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Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. DISPOSICION N! 7 1 6 2 

BUENOS AIRES, 05 ole 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010225-12-6 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA 

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. 



Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISFOSICION Ne 7 1 6 2 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

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 transcrlptos 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 el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

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 ACETA y 

nombre/s genérlco/s ACETAZOLAMIDA, la que será elaborada en la República 

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

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., con los Datos Identiflcatorios 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 11 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 5°· 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 30 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 notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-010225-12-6 

DISPOSICIÓN NO: 7 1 6 2 
0'. OTTO A. ORSINGBER 
sua·INTERVENTOR 

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIAUDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 7 1 6 2 

Nombre comercial: ACETA 

Nombre/s genérico/s: ACETAZOLAMIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GAUCIA 2652/66, CABA; RIVADAVIA 843, 

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiCión se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ACETA. 

Clasificación ATC: SOlECOl. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO COADYUVANTE DE EDEMA DEBIDO A 

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA O INDUCIDO POR DROGAS; EPILEPSIA, 

ESPECIALMENTE EN EL MANEJO DE CRISIS DE AUSENCIA (PETIT MAL) EN 

NIÑOS Y EN OTROS TIPOS DE CONVULSIONES GENERAUZADAS TONICO -
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CLONICAS (GRAN MAL), PATRONES CONVULSIVOS MIXTOS Y PATRONES DE 

SACUDIDAS MIOCLONICAS, TANTO EN NIfiíos COMO EN ADULTOS; GLAUCOMA 

DE ANGULO ABIERTO SIMPLE CRÓNICO, SECUNDARIO Y COMO MEDICACION 

PREOPERATORIA EN EL GLAUCOMA DE ANGULO ESTRECHO CUANDO SE DEBE 

RETRASAR LA CIRUGIA PARA DISMINUIR LA PRESION INTRAOCULAR. ESTA 

INDICADO ADEMAS EN LA PREVENCION O ATENUACION DE LOS SINTOMAS 

ASOCIADOS CON LA ENFERMEDAD AGUDA DE MONTAfiíA, EN ALPINISTAS QUE 

INTENTAN UN RAPIDO ASCENSO y EN AQUELLAS PERSONAS MUY 

SUSCEPTIBLES A PADECER LA ENFERMEDAD AGUDA DE MONTAfiíA, A PESAR DE 

QUE EL ASCENSO SE PRODUZCA DE MANERA GRADUAL. 

Concentración/es: 250 mg DE ACETAZOLAMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: ACETAZOLAMIDA 250 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.7 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 

<.r 20 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 25 mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO 
, 

123.3 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 11 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

PH 101 118 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 50, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, LOS 

DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 50, 500 Y 1000 
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COMPRIMIDOS, LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: '7"' 6 2 W4>", ... 
Dr. OTTO A. ORSINGBEB 
8ua'INTERVENTOR 

A.NJ>l.A.~. 

~\ 
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ANEXO 11 

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

De la ESPECIAUDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 7 1 6 2 
J ",.:.~,(. 

Dr. ono A. OBSINGBER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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B - PROn:C'l'O DE PROSPECTO 
ACETA 

ACETAZOLAHIDA 

Comprimidos 

Industria Argentl.na 
Fórmula cualicuantitat;va: 
Cada Comprimido de 250 mg contiene 

Acetazolamida 
Celulosa microcristal.i na PH 101 

Poli.,inilpl.rrolidona K30 
Almidón 9licolato s6dico 

Almidón pregelatinizadO 
Fosfato dibasi~o de calcio 

250 ffi', 

11 6 
, . 

Venta Bajo Feceta 

250,0 mg 
118, O mg 

11,0 I11g 
20,0 mg 
25,0 m9 

123,3 1119 
E.sterarato de maynesio :2,7 mg 

Denominación generica: Aceta~olamida ~ inhibidores de .la ~nhidrasa carbónico. -
Código I\TC SOlEC01, " 
Indicaciones: trata~iento coadyuvant~ de edema, debido a insuficiencja cardíaca 
congestiva o inducid.o por drogas; epilepsia l especialmente en el manejo de 
crisis dlZ. ausencia (petit mal) en niños; y en otros tipos de convulsiones 
generalizadas tónico clónicas (grand mal) f patrones convu 1 si vos mixtos y 
patrones de sacudidas mioclónicas, tanto en niftos corno en adultos; glauco~, de 
ángulo abierto simple cr.ónico, secundario, y como medicación preoperatoria en 
el glaucoma de ángulo estrecho cuando se debe retrasar 1(;1 cirugic? para 
disminuir la presión intraocular. Está indicado además, en la prevenCl.on o 
.<itent<ación de los síntomas asociados con la enfermedad aguda de montafia, en 
alpinistas que intentan un rápido ascenso, y en aquellas personas muy, 
sll.,,>ceptibles a padecer la en.fe!'medad aguda de montaña, a pesar de que el 
ascer.so se produzca de manera gradual. 
Farmacocinét:ica/Farmacodinamia: La l\.ceta:z.olamida se absorbe rápidamente en el 
tracto gastrointestinal, lücanza concentraciones plasmáticas máximas ent;r;e 2 a 
4 horas luego de la adrninistr.acj.Ón PO! via oral de 500 mg, con valores ceT.canos 
a los 12 a 27 pg/mL. El inicio de los efectos sobre la presión intraocular 
puede observarsG entre 1 a l~ horas luego de la administl:ación en forma de 
comprimidos, alcanzándose su máxima acción ent:r.e la!;; 2 a 4 horas. r~a duración 
de este efecto es de aproximadamente 8 a 12 horas. Su vida mecJ.a es 
aproximadamente de 10 a 15 hor,as. Posee una alta unión a proteínas plasmáticas 
(alrededor del 90%} y alta afinidad a la anhidrasa carbónica, presentando altas 
concentraciones en tejidos que contengan dicha enzima, particularmente en 
glóbulos rojos y corteza renal. Se excreta p.r..incipalmente por via rena] COrno 
droga sin cambioi del 90 al 100 % de la dosis es ~xcretada en or.ina en las 24 
horas. siguientes a su administración y se ha detectado en la leche materna. 
La Acetazolamida es un potente inhibidor de 1~1. anhidrasa carbónica, la cual se 
encarga de produc.i r: y distribuir el áCJ.do carbónjco en el organismo. Además de 
ácido carb6nico, también produce bicarbonato. El bicarbonato se necesita para 
la producción del liquid.o {humor acuoso) que llena el interl.or del ojo. Es una 
sulfonamida no bacteriostática que posee una estructura quimica y una activid(;ld 
farmacológica diferente a la de las sulfonamidas bacteriostáticas. Es un 
ir.h~bidor de la enzima que actúa específicamente sobre la anhldrasa carbónica, 
e:".zima que cataliza la reacci6n reversible que supone la hidratación del 
dióxido d~ carbono y la deshidratación del ácidO carbónico. En el ojo esta 
acción inhibitoria de la ;t\cetazolFlJIlida, al disminuir la formación de 
bicarbonato tambi~n disminuye la cantidad de ~ecreción de humor acuo.so con la 
conslguiente disminución de la presión intraoculilr, reacción necesaria en el 
glaucoma y en ciert.as condicl.ones no glaucomatosa.s. Las evidencias indl.can que 
tiene 1Jti.lidad como t:.ratarn.iento coadyuvarlte de cjertas disfuncl.ones del Sistema 
N~rvioso Central; por ejemplo en la epil~p!:!ia, la inhl.bición de la anhidrasa 
carbónica en el Sistema Nervioso Central parece retardar. la anormal, 
pa=oxist.ica y excesiva descarga de la neUT.onlJ del Sistema Ner.vioso Central. El 
efc:::t-o diurético se d!!.be a U!la reacci6n que involucra el agregado de 
agua al dió7.ido de carbono y la del ácido carb6nico. En el 
c:-iñ6~, actúa aumentando la cantidad yagua que pl.erde el 
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organism.o a través ce lD. or inc1 por 10 que se emp1el1 como 
resultado de J.a pér:dida renal del ión !ole03 qlle arrastra sod:i.o, agua 
es lD. alcalinización de 111 orin¡lj y el aumento de! la diuresis. LD. al 
el metabolismo amoniacal ocurre deb~do al ~ncremenl:o de l,a reabsor.ci6n de 
amonio por Jos túbulos renales como resu1t~do de la :=tlcalinizacj,ón urinaria. No 
se sabe claramente si p-l efecto beneficioso observtldo en la epilepsia se debe .a 
Llna inhibicIón directc de la anhjdcasa ca.cb6nic'a en el S~sl:.ema NervIo50 Central 
o .<:;i es debido a 1cl lev~ acidosis producida por dosis divl.didas. Lo,!;; mejores 
resultados se han vis.to en el manejo de c:ti~is de ause!ncia (p€tit mal) E'n nif'ios 
en combinación con otros antíconvul$ivos. Sin embar.go, .se han obtenido bueno.,:: 
resultadcs e:1 pacientes, tanto en niños como adulto!3 con otrr:1'3 t~pos de estados 
cO;lvu1sivos gener:a.U zados tónj co - clónicas (granel mal) o en mioclonla. 
Contraindicaciones y Advertencl.aa: Il~persensü::i1i<iad al priucipió activo o a 
cuaJquier,) de los componentet:l de su [ormu1acíón. Dado que la Acetazo1alllída es 
un derivado de la sulfonamída, existe 111 posibílidad dE'! sensíhilídl1d cruzada 
entre la Acetazo1arnidaL las sulfonamidas y otro:;; derivados de la su1fonam:ida. 
Ac idos is hiperc::lorémi.ca. Hipopotl1seml¡lj. Hiponat.rernj a. Ins-.;¡ficiencia 
::>uprarrenal. Dh;función renal, JE'G < 10 ml/min. Enfermedad o dl.sfunción 
hepát.i.ca, incluyendo cirrosis (debido al riesgo de encefalopatía hepática). La 
ACG:tazolamida disminuye el c1earance de amo!liaco. El tratamiento prolongado 
está. contraindícado en paciente~ con glaucoma crónico no congestivo de ángulo 
cer=l1do (el tratamiento puede permitir el cierre orgánl.co del ángulo mientras 
la disminución de I a presión ínL:raocular enmascara la agudizaci6n de) 
glaucoma 1, Se han producido casos f.a tales debido a reacciones severas a las. 
sul:onamidas y a sus derivados, incluyendo la Acctazolamida, tales como el 
sindroffie de Stevens-Johnson y necrólJ.sis epidéZ"mica tóx.ica, necrosis 
iulrninante, agranu10ci tosis L anemia aplá:'li.ca y otras disc!"asias sanguínea!) y 
anaf,i laxia. SI? han comunicado reacciones de hipersensIbilidad serias y en 
ocasiones ttlta1es (anafiláctica6/anafilactóideas - incluso ~hockl en ~acien~~~ 
tratados con Acetazolamida, Podr.á hi;\cer recurrencia d~ las reacciones de 
hipersensib.iJjdad si se! vuelve a administrar una su1fonami.da o un derivado de 
esta, independientemente de la via de adminl.straci6n. Si se observaran 
r.eacc;iones de hipersensibilidad u otras reaccíoneE: serias, se deberá 
interrumpir la adminl.strac:ión, SR riebe ten~r preca1Jción en ptlcientes que 
rec':ben simultáneamente altas dosis de aspirina y Ac€'tazolaruda l por cuanto 
p;;eden expe:-jmentar. anoreX1a, taqulpnea, letargo, conla y <:iún la mueor.te. 
Restricciones de uso durante embarazo y lactancia, uso padiátrieo: Embarazo -
C~tegorís c: La Ar.etazol.Glmida, tldmini.strada por via oral o parenteral, ha 
demo5trado ser teratogénica (defectos en 105 miembros) en ratones, ratas, 
cobayos y conejos, a dosis superiores en diez veces las r.ecomendadas para seres 
humanos, No existen estudios adecuado5 y bien controlados en mujeres 
embarazadas. No deberá ser utilizada en eJ embar:azo. ],actlJnc.ie: se excreta en 
la leche materna y existe el rioF.sgo de reacciones adversus en el lactante, por 
lo tanto se deberá tomar la decisión ya !ieéi. de interrum:oIr la lact('lncia o el 
tratamiento, teniendo en cuenta el beneflclo que la terapéuti ca le ofrece a J a 
madre, Empleo en pediatría: No se l'la establecido la segu~idad y efIcacia en 
pacientes pediátrícos. Los caso::> informados de ~'etarcio del cr-:cimiento en niños 
que recibían tratamioF.nto prolongado fueron considerados secundarios a una 
acidosis c.cónica, EIllpleo en gez iatría: en anc'; anos con funci6n :renal disminuida 
puede producirse a(.;idosis metabóUca r en ocasiones de c:ur,'50 se\tE':r::o, 
Reacciones Secundarias y Adversas: Generales: F'recuencia no determinada: 
cefalea, malestar. genera.1, .f:al:.il)a, dolor eu el sitio de la inyecció;l, fiebre, 
rubor, retardo del crecimiento en 103 n~f'í.Os, p&l'álisi::. fláccida, reacciones 
anafl1ácticas./anélfU.actoídeas, incluso shock y casos fatales. Apar:ato 
gastrointestin.-'1l: Frecuencia no determinada: uáu,!;;easL vómitos y diarrGa. 
Aparato ge¡'jitouríJ]ario~ Frecuencia nO determinada: cris~alt.:.riaL mayor !:iesgo de 
nefr.o.libas.l.s con el t.c&L:amlento prolongado, hemat\lria, gJ.ucosud,a, 
insuficiencia !'enaJ.. '\"oa re to metabó.J.i colnutr.i cJ.ollal: H'recuencía no de l:.ermlnada: 
acidosis metabólica y desequilib:r.io electrolítico, incluyendo hipopotasemla L 
hiponatrernia, osteromalilcitl con el tratamiento prolong.ñdo r:on fenitoina, 
pérdida del apetito, aJteracJ6n deJ gustor hiperglucemia/hipoglucemía. Órganos 
dé los .~p.ntjd(',,,;: Frecuencia no 1: rastornos audi ti vos, pérdida 
a1.:.ditiva, zumbido de oidos, . tus. miopía, aume!nto de la 
seTlsibiLidad ocular a la luz, pérdida to y el olfato, sabor metáJ;ico. 



• 

• 

11 6 2~ .. 
Piel y anexos: Frecuencia no determinada: reacciones cutáneas 
incluyendo urticaI'ja , fotosensi..bilídad , síndrome de Stevens-'--Jorm.'sop,· n 

.' •• 't 
epidérmica. tóxica. Sistema hemolinfático: Fr.ecuencia no deternu.nada:~ :t:t~ 
sanguincas tales como anemia aplástica, agranulocitosis l leucopenia~ 
trombocitopenia y púrpura troItlboci topénicu. Slstema i":epato-biliar; Frecuencia 
no determinada: anormalidades de la fU-;'lción hepática, ictericia cole!'it-.ásica, 
insuficiencia hep¿tica. Sistena Nervioso: Frecuencia no determinada: 
SOlhIlolencia I pareste:nas {con entumecimiento y hormlgueo en extremidades y 
rostrol, depresión, excitación, ataxia, confusi6n, cOllvt.:.lsiones, mareos. 
Interac:ciones medicamentosas y de otro género: Acetazolamidét int~ractuAndo con: 
llge.'1tet; h.ipog.lucemiantes; se han descr.ipto aumE"ntos o disffi.Lnuclones de la 
glucemia. Bsco deberá te.ne:r.9E" en cuenta en pacientes t~atados con agentes 
hipoglucemiantes. I!Jlfeti~m.i.na5: Al aumentar: el pH de la orina, la Acetazolamida 
r.educe Ja excreción ul:ina.ria de las anfetaminas, pucliendo asi intensificar la 
magnj tud y la duración del efecto de .las anfetamlnas. )I.n tagonistas del 6cido 
fólico~ puede potenciar. Jos efectos de otros antagüIlist:aéi de.l ácido f61ico. 
Anticollnén1icoS (especialmeJ1Ce lItropina y comprl~sr:os reltlCiorIc1dos): puede 
inc~ementar los efectos terapéuticos y adversos de E"sto~ agentes como resultado 
de la alcal.uüzaci.6n de Ja orina. Puede reque.rirse un ajuste en la dosificación 
de los mismo::.. Atl tihipert<?Jlsi vos: pueden requerirse ajustes de la dosis cuando 
es administrada con glucósidos cardiacos o agentes antih.ipertensivos. 
Barbitúricos (e$pecialmc:nte fenobarblta.l) , u otros ant.icoi1vulsivantes deriva.dos 
de la hj danto.í na z puede iJ1Cremen ta rse la ostE"openia .inducida por estas droga s. 
Ei.carbonato de sod~o: El empleo concom.itélnte de bi(";arbonato de sodio aumenta el 
r.1.E's(]O de formación de cálculos renales. Bloqvenntes lleuromvsculares Il0 

despol~rizi3.,tes; la hipocaliemi(;l inducida por la l\ceta7.olamida puede 
incrementtlr el bloqueo neuromuscular, conducielldo posiblemente a un aument:o y 
p:r.olongac.i6n de la depresión .respiraLori,a o par-álisi!;> (2,p.nea). Pllp.de ser 
necesario determinar las concentraciones séricas de potasio previo a la 
administración de esto~ agentes. Carbamazepinu: Hay informes aislados de 
j.l1crementos de los n.i.veles de carbama7.epina e-n .-suero COI'l la administrac1.6n 
concurrente. Ciclosporina~ Cuando se administran en form~ concomjtante puede 
elevaI la concentraci6n sanguínea de la ciclosporina. S~ .r.ecom,i enda precauci6n 
cuando se tldmini,stl'e Acp.tazolamida en paciente!'i que ::eciben c~closporina. 

Cip.r:of'.7o.xaciJla: 108 in!Iibj,dOl:E"s de la ar,lüd.rasa carbónj ca pl;eden reducir su 
solubilidad en orina. Debe observar.se los posIbles signos de eh staluria y 
nefrotoxicidad. Compllestos oon metenami.na: Al aumentar la alcaUnizacj6n 
urinad,(;I, put:'de imperlir el efecto antj séptlCO urina.rio de los compLles tos que 
cont ienen metena..'l\ina. COI ticoe5teJ.·o~d0S, glucocorticoio'e;;, anfoter ~cina B 
parenteral, corticotropind (especialmente por U$O prolongado): el uso 
concomitante p1;ede resultar en hipocalemi.:t severa, hiperna.trernin y/o edema, 
hlpocalcern;i.¿:¡ y osterClporosis. Diuréticos: puede incrementar sus efectos. 
Efedril:a: la alcal~nización urinaria causada por la JI..cetazola.nida puede 
incrementar su vida medic1 ':1 prolongar su duración de aCGiÓll. Si la or:in¿¡ 
permanece alcalina dur.ante varios dí3B pu~de nece~itar$e reajustes en Ja dosis. 
Escina: es una saponina farmélcol6gicament~ activa de la castaña de las 1nd~as 
ticnG' cierto efecto diurétl.Co, aunque no se conoce ~l 2necClnismo exacto del 
~ismo. ES¡-.e efecto es dO!'iis dependiente y puede Ser aditivo al de los 
diuréticos tradici.onales. Fsni-roina: CUando se administran en for.ma 
concomitante, modifica el metaboJjsmo de la fenitoína aument¡;IDdo sus nivF.'les 
séri.co~. La i!'.cetazolamida puede aumentar o precipitar la aparición de 
os teomalacia en algunos paclen tes que reciben t r.a tam.i ento cr6nico con 
feni toina. S~ recomienda precaución C::llñndo .!'ie administre tratam.ien to 
concomitante a estas pacientes. Glucósidos digic~licos: los :inhibidores de la 
anhidrasa carbónica pneden incrementar la toxicidad a!'ioc.iadf.l con hipocalemiú. 
HipoglucemumteB or~ies e ins¡;l~na: puede disminuir hL ~cción hipoglL:cemiante 
de é.!'itos, requiriéndose rea.ju.r.t.eSl en la dosifícación. Inhi1)idore,~ de in 
an})ldr3Sa carbónica: debido a lo~ posibJes efec1:os aditivos cün otros 
inhibidores de la él.Ilhidrasa carb6nica, no se aconsej a su acminist ración 
concomitante. La P.cetazolamida puede disminuir IR eliminacJ.ón de la 
dextrot-.lmfetamina debido a qne los ~nhl.bid de la anhidrasa carbónica 
aumentan la al ca11r1iddd de la la cant.idad de fármaco no 
ionizado gU0 se reabsorbe por Los efectos de estos 
íármacos pueden ser:, por ta.nto aumentados ongado~. La l\l'.:etazolcunida puede 
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potenciar la hípakalernia CñllsA.da por corticoides, la aa.fe'ltericina B C' la 
co.cticol:ropina o ACTH. AdE"más, los pacientes tratados con dj:go>.:ina y 
AcetazoJamida tienen un riesgo de toxicidad d.igálir:.a si se produce hipokalemia 
durante el trat.:ill\ienl:o. Litio: La Aceta7.o.lamjda aumenla Id excreción del l.; tio 
debido a alteraciones en la reabsorción del litio en el túbulo proximal. POI lo 
tanto, el ~fecto teJ:apéutico d~l carbonato de l~tio pu€dc disminuir. 1-1anitol o 
urea: pueden incrementar la r~ducción de la presión in~raocular y la diuresis. 
Metel¡,2milia: El aumento de la alcalinidad de or:ina p'...lede inhibi:r. la con',¡er~ión 

de la metc::namina a fm:maldehido que es la forma bacteriostica activa. No se 
recomienda, pox: tanto el Il~O concomitante de la metanima y la Acetazolarnida. 
Me.'o.letlna: una alcaJ.:i.nj 7.oción marcada de la or.1.na puedE' r.etardar Su excreci6n 
renal. Por la misma raz6n la Acetazolamids aumenta la excreci6n de los fér.macos 
débilmente ácidos como los barb~túricos y los salicilatos. Puede potenciar la 
toxíc.idad de los salicilat.os originando aci.dosj.s metabólica y aumentando la 
penetración tisular de los salícila to::.. Además, estos úJ timos reducen la 
eliminación de la Acetazolamida lo que se traduce en un aumento de la toxicidad 
de esta sobr.e e-J. SNC. Frímidona: Al diaminuir la absor.ción yastroil1~estinal de 
la p:t:imidona, la P.cetazolamlda puede reducir las concentraciones séricas de la 
p.cimidona y sus metabolit(.l~,' con la consecuente posible disminución del efecto 
anticonVlllsivantc. Se recomienda precaución al iniciax:, interrumpir o cambiar 
la dosis de Acetazolamida en PQcientes que reciben prl.mídona. Qu,inidina: Al 
aumentar el prl de la orina, la Acetazolamida reduce la excreción urinaria de la. 
quinidlna y en conseouencia puede intensificar el efecto de esta últ.;rna. 
Salícilaros: Se recomienda precc:LUción en pacientes t-.rat<"ldos con ácido 
acetilsalicilico y Acetazolamida en forma concom~tante, ya que se han ínfoI.mado 
casos de toxicjdad severa. Se ha registrado a'cldo&3.s metabólica sever.a cm 
pacientes con función renal nOl."1lI.ell durante el tratAmiento con Acetazolamida y 
salicilal:os. Los estudi08 t'armacocinét.icos 1 Jevsdos a cabo revelaron que la 
unión a laR proteínas plasmátlcas y el clearance renúl de la AcetazoJ.amida se 
vieron signific.;I.tivamente reducidos durclnte el tratarnlento cron~co Con 
sa1.1 cilatos, L;;¡ ac.i.dosis sj stémica pr.oducida por la Aceta,olamIda puede 
aumentar la penetl:ación tisular de lo~ salicilatos elevando el riesgo de su 
toxicidad. TiazidQs: La Acetazol<3mida puede aumentAr los efectos de otros 
diuréticos r:omo la$ tiazidas si se admini.:3tra concomitantemer~te. Los efectos 
hipokalemicos (3 hipe=uricémicos pueden quedar potenciados. Topiramato: es un 
inhibidor débil de Ja anhidrasa carbón'jca. F;J uso de lopi.Iamat.o y 7\cet.azolanüda 
simultáneamente puede crear un medio fisiológico que aumente el riesgo de 
formaci6n de cálculos cenales asociados al empleo del topiramato. Por Jo tanto 
de:be evitax:se el uso conjunto de ambos inhibidores. 
Al te raciones en los resultados de pruebas de laboratorio: Las ti u 1 fonamidas 
pued0n arrojar. resultados fa)sos negativos o valore.s dism,inu'¡,dos en .las 
pruebas de la fenolsufonftaleírJa ur.inar.ia y eJ.iminací6n del fenol rojo, 
de las pr.otl::!5.nas ur.inar.ias, nit,r:ógeno sér.:l.cO no proteico y del ácido 
úrico sérico. Puede aumentar el nivel de cri~talp.s en la orina. 
Int.cr[i~rc con el método de cromatograf:1.a .U.qu:i.da de <Jlta pr.esión para. 
la teofilina, su interferencia con esta pr.ueba depende del solvente 
~mp10ado par.a la l::!xtr.acci6n. Este producto produce doping deportivo. 
Precauciones: Generales: El aumento de la dosis no incremento lo diuresis y 
puede aumentar La incidencia de somnolencia y pare~tesjas. En ocasiones, el 
incremento de la dosis. VQ seguido él unQ di~minlJ::;.:ión de la diura:sis. En ciertas 
condic.l OneS ~s posi.bJ e asociar. dosis muy altas de l\.cetazolauüda con otros 
diuréticos par.a asegu:ra:r, .1 a diur.esis ~n pacientes que no responden al 
trs tamiento. Se ha informado de aument.o de la debil idad muscular, a veces 
grave, en pactentes con parálisis hipopotasémica periódica. Equilibrio áCldo
base y electroli tico; El tratamiento con Acetazolamida pu.ede provocar 
desequilIbrios electrolltiC:08, :i.l1c,J.uyendo hiponatr:emia e hipopotasemia, as..í.. 
como acidosis metabólict:J. Por lo tanto, ser recomienda realizar controles 
peri6dlcos de los electrolitos séricos. Se aconseja observar e3pecial 
precauci6n en pacientes con afecciones asociadas o predisposicj 6n a 
desequilibrios electrolitLcos y ácido-base, tales como pacientes con deterioro 
de la [unción renal (incluye-ndo ancjanos), paci es cón diabetes mellitu8 y 
pacientes con compromiso de Ja ventilación Mal de mont¿;7j'ic:;: Para 
tratar de evitar eJ. mal de montsTla agudo !le a una ascensión gradual. En 
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el caso de rl:lpida ascensi6n y e:npleó de Acetazolamida, se deberá 
rápido descenso si se presentaran formas severa~ del mal de las (;11 ... ",·,,,,,,. 
ej. Edem~ pulmon¿.r o edema cerebral por grandes altitudes. Metabolis"!o' '~!f!~¡r 
gJucosa: Se han descri.pto aumentos o di sminuciones de la glucetni:a , .es¡O; 
situc:!.ci6n debenl tenerse en cuenta eon p().cientes con intolerancia a la glucosa o 
con diabetes mellitus. Reacciones hematológlcas: Para controlar las r;eaccion~s 

hemato.l6gicas comuneS a todas las sul[onam:Ldd5, se .cecoffi.Lenda un recuento 
globular completo y d['- plaquetas ante!:: de iniciar el tratamiento 'j a intervalos 
regulares durante la terapéutica. Si se produJeran ca.'l\bios significativos, se 
deberá int.errumpir la admini5l:ración del fármaco e instituir las medidas 
terapéuticas adecuadas. 
Ef8CtoS sobre las actividades que requieren concentración: puede p:t::·ovocar 
l'eaccione$ ta le$ como somnolencia I fat iga y miopía, que podrían al terar la 
capacidad para conducir u operar. m.aquinarias. 
Efectos odontológicos: Puede causar p~restesia fac1al como entumecimiento, 
cosquilleo o sensación de quemazón ~n boca, lengua o labios. 
Precauciones en relación con efectos de carOl.n09énes:t.s, mut.gáne$i,sl 
teratogén$sis: No se han llevado a cabo e&tudios a largo plazo en anirnal~s para 
evaluar el potencial carcin09énico de la l\.c~tazolamida. En un ensayo de 
mutagenicidad bacteriana no resultó mutagénica cuando se la evalu6 con y sin 
activaci6n metab61ica. Administrada por vía otaJ. o pa:r:ento-ral, ha demostrado 
5er teratoqénicéi. (defectos en 105 miernb:::-osj eon ratones, ratasl cobayos y 
conejos, en dosis superiores ca diez .¡ece$ las re<.:omendadas p,'=Ira seres humanos. 
Posologia y modo de adm::Lnistraoi.6n: Únj camente por. vl -3 oral. Se recom.ienda 
tomar los comprimidos prefera:nt0m(mt~ d~spués del de.l:layuno si sólo se toma una 
dosj 5 diaria; si se l:oman más de una dosi'3 diar:ia, se r.ecomiellda no tomar la 
última dosis de.'5pué~ de las 18.00 horas l a menos que lo indique el médico. 
Dosis terapéutjcas sugeridas: 

Glaucoma $imp.l.~ crónir.o: l-l.dulto~: Lñ dos~s empleada es de 250 mg Q 1 g 
d:iarios, generalmente en dosis divididas de 250 mg cada 6 horas. TolaS dO."iÜi 
superiores a 1 9 no p:r:od'.lccn un ~fecto mayor. La po~ologia deberá ajustarse 
individualmente tomando en con~.i,dp-rac.ión la sintomatologia y 1<1 pre$ión 
ocular. Se aconseja control médico continuo. 
G) al/corna secunda!' 10 Y tra tarnietl Lo pre qu:í rúrgjco del. g.1 alJcoma conges ti vo 
agudo (ángulo cCL"rado): La poso logia recomendada es de 250 mg cada 4 horas. 
Algunos pacientes respond~eron a 250 mg dos v~ccs por dia en tral:amJ.entos de 
corta duració'l. l!:n algunos casos agudos, sesrun la situaci6n jndividual, 
podrá resultar más benefic~oso administrar una dosi~ inicial de 500 mg, 
seguida por dos.is d~ 125 6 250 mg cada. <4 tloras. Su ®fectc l:erapéu l:.lco se 
?uede complem0.ntar con mi6ticc8 o midriát~cos, s~9ún lo demande el ca80. 
Epilepsia: Niño~: La dosis inicial sugerida (2!S da: B a 3C mg/kg diarios, en 
dosis dividjdas no 50b~epas~ndo los 750 mg/dia. Adultos: el ra~go p050ló9i~o 
total óptimo pt'!.r..;::ce S~r de 250 a 1000 Jng/día, no se obtieneJ1 mc::jores 
resultados con dosis superioreos él 1 g. El r(2!mplazo dG otras medicaciones por 
Acetazolamid~ deberá .ser gradual y aj u'3turse Q lé). pttJctica habitlJal en el 
tratamiento de la epilepsia. 
Edema debldo a 11lsvf~cjencj.8 car.dJ.aca congestiva o inducido por dLo9as~ Toa 
dosis. ini.cial es de 250 a 375 mg {5 mg/kg) rle Acetazolamida una vez d~ar~os 
et\ una toma por la mañana. Si después de una respuesta diurética inic~Ql el 
paciente no continúa con un ri1:mo diurético ade:c::uado, la dosi .. "J no debe:r.á ser 
aumentada sillo sF.llt.'F.ada por un dia para perml.t:ir la recupetaci6n del riñón. 
1.05 mejores resultados del L:.ratamjent<> se obt..ienen cuando se administra 
durante dos días consecutivos paL'a luego descansar- un día y posteriormente 
reiniciar, siguiendo la misma metodologj.a. La fall~ en el tratamiento puede 
originarse en la sob"[edo~ificac.i6n o en la adm:Lnistración demasiado 
freCllente. El empleo de Acetazolamid<l no eljmina lñ nece&idad de otros 
tratamien tos cOIlcorni tan tes. 
Enrerlnedad aguda de la altura: La dosis es de 500 mg a 1 g diarios, en dosis 
di vididas. En .los casos de ascensión rápida, tales como J.as exigidas el) 

operaciones de rescélte o mi-U tares, $e recomienda la dosi s mas a] ta de 1 g. 
Es preferible ir~iciar la administrac.ió:'1 24 a 48 hs. antes del ascenao y 
continuar durante 48 hs. mj.entras se esté a 'jcan altitud, o por más tiempo 
según sea necesario para cont:r:olar los $intorna 
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Empleo en pacient:es con díSflJ.l1cjón renal: EstA' contraindicada' en p 
con indice de f~ltra<;i6n glc,merular ~IFG) <10 ml/min. En pacien ~ 

di:sí'unción r'enaJ. moderada a sev~ra, se deber.á ;r.educir la dosis a laf;rti' 
aumentar el intervalo de administraci6n a J2 horas. 

~ Es impQ=tunte respetar. el horario paut~do. Sí olvida toma~ una dosis tómela 
tan pronto como sea posible y vuelva a la pauta habitual. Pero si falta poco 
tiempo para J el prox~nta dosis no la dup.lj que y continúe tomando el 
medicamento como Sé le habia indlcado. 

¡.. Si usted pl'esenta insuficienciA hep;jtict:l. Q renal pl¡ede necesitar dosis 
menores. Consul.te a su rnédico. 

>- Este medicamento puede produclr pérdidus dE> pota&lo. Su médico le realizal:á 
análisj s de sengre perjódicos para .::-:ontrolar sus nJ.velé~ de potusio en 
sangre, 

~ La Acetazclarnida puede aumentar. los niveles sanguJneos de glucosa, por. .10 
qu~ ~é recomienda un especial control en per50nas di~béticas. 

;y No se aconseja ] a conducción de vehiculos ni el manejo de maquj na:r.j a 
pe.1..irJl'osa o de preCisjón d.urante las pr.imeras semanas de tr.:;ltam.íento. 

,. Para prevenir la fOl:mac.J..6n de piedT.:;Is en el riñó:1. es posible que su médico 
le a(:on~eje aumentar la toma de liquidos mieJ'ltras recjba este medir.amp.nto. 

>- Sj está tomando licetñzolamida para el t:r.at<Jmiento de la epilepsia, no es 
conveniente que dej E' de tOl1\aI lo sin consul tarlo con .!;\I,.\ ~Ilédico. Se recomienda 
disminuir gradualmente la dosis. 

;.:. Si los síntoJua!:;i :10 mejoran o empeoIan consulte a su !:,édico. 
Sobredosifíea.eJ.ón: No :Je conoce ningún dntídotQ e'3peciflco. EJ tratamiento 
deberá sc::r sintomático y de. apolo. Los síIltomas probables de la sobredosis son 
desequilibrio ele-ct:::-olítlco, desarrollo de un estado acid6sico y efectos sobre 
el Sí~tema Nervioso Central. Se recolniendñ r:ont.t"olar los niveles de 
el~ctroJ.ito'S sériccs (particularmente potasio) y los nlveles de pH sanguineo. 
El restablecilnlento del eqLllllbrio de eolecLrolltos y pH requiere de medJ.das de 
apoyo. El estadQ acid6sico podrá. ser corregido administrando bicarbonato. 1\ 

pesar de su alr:a dlstribución int:r.aeritrocltaria y de sus pr.opl.edades de un.i.ón 
a .1 as proteinas plasmáticns r 1<1 Acetazolamida es dializable. Esto podré s(O:r 
p¿¡rtl.cl,.üarmente impOJ:tante para el tratamiC!:nto de sobre.>do~i!-; cuando se compllca 
debido a la presenCia de insuficieur..ia rAnal. 
Ante la eventualidad de una sobredosificac1.6n concurrir al Hosp.i.tal más cercano 
o comunicar:se con los Centros d~ 'T'oxicolog:í.a: 
Hospital dG Niños Ricardo Gutiérr€z, TE (011) 4962-6666/2217 
Hospltal de Nirlos ?C!:dro de Elizalde: (011) 1JOO~2l15 
Hospital A. Pos.das TE: (011) 4654-6648/4658/7777 
Presentaciones: Envase.!:;i conten.i.endo 20, 50, 500 Y 1. 000 comp:..:.i.mido~. J,os dos 
últimos para uso EXCLUSIVO HOSPITALARIO. 
Condiciones de conservación y Almacen~iento: Consérvetle a te...' .. peratura ambiente 
no mayor a 30"C. JVlantener eCl l::iU E" ... Twase orlq,inal. 

Este medie$~ento deba 3er utilizado exclusivamente bajo presoripción y 
v1qi1ancia médiea y no puede repet1rSG sin nueva receta m9dica. 

Mantener este y todos los medicamantos fuera del elcance de los niños. 

Especialidad Medicinal Autoriz.:;Ida por el Ministel.io de Salud - Certl.fic~do N~: 

Part.ida N° ........ , .... . 
Serie N.o ..... . 
Fecha de vencj.mJ.en to ...... . 
Director Técnico DE BONIS, Fabián 
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9 - PROYECTOS DE ROTULO 

ACETA 
ACETAZOLAMIDA 

250 mg 
20 comprimidas 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

Fórmula: 

Cada comprimido contiene: Acetazolamida 250 mq. Excipientes: c.s. 

Lote ................................. . 
Vencimiento: ........................... . 

Posologia - Modo de administración: Ver prospecto adjunto. 

Condiciones de Conservación y ~oenamiento: Consérvese a temperatura 
ambiente no mayor a 30°C. Mantener en su envase original. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministe~io de Salud 
Certificado N°: 

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Aut6noma de Buenos Aires. 

Acondicionado en Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Bs. 
As. 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Bs. As . 

Director Técnico: Fabián De Bonis, Farmacéutico. 

Mantener esta y tedos 108 medica=antos fuera del alcance de los niños. 

Nota: los envases de 50 comprimidos rnantendr&n el mismo rótulo, 
cambiando solamente el contenido. 

ablan De BonJs 
I'tCHfIPHI:RE DI: AMEN-1HIA I.A. 
Olr~r Tér;mlco 
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ACE~A 

ACETAZOLilMlDA 
250 mq 

500 comprimidos 
Uso Hospitalario Exclusivo 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

Fórmula: 

Cada comprimido contiene: Acetazolamida 250 mg. Excipientes: c.s. 

Lote ... " ........................ " .. . 
Vencimiento: ........................... . 

Posologia - MOdo de administración: Ver prospecto adjunto. 

Condiciones de Conservación y Almacenamiento: Consérvese a temperatura 
ambiente no mayor a 30 Q C. Mantener en su envase original. 

Esoecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud 
Ce~':ificado NC

: 

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Aut6noma de Buenos Aires. 

Acondicionado en Bernardino Rivadavia B43, Avellaneda, Pda. de Bs. 
As. 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A . 

Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Bs. As. 

Director Técnico: Fabián De Bonis, Farmacéutico. 

Mantener este y todos los medicamentos fuera del aleanea da los niños. 

Nota: los envases de 1000 comprimidos mantendrán el mismo 
rótulo, cambiando solamente el contenido. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-010225-12-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

7 1 6 2 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

TECHSPHERE DE ARGENTINA 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: ACETA 

Nombre/s genérico/s: ACETAZOLAMIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652/66, CABA; RIVADAVIA 843, 

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ACETA. 

Clasificación ATC: SOlEC01. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO COADYUVANTE DE EDEMA DEBIDO A 
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Secretaría de Políticas, 
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INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA O INDUCIDO POR DROGAS; EPILEPSIA, 

ESPECIALMENTE EN EL MANEJO DE CRISIS DE AUSENCIA (PETIT MAL) EN 

NIÑOS Y EN OTROS TIPOS DE CONVULSIONES GENERALIZADAS TONICO -

CLONICAS (GRAN MAL), PATRONES CONVULSIVOS MIXTOS Y PATRONES DE 

SACUDIDAS MIOCLONICAS, TANTO EN NIÑOS COMO EN ADULTOS; GLAUCOMA 

DE ANGULO ABIERTO SIMPLE CRÓNICO, SECUNDARIO Y COMO MEDICACION 

PREOPERATORIA EN EL GLAUCOMA DE ANGULO ESTRECHO CUANDO SE DEBE 

RETRASAR LA CIRUGIA PARA DISMINUIR LA PRESION INTRAOCULAR. ESTA 

INDICADO ADEMAS EN LA PREVENCION O ATENUACION DE LOS SINTOMAS 

ASOCIADOS CON LA ENFERMEDAD AGUDA DE MONTAÑA, EN ALPINISTAS QUE 

INTENTAN UN RAPIDO ASCENSO y EN AQUELLAS PERSONAS MUY 

SUSCEPTIBLES A PADECER LA ENFERMEDAD AGUDA DE MONTAÑA, A PESAR DE 

QUE EL ASCENSO SE PRODUZCA DE MANERA GRADUAL. 

Concentración/es: 250 mg DE ACETAZOLAMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ACETAZOLAMIDA 250 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.7 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 

20 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 25 mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO 

123.3 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 11 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

PH 101 118 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC. 
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 50, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, LOS 

DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 50, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS, LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado N° 

~56949 _____ ., en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

t 

050le 2012 ______ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 1 6 2 J,,~,.l, 
Dr. OTTO A. ORSINGliER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.'r. 


