los agentes antipanasitaños de amplio espectro
que ¡poseen un único modo de acción. Los compuestos de la clase se ligan en forma selectiva y con una
mal'l:ada afinidad hacia los canales de ion cloro generados por glutannato, presentes en el nervio
inveltebrado y en las células musculares. Esto genena un aumento en la permeabilidad de la membnana
celular hacia 105 iones con hiperpolarización del nervio o célula muscular, teniendo como consecuencia
la parálisis y la muerte del paráSito. Los compuestos de esta clase también intenaetúan con otros canales
del I::lOrogenerados por ligandos, como aquellos generados por el neurotnansmisor ácido gama-
aminobutirico (GASA).

La alc:tividadselectiva de los compuestos de esta clase se atribuye a que algunos mamiferos no tienen
canales del cloro generados por glutamato ya a que las avermedinas presentan una baja afinidad hacia
105 (:anales del cloro generados por ligandos en los mamíferos. Además, la ivermectlna no cruza
fácilmente la barrera hematoencefálica en seres humanos.

La lvermectina estimula la libenación del neuromlOsmisor inhibidor, el ácido gama-amlnobutirico (GASA),
a pMir de las terminaciones nerviosas presináptlcas. Inhibe, por consiguiente, en los nematodes la
tnansmisión del influjo de las intemeuronas del cordón ventral a las neuronas motonas. En los artrópodos,
un mecanismo similar inhibe la transmisión del influjo a la unión neuromuscular. La ivermectina no
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penetra fácilmente en el sistema nervioso central de los mamiferos, y por lo tanto, no intemere"eirlos
mamiferos con neurotransmisi6n GABA-dependiente.
En los pacientes adultos, una dosis única reduce en algunos dias el múmero de microfilalias de la piel a
tas.JSindetectables. Luego de una sola dosis, el número de microfilarias restante es al menos 12 veces
infe.lior al 10% del número encontrado antes del tratamiento. Este efecto es obtenido gracias a la
asociación del efecto microlilaricida y del bloqueo temporario de la liberación de microlilarias a partir del
útero del parásito adulto. En los pacientes que presentan una lesión ocular, hay una reducción
signiflC8tiva de las microfilarias intraoculares.

Se ha observado también su empleo en:

• Pacientes de edad avanzada
• El tratamiento de escabiosis endémicas

• Pacientes inmunocomprometidos, en los cuales pueden ser diflCiles los tratamientos tópicos para
la sama, con riesgo de fracasos.

• Pacientes con formas de escabiosis que no responden a tratamientos convencionales

Fa.macocinética

Los comprimidos de IVER pi' contienen una mezda de al menos 80% de 22,23-dihidroavermeclina B1a y
20% o menos de 22,23-dihidroavermectina B1b. Con dosis orales únicas de 12 mg de ivermeetina
administrada en fonna de comprimidos, el pico medio de concentración plasmática del compuesto
principal (H2B1a) fue de 46,6 (:1:21,9)medido" horas después de la administración del producto. La
con,centración plasmática crece con el aumento de la dosis de manera globalmente proporcional. La
ive~mectina es metabolizada en el organismo humano y la ivermeetina y sus metabolitos son eliminados
casi exclusivamente en las heces durante alredecor de 12 horas luego que menos del 1% de la dosis
administrada es excretada por la orina. La vida media plasmática de la ivermectina en el hombre es de
alrededor de 12 horas y la de los metabolitos, altededor de tres dias.

Pos;ologia y Fonna de Administración

Onc;ocereosis y estrongiloidiasis:

Tomar una dosis única con agua en ayunas; no se conoce la InfluenCiade la alimentación sobre la
absc>rción. La dosis puede ingerirse al levantarse o en otro momento, pero no se deben ingerir
alimentos dos horas antes ni dos horas después de la ingestión de /VER p" CoMPRfMllOS. No es
ne~~sario utilizar otras restricciones alimentarias o medicamentos complementarios. En la mayorfa de los
pacientes, el intervalo de tiempo propuesto es de 12 meses. Pero en ciertas regiones puede ser
preferible repetir la administración cada seis meses, según la prevalencia o la densidad microfiiariana
cutánea.

Escabiosis:
La dosis recomendada es de una dosis única, de acuerdo con el peso del paciente. De ser necesario y
seglin criterio médico, repetir la dosis a los 15 dlas.

La importancia de la dosis está determinada por los pesos de los pacientes como a continuación se
detalla:
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A1te>mativamente,en ausencia del peso de la persona, la dosis de ivermectina para utilización en
campallas de tratamientos masivos puede ser detenninada por la talla de los pacientes como se detalla
a continuación:

Talla (en cm) Dosis (en compñmidos)
90-119 %
120-140 1
141-158 1%
>158 2

En todos los casos aténgase estrictamente a lo indicado por su médico.
No ¡:Iejepasar la fecha límite de utilización indicada claramente en el envase.

Contraindicaciones
Hipt~rsenslbilidad a alguno de los componentes de la formulación.

Pre<::auciones y Advertencias
En (:aso de hipersensibilidad al medicamento, la reinstalación del tratamiento está contraindicada. !VER
p" COMPRIMIDOS no se debe administrar a nillos menores de 5 ailos; la seguridad del empleo antes de
esa edad no ha sido establecida
Emj)af8zo
En la mujer embarazada, la prescripción de ivennectina no está recomendada: la administración de
ivennectlna a las dosis cercanas a la dosis matemotóxic:as o Iguales a enas, entrallan malformaciones
fetalles en la mayorfa de las especies de animales de laboratorio. Es teratogénica en ratones, ratas y
con(~joscuando se la administra en dosis repetidas de 0,2; 8,1 Y4,5 veces la dOsis humana máxima
reC<Jmendada,respedivamente (sobre una base de mglm2/día). La teratogenlcidad estuvo caraderizada
en las 3 especies evaluadas por paladar hendido; en conejos se observó además, patas delanteras
equinovaras. Estos defedos en el desanollo solamente se encontraron en dosis cercanas a las
mat'~motóxicas en la mujer embarazada. Por lo tanto, ivennectina no parece ser seledivamente
fetotóxica para el feto en desanollo. No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. Es difícil apreciar a partir de esos estudios el riesgo de una tDm8 única de una dosis baja.
Lacl'ancia
Menos del 2% de la dosis de lvermectina ¡¡parece en la leche materna. La seguridad de empleo no ha
sIdo establecida en los ladantes. IVER pl'COMPRlMIDOS no deberá utllzarse en las madres ladantes
salv'i) que el beneficio esperado sea superior al riesgo potencial posible para el nlllo. Los tratamientos en
las madres que tengan la intención de nutrir a sus ladantes serán utilizados luego de una semana del
nacimiento del ni/lo.

Uso Pediátrico
No 5,ehan establecido la seguridad y efectividad en pacientes pediátricos que pesan menos de 15 kg.
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Efectos Colaterales y secundarios
En la mayorfa de los casos, los efectos secundariOs son ligeros y transitorios:

• Las reacciones de hipersensibilidad resultantes de la muerte de las microfilarias luego del
tratamiento con ivennedina son los sintomas de la reacción Mazzotti: prurito, conjuntivitis,
artralgias, mialgias (comprende mialgia abdominal), fiebre, edema, linfadenitis, adenopatías,
náuseas, v6mitos, diarreas, hipotensión ortostática, taquicartlia, astenia, erupción y cefaleas.

Estos síntomas rara vez son severos.
• Los efectos secundarios oftalmológicos son poco frecuentes luego del tratamiento con IVER p"

COMPRIMIDOS,pero una sensaci6n anormal en los ojos, edema de papila, uveltis anterior,
conjuntivitis, limbitis, queratitis, corlorrelinitis o coroiditis, que se pueden producir a causa de una
afección de ellas mismas, pueden ser encontradas ocasionalmente durante el tratamiento. Son
raramente severas y desaparecen por lo general, sin la ayuda de corticoides.

• Se informaron somnolencia y modificaciones transitorias no especificas del ECG.
• A veces se pueden apreciar eosinolilia transitoria y transaminasas elevadas (SGPl).

Call'Cinogénesis, mutagénesis, disminución de la fertilidad
No se han realizado estudios prolongados en animales para evaluar el potencial carcinogenético de
ivelltnedina. Ivermectina no fue genot6xico in vüo en el ensayo de mutagenicldad microbiana de Ames
de cepas de Salmonella typhymurium TA 1535, TA 1537, TA 98 Y TA 100 con o sin activacl6n de la
em:ima hepática de rata, ensayos de linea celular de linfoma de ratón L5178Y (citotoxicidad y
mulagenicidad) o el ensayo de síntesis de AON no esquematizado en fibr'oblastos humanos.
Ivermectina no tuvo efedos sobre la fertilidad en ratas en estudios con dosis repetidas de hasta 3 veces
la dosis máxima humana de 200 ljQ/kg (sobre una base de mglm2/día).

Soltlradosificación
Se han informado casos de sobredosis accidentales con ivemlecIina; pero ninguna muerte puede ser
atribuida a ella. En una intoxicacl6n importante a través de la utilización de dosis desconocidas (forma
veterinaria), los slntomas aparecidos son los observados durante los estudios de toxicología anímal
principalmente midriasis, somnolencia, actividad motriz enlentecida, tembloras y ataxia.
En caso de intoxicación accidental, una terapéutica asintomática, si eRa está indicada, debería
comprender la administracl6n parenteral de liquidos y eleclrolilos, asistencia respiratoria, (oxigeno y

ventilacl6n asistida si es necesario) y agentes presores en caso de hipotensión marcada.
La inducción de v6mitos y/o la prédica de lavado gástrico lo más rápido posible, seguido de la
administración de purgantes y de un tratamiento antiveneno de rutina pueden estar indicados si es
ne«;asario para prevenir la absorción del produdo ingerido. Con el conocimiento de los resultados
disponibles en el hombre, parece conveniente evitar los medicamentos GASA agonistas con el
tratamiento de las intoxicaciones accidentales debidas a la ivermectina.

En caso de sobredosis consulte inmediatamente 8 su médico, al hospital más cercano o a los siguientes
Centros de Intoxicaciones:
AtElnción especia/izada para nillos

Hospital de Niños R. Gutiérrez: (011) 4962-8666, Sánchez de Bustamante 1399 (CABA).
AtElnción especiaUzada para aduftos

Hospital Posadas: (011) 4658-7777, Av. Presidente IlIla y Marcan! (Haedo - Bs.As.)
Hospital Femández: (011) 4801-5555, Cerviño 3356 (CABA).
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Ante! cualquier duda consulte a su médiCO ylo farmacéutico

Man,tener fuera del alcance de los ninos.

COl1lservar a temperatura entre 5 OCY 30 OC. Mantener en lugar freSCOY seco.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°
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Dil'1!ctora Técnica
Cel~i1iaE. González

Fecha de última revisión:

Elaborado en
12 de Octubre 4444. Qullmes.
Pc:ia.de Buenos Aires.

Argentina.

Al:las Farmacéutica S.A.
Joaquin V. González 2569
(G1417AQI) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel: (011) 4566-8188
Domicilio Legal: Calle 56. NO 720. La Plata, provincia de Buenos Aires.
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