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Winisterio de Salud

Secretania de Politicas. : _,
DIGROSICION N° ? 5 ? 8

Regulacidn e Tnatitutos
ANWNAT.

BUENOS AIRES, (33 DI1C 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002669-12-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FADA PHARMA SA
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el producto
IBUZIDINE / IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, 400 mg; 600 mg; INYECTABLE INTRAMUSCULAR 400
mg/3 ml, autorizado por el Certificado N® 44.651.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©: 59504/96,
2349/97, 3059/06 y 5819/04.

Que a fojas 86 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evalu'acién de Medicamentos.

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

NC 1.450/92 y 1271/13.
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ARTAT DISFOSICION re
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 109, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 14 a 47 y
70 a 84, desglosando de fojas 14 a 17 y 70 a 74, para la Especialidad
Medicinal denominada IBUZIDINE / IBUPROFENO, forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS, 400 mg; 600 mg; INYECTABLE
INTRAMUSCULAR 400 mg/3 ml, propiedad de la firma FADA PHARMA S.A.,
anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiguese la atestacidon correspondiente en el Certificado
NO 44.651 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-002669-12-1 R
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@ FADA PHARMA

PROYECTO DE PROSPECTO

' IBUZIDINE

IBUPROFENO

COMPRIMIDOS 400 - 600 mg
INYECTABLE INTRAMUSCULAR 400 mg

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Comprimidos: o

Cada comprimido de 400 mg contiene:
Ibuprofeno (como lisinato) 400 mg; Croscarmelosa sédica 3,2 mg; Didxido de silicio
coloidal 1,5 mg; Estearato de magnesio 5,3 mg; Celulosa microcristalina 240 mg.

Cada comprimido de 600 mg contiene:
Ibuprofeno (como lisinato} 600 mg; Croscarmelosa sodica 4,8 mg; Didxido de silicio
coloidal 2,25 mg; Estearato de magnesio 7,95 mg; Celulosa microcristalina 360 mg.

Inyectable:
Cada ampolla de solucion inyectable contiene:

Ibuprofeno (como lisinato) 400 mg; Agua destilada estéril c.s.p. 3 mi

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico, antiinflamatorio no esteroide (AINE), antipirético.
Clasificacion ATC: MO1AE.

INDICACIONES:
Dolores agudo, leve y moderado. Reumatismos articulares y extraarticulares.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:
Antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido propidnico. Inhibe la sintesis de pros-
tagiandinas.

Presenta rapida absorcién luego de la administracion por via oral, no variando consi-
derablemente con la ingesta de alimentos (leve disminucién de la biodisponibilidad) ni
con los antiacidos. Rapido metabolismo y excrecidn urinaria completa (14 % conjuga-
do, 1 % libre),24 horas después de la altima dosis.

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION:
Inyectable:1 ampolla por via intramuscular cada 6 a 8 horas
Comprimidoas; 400 mg: 1 comprimido cada 6 a 8 horas. FAD MR S.A

Comprimidos: 600 mg: 1 comprimido cada §.korag. Sebastidh Leandro
Garenta He Calldad
Dirsotgr Técnico
Farmacéutjoos MN. 14,749
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Dosis de mantenimiento: 1 comprimido cada 12 horas.
Para alivio de la rigidez matutina la primera dosis puede tomarse inmediatamente des-
pués que el paciente se despierte. Las dosis subsiguientes pueden administrarse des-
pués de las comidas.

Dosis maxima en adultos: 3200 mg diarios.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al tbuprofeno.

En pacientes con antecedentes de Ulcera gastroduodenal.
Lactantes y nifios menores de 12 afios.

En individuos con antecedentes de sindrome de poliposis nasal o hipersensibilidad
{por ejemplo: broncoespasmo, rash cutaneo o angioedema) inducida por aspirina u
ofros antiinflamatorios no esteroides. No debe ser utilizado durante el embarazo, a me-
nos que el meédico lo haya prescripto expresamente.

ADVERTENCIAS:

Si bien el Ibuprofeno es uno de los AINE con menor toxicidad gastrointestinal, se acon-
seja no administrar a pacientes con antecedentes de Ulcera péptica o hemorragia di-
gestiva.

El ibuprofeno inyectado intramuscularmente puede producir una necrosis de la zona.
Se ha descripto un sindrome denominado Nicolau cuando al colocar una inyeccidn
intramuscular se produce una lesion livia, necrética con diversos tipos de
medicamentos, probablemente ligada a la inyeccién en arteriolas dei sitio de inyeccidn.
El Sistema Nacional de Farmacovigilancia he recibido una cantidad de notificaciones
de pacientes con lesiones necréticas en muslo y brazo luego de la inyeccién de
Ibuprofeno. Deberd administrarse cuidando la no inyeccién en sangre y muy
lentamente.

PRECAUCIONES:

Lactancia:

Menos de 1 mg/dia de lbuprofeno aparece en la leche matema.

Dado que no se han reportado efectos adversos con su administracion, Ibuprofeno
puede ser administrado durante la lactancia. No obstante al igual que cualquier otro
farmaco que se administre durante la misma, el Ibuprofeno debe administrarse inme-
diatamente después de la mamada y bajo supervisién médica.

Al igual que con los demas antiinflamatorios no esteroides (AINE) con IBUZIDINE® de-
beréa tenerse en cuenta que:

Se aconseja no administrar a pacientes con antecedentes de asma o sindrome de poli-
posis nasal.

Si bien su efecto antiagregante plaquetario es menor que el de la aspirina, debe ser
utilizado con precaucion en pacientes con alteraciones en la coagulacién o que se en-
cuentran bajo terapia anticoagulante.

Puede producir retencion de liquido y edemas, por ende debera utilizarse con precau-
cidén en pacientes con hipertension o descompensacién cardiaca.

Puede producir alteracién en los niveles de fransaminasas en los primeros meses de
tratamiento que normalmente retrogradan al suspender la droga.

Raramente se ha reportado hepatotoxicidad grave. De los AINE disponibles el Ibupro-
feno parece ser el que tiene menor riesgo de hepatotoxicidad, por ende, de ser estric-
tamente necesario, Ibuprofeno es el AINE de eleccidon en pacientes con riesgo de he-
patotoxicidad.

Raramente se han reportado escotomas, alteraciones de la visidn de los colores y/o
disminucién de la agudeza visual, estos defectos fueron reversibles al suspender 1a
medicacién.

En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia real o efectiva o aquellos con insufi-
ciencia renal previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal aguda o ungg AMA S.A.

Sebasfidn Leandro
Gerenfe de Calldad
Dirgltor Técnico
MARIAY A IAN] PéginaFZ’ﬂé" tico M.N. 14,749
ERADA




- Diuréticos: En algunos pacientes el lbuprofeno puede reducir el efecto natriurético de
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cerbacion de la insuficiencia renal preexistente que usualmente revierten al suspender
ta medicacion. Raramente se han reportado casos de meningitis aséptica, el 50 % han
sido en mujeres con lupus eritematoso sistémico, que han mejorado luego de la sus-.
pensidn de la medicacién. Se ha observado disminucién en los niveles de hemoglobi

el riesgo de hemorragia gastroduodenal.
Litio: El lbuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmaticos de lit
asi como una reduccidn en su depuracion renal.

la furosemida y de las tiazidas.

Antiinflamatorios no esteroides: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos
propios de esta clase de medicamentos.

Metotrexato: El Ibuprofeno al igual que la mayoria de los AINE, disminuye la elimina-
cion renal de metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados y
aumentando el riesgo de toxicidad.

Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con AINE se
discontinlie por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas des-
pués de la administracién de una infusién de dosis altas de metotrexato o hasta que la
concentracidén plasmatica de metotrexato haya disminuido a niveles no toxicos.

Sales de oro: Aun cuando los AINE se utilicen cominmente en forma simultanea con
compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, deberia tenerse en cuenta la posibili-
dad que el uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales.
Blogueantes B adrenergicos: Incrementan los efectos hipotensores.

REACCIONES ADVERSAS:

Las mas frecuentes son las gastrointestinales (de 4 a 16 %): nduseas, dolor epigastri-

co, pirosis, diarrea, vomitos, indigestidn, constipacién, flatulencia.

Le siguen en orden de frecuencia: Trastornos a nivel del sistema nervioso central. Der- :
matolégicos {rash maculopapulose). Tinnitus. '
Hematoldgicos: Leucopenias, agranulocitosis, anemia, trombocitopenia. Disminucién k
del apetito. :
Cardiovasculares: Edema.

Alérgicos: Delor abdominal, anafilaxia, broncoespasmos.
Renales; Insuficiencia renal aguda.

Oftros: Sequedad de mucosas, rinitis.

SOBREDOSIFICACION:

No hay antecedentes de sobredosis no tratadas.

Ante [a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o co-

municarse con los Centros de toxicologia:

» Hospital de Pediatria R. Gutierrez (011) 4962-6666 / 2247

* Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 7777 i

PRESENTACIONES:

Comprimidos 400 mg: 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos. Las tres ultimas para
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Comprimidos 600 mg: 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 Comprimidos. Las tres ultimas para
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Inyectable; 3, 5, 25, 50 y 100 ampollas de 3 ml. Las tres ultimas para USO HOSPITA-

LARIO EXCLUSIVO.
FADA'P A%h?})\ S.A

Sabastfan Leandro
Gerente da Calidad

* Proteger de la luz.

« Mantener en lugar fresco y seco.

» Mantener fuera del alcance de los nifios.
Diregtor Téenico

Farmacdltico M.N. 14.749
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“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.

Certificado N° 44.651.
Direccion Técnica: Sebastian Leandro - Farmacéutico.
Aprobado por disposicidon N'7147/2006.

Comprimidos:

Elaborado en: Av. 12 de Octubre 4444, Quilmes, Pcia. de Bs As, Argentina.
Inyectable:

Elaborado en: Tabaré 1641 (C1437FHM) Bs. A_s Argentina

FADA PHARMASA. - Tabaré 1641/69 (C1437FHM)
Bs. As,, Argentina.
Tel.: (54-11) 4918-8492/5757

Sebastfan L.eandro

P2 Garenje da Cetidad
MARIA A iCiLHNI ' Oireftor Técnico
APO - Farmacébtico M.N, 14.749
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Laboratorio
Internacional
Argentino SA
PROYECTO DE PROSPECTO
IBUZIDINE ENDOVENOSO
IBUPROFENQ 400 mg
INYECTABLE IV LIOFILIZADO
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Cédigo ATC: MO1AE.

Férmula cuali-cuantitativa: ‘
Cada frasco ampolla contiene:

ibuprofeno Lisinato 683.5 mg
(Equivalente a 400 mg de |buprofeno)
Manitol 116.5 mg

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico, antiinflamatorio no esteroide (AINE}), antipirético.

INDICACIONES:
Dolores leves a moderados. Dolores moderados a severos en combinacién con opioides.
Reduccion de la fiebre.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Antiinflamatorio no esteroide, derivado del &acido propidnico. Inhibe la sintesis de
prostaglandinas.

Presenta Biodisponibilidad del 100 % dada su via de administracion. Rapido metabolismo y
excrecion urinaria completa (14 % conjugado, 1 % libre),24 horas después de la ultima
dosis.

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION: Invectable Intravengso:

Ibuzidine Endovencso debe ser diluido previo a su administracion.

Dilucién de la Ampoila de Liofilizado: Se indica diluir la Ampolla de Llofllzado de Ibuzidine
Endovenoso en 10 ml de Agua para Inyectables.

Una vez efectuada la dilucién se indica administrar 1 ampolla de Ibuzidine Endovenoso por
via intravenosa muy lentamente o por perfusion.

Para la Perfusién se indica disolver la ampolla de Ibuzidine Endovenoso ya diluida en un
frasco o sachet de no menos de 500 ml de solucién glucosada al 5% en agua, o solucion
fisioldgica, o solucién glucosada al 5% en solucién salina isotdnica, cada 6 a 8 horas.

Dosis de mantenimiento: Se indica administrar 1 ampolla de lbuzidine Endgvenoso ya
diluida muy lentamente o por perfusion cada 12 horas.

HMAR FLORES
Apoderado



Laboratorio
Internacional
Argentino SA

Para la Perfusion se indica disolver la ampolla de Ibuzidine Endovenoso ya diluida en un
frasco o sachet de no menos de 500 ml de solucion glucosada al 5% en agua, o solucion
fisiologica, o solucion glucosada al 5% en solucién salina isoténica, cada 12 horas.

Dosis maxima de |buprofeno recomendada en Adultos: 1600 mg diarios.

Recomendaciones para la Administracién de lbuprofeno:

Dolor: 400-800mg de lbuprofeno a pasar en forma intravenosa en mas de 30 minutos, cada
& horas .

Fiebre: 400mg de Ibuprofenc a pasar en forma intravenosa en mas de 30 minutos seguidos
de 400mg cada 4 0 6 hs 0 100 0 200mg cada 4 hs.

Los pacientes deben estar correctamente hidratados previo a la administracidn de
Ibuprofeno por via Intravenosa.

CONTRAINDICACIONES:
El lbuprofenc esta contraindicado en el tratamiento del dolor post operatorio , posterior a la
cirugia de by pass aorto-coronario.

El Ibuprofeno esta contraindicado ademas en los siguientes casos:

Hipersensibilidad al Ibuprofeno.

Antecedentes de Ulcera gastroduodenal. Lactantes y nifios menores de 17 afios. Pacientes
con antecedentes de sindrome de poliposis nasal ¢ hipersensibilidad (por ejemplo:
broncoespasmo, rash cutaneo o angioedema) inducida por aspirina u otros antiinflamatorios
no esteroides.

E! Ibuprofeno no debe ser administrado durante el embarazo, a menos que el meédico lo
haya prescripto expresamente.

ADVERTENCIAS:

La administracion endovenosa de lbuprofeno debe realizarse en forma diluida, muy
lentamente o por venoclisis. Se han notificado al Sistema Nacional de Farmacovigilancia
dos casos de pacientes a los que se les inyectd ibuprofeno endovenoso en antebrazo y
presentaron casi inmediatamente dolor distal, vasculitis necrotizante que requirieron
amputacién del miembro superior. No se descarta que pueda atribuirse a una inyeccion
intra-arterial, aunque es dificil este tipo de confusién entre arteria y vena para su aplicacion.

Si bien el Ibuprofeno es uno de los AINE con menor toxicidad gastrointestinal, se aconseja
no administrar a pacientes con antecedentes de Ulcera péptica o hemorragia digestiva.
Varios ensayos clinicos de antiinflamatorios no esteroideos, inhibidores de la cox-2
selectivos y no selectivos, con una duraciéon de 3 afios , han mostrado un serio incremento
la aparicién de eventos trombéticos cardiovasculares e infarto de miocardio, que pueden
ser fatales.

Los inhibidores selectivos ,como los no selectivos de la CoX-2 presentarian riesgos
similares.

Pacientes con conocidos factores de riesgo de enfermedad cardiovascyflar , podrian estar
sometidos a mayor riesgo.
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Para disminuir los potenciales riesgos para la aparicidn de efectos adversos
cardiovasculares, se sugiere administrar la menor dosis efectiva en la presentacion de
menor duracién posible.

Meédicos y pacientes deben permanecer alertas ante el posible desarrollo de dichos
eventos, alin en ausencia previa de sintomas cardiovasculares. Los pacientes deben estar
informados de las caracteristicas de los signos y sintomas de los serios eventos
cardiovasculares, y de cuales son los pasos a seguir en presencia de ellos.

Dos estudios clinicos controlados que estudiaron los Aines inhibidores de la COX-2
selectivos, para el tratamiento del dolor en los 10-14 dias posteriores a una cirugia
cardiovascular, encontraron un aumento en la incidencia de infarto de miocardio.

No hay evidencia consistente, que confirme, que la utilizacién de aspirina disminuya el
riesgo incrementado de serios eventos trombéticos cardiovasculares debido a la utilizacién
de Aines. La utilizacién concomitante de AINES y aspirina, si incrementa el riesgo de
aparicion de eventos adversos gastrointestinales.

Los Farmacos antiinflamatorios no esteroideos pueden aumentar el riesgo de eventos
cardiovasculares adversos, eventos tromboticos, infartc de miocardio, accidentes
cerebrovasculares, que pueden ser fatales. El riesgo puede aumentar con la duracién del
uso.

PRECAUCIONES:

Embarazo:

Comenzando en la semana 30 de gestacién, ibuprofeno y otros AINES dehen ser evitados
por mujeres embarazadas, debido a la posibilidad del cierre prematuro del Ductus arterioso
en el feto.
Lactancia:
No hay conocimiento al respecto sobre si esta droga es excretada en la leche materna
humana. A causa de que muchas drogas son excretadas en la leche humana materna, y
debido a los potencialmente severos efectos adversos en lactantes, debe tomarse la
decision de suspender la droga o la lactancia en caso de administracion IV de ibuprofeno.
Menos de 1 mg/dia de Ibuprofeno aparece en la leche materna.

Ll

Uso pediatrice:
La seguridad y efectividad del tbuprofeno IV para el manejo del dolor o la disminucién de la
fiebre, no ha sido establecido en pacientes pediatricos menores de 17 afios.

Al igual que con los demas antiinflamatorios no esteroides (AINE) con IBUZIDINE
ENDOVENOSO debera tenerse en cuenta que: Se aconseja no administrar a pacientes con
antecedentes de asma o sindrome de poliposis nasal. Si bien su efecto antiagregante
plaguetario es menor que el de la aspirina, debe ser utilizado con precaucion en pacientes
con alteraciones en la coagulacion o que se encuentran bajo terapia anticoagulante.

Puede producir retenciéon de liquido y edemas, por ende debera utilizarse con precaucion
en pacientes con hipertension o descompensacién cardiaca.

Puede producir alteraciéon en los niveles de transaminasas en los primeros meses de
tratamiento que normalmente retrogradan al suspender la droga.

Raramente se ha reportado hepatotoxicidad grave. De los AINE disponibles el Ibuprofeno
parece ser el que tiene menor riesgo de hepatotoxicidad, por ende, de ser estrictamente
necesario, Ibuprofeno es el AINE de eleccién en pacientes con riesgo de hepatotoxicidad.

3
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Raramente se han reportado escotomas, alteraciones de la vision de los colores y/o
disminucion de la agudeza visual, estos defectos fueron reversibles al suspender la
medicacion.

En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia real o efectiva o aquellos con
insuficiencia renal previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal aguda o una
exacerbacién de la insuficiencia renal preexistente que usualmente revierten al suspender
la medicacion. _

Raramente se han reportado casos de meningitis aséptica, el 50 % han sido en mujeres
con lupus eritematoso sistémico, que han mejorado luege de la suspension de la
medicacién. Se ha observado disminucion en los niveles de hemoglobina y del hematocrito
especialmente durante el tratamiento crénico y a altas dosis.

interacciones medicamentosas:

Anticoagulantes orales y heparina: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia
gastroducdenal.

Litio: El Ibuprofeno puede producir una elevacién de los niveles plasmaticos de litio, asi
como una reduccion en su depuracién renal.

Diuréticos: En algunos pacientes el Ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la
furosemida y de las tiazidas.

Antiinflamatorios no esteroides: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios
de esta clase de medicamentos.

Metotrexate: El Ibuprofeno al igual que la mayoria de los AINE, disminuye la eliminacion
renal de metotrexate produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados y
aumentando el riesgo de toxicidad.

Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con AINE se
discontintie por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de
la administracion de una infusién de dosis altas de metotrexate o hasta que la
concentracidon plasmatica de metotrexate haya disminuido a niveles no toéxicos.

Sales de oro: Aun cuando los AINE se utilicen comunmente en forma simultanea con
compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, deberia tenerse en cuenta la posibilidad
que ¢l uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales.
Bloqueantes B adrenérgicos: Incrementan los efectos hipotensores.

REACCIONES ADVERSAS:
Las mas frecuentes son las gastrointestinales (de 4 a 16 %): nauseas, dolor epigastrico,
pirosis, diarrea, vomitos, indigestién, constipacion, flatulencia.

Le siguen en orden de frecuencia:

Trastornos a nivel del sistema nerviose central.

Dermatolégicos (rash maculopapuloso).

Tinnitus.

Hematolégicos: Leucopenias, agranulocitosis, anemia, trombocitopenia.

Disminucion del apetito.

Cardiovasculares: Edema.

Alérgicos: Dolor abdominal, anafilaxia, broncoespasmo.
Renales: Insuficiencia renal aguda.
Otros: Sequedad de mucosas, rinitis.

SOBREDQSIFICACION:

Leborieon it Argemim SA 4

GMAR FLORES Leandra Aldo Tasjabue

Apoderado
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Ante la eventualidad de una sobredesificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247

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

Tratamiento orientative inicial de |a sobredosificacién:

Se deben instaurar medidas que mantengan las funciones vitales.

CONSERVACION: 1
Conservar en su envase original a una temperatura menor de 25° C.

PRESENTACIONES:

Envase conteniendo 1, 5, 10, 25, 50, 100 frascos ampolla con liofilizado Siendo los 3
ultimos de venta hospitalaria exclusivamente,

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS™ !
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD”

Certificado N° 44.651

LABORATORIQ INTERNACIONAL ARGENTIND S.A,
TABARE 1641/49 C1437FHM

Direccién Técnica: Dr. Sebastian Leandro — Farmacéutico
Fecha de Gltima revisién “22-04-2010"

Lobomtory wiema ing S.A
Leandro Aldo Taghabue
Co-Dhr 0O
Farmapéutreo M.N. 15138
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