Secretania de Politicas, 7765

Regutacisn ¢ Tnstitutos DISPOSICION N°
AUTH.A T,

BUENOS AIRES, 18010 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-020517-12-7 de Ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

4

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e I,'
solicita autorizacién para el cambio de férmula para el producto
denominado MULTIN / DIPIRONA - PARACETAMOL, forma farmacéutica:
JARABE, 8,72 g/100 ml - 2,400 g/100 ml, inscripta bajo el Certificado N°
25.655.

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley NO©
16.463, Decreto Reglamentario N° 9763/64, 150/92 y sus modificatorios
Nros.: 1.890/92 y 177/93.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92, Disposiciones N°® 5904/96 y
Circular N© 4/13,

Que existe en plaza productos con similar formulacién y condicién

ﬂ de expendio a la peticionada.
‘y ’//f Que a fojas 84 obra el informe técnico favorable del Instituto
f .
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Nacional de Medicamentos.

Que a fojas 178 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e I. el
cambio de férmula para el producto denominado MULTIN / DIPIRONA -
PARACETAMOL, forma farmaceéutica: JARABE, 8,72 ‘g/100 ml - 2,400
g/100 ml, que en lo sucesivo serd: Cada 100 ml de jarabe contiene:
Dipirona sédica monohidrato (equivalente a 7,7 g de dipirona) 8,72 g,
Paracetamol 2,40 g, Sacarina sédica 0,30 g, Ciclamato de sodio 3,00 g,
Tiosulfato de sodio 0,02 g, Rojo punzd 4R 0,005 g, Metilparabeno 0,10 9,
Propilenglicol 15,54 g, Acido citrico 0,05 g, Sorbitol 70% 75,00 g, Esencia
de frutillas 0,10 g, Agua deionizada c.s.p. 100,00 ml, que sera elaborada
en: DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e 1., sito en Avenida Velez Sarsfield 5855,

B1606ARI Carapachay, Provincia de Buenos Aires.
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ARTICULO 29, - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 146 a 148,
prospectos de fojas 151 a 157, 160 a 166 y 169 a 175, e informacion para
el paciente de fojas 158 a 159, 167 a 168 y 176 a 177, desglosando de
fojas 146, 151 a 157 y 158 a 159, para la Especialidad Medicinal
denominada MULTIN / DIPIRONA - PARACETAMOL, forma farmacéutica y
concentracién: JARABE, 8,72 g/100 ml - 2,400 g/100 ml, propiedad de la
firma DR. LAZAR Y CiA S.A.Q. e 1., anulando los anteriores.

ARTICULO 3°, - Practiguese la atestacidén correspondiente en el Certificado
No 25.655 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion paré
el paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-020517-12-7
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Admigiastrador Naclonal
ANMAT.

3



. LAZER & (e, S, [

Proyecto de Rétulos

MULTIN’
DIPIRONA - PARACETAMOL
larabe
Industria Argentina
Venta bajo receta

Contenido
60 ml

Férmula cuali-cuantitativa
Cada 100 ml contiene: Dipirona sédica monochidrato (equivalente a 7,7 g de Dipirona) 8,72 g;
Paracetamol: 2,400 g; Excipientes c.s.

Posologia
Ver prospecto adjunto.

Conservacion:
Conservar en lugar fresco y seco, entre 15°Cy 30°C.
Proteger de la luz solar directa. No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

* MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2: 46,938
Dr. Lazary Cia. 5.A. Q. el
Av. Vélez Sarsfield 5855 — B1606ARI Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

Nota: El mismo texto acompafiard las presentaciones conteniendo 120 y 200 ml

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial

FARMACEUTICA
CO-DIRECTORA TECNICA
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Proyecto de Prospecto Interno y/o Informacicn para el paciente

MULTIN®
DIPIRONA - PARACETAMOL
Jarabe
Industria Argentina
Venta bajo receta

Formula:
Cada 100 ml contiene: Dipirona sddica monohidrato (equivalente a 7,7 g de Dlplrcna} 8,72 g
Paracetamol: 2,400 g; Excipientes c.s.

Accidn Terapéutica: Antitérmico, analgésico. Grupo farmaco-terapéutico: ATC NO2BB (Analgésicas y
antipiréticos)

Indicaciones: Esta asociacion se encuentra indicada en el paciente que no responda a una monodroga
en: Sindrome febril, con fiebre intensa que no responda a otras medidas.

Analgesia en casos de dolor agudo severo en donde los analgésicos simples o los antiinflamatorios son
ineficaces o se encuentran contraindicados. No debe utilizarse en el tratamiento de dolores leves.

Accion Farmacologlca Analgésico: El paracetamol actia a través de la inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas en el sistema nervioso central, y mediante un efecto periférico de bloqueo en la
generacion del impulso doloroso por inhibicion de la sintesis de prostaglandinas que sensibilizan al
nociceptor frente al estimulo doloroso. La interaccién de los metabolitos de la dipirona con
receptores nociceptivos a nivel central y periférico produce el efecto analgésico. Antitérmicg: Ei
paracetamol y la dipirona producen una mayor disipacion del calor corporal por vasodilatacion a nivel
cutdneo, por inhibicién a nivel central de 1a sintesis de prostaglandinas en el centro termorregutador
hipotalamico.

Posologia y Dosificacién: Como dosis orientativa, se sugiere:

0,5 ml por kg de peso por dia, como dosis total que debe ser dividida en tres tomas diarias. No se
recomienda el uco de dipirona ni paracetamol en nifios de menos de 5 kg de peso o lactantes
menores de 3 meses. No utilizar mds de cinco dosis en 24 horas. -

Si el dolor se mantiene durante mds de 5 dias o la fiebre mas de 3 dias o empeoran o aparecen otros
sintomas, debe consultar a su médico. ' '

Contramd-cacrones H:persensub!l[dad conouda al naracetamol (acefammofeno) 2 la dipirona u otros
gerivados plrazolonlcos o alguno de los excipientes. Déficit congénito de glucosa-6-fosfato
deshidrogerasa. Antecedentes de porfiria. Antecedentes de agranulocitosis. Embarazo y lactancia. El
paracetamol estd relativamente contraindicado en pacientes portadores de hepatopatia, hepatitis

Dr. LAZAR y Cia. 5.A,
imica e Industrial
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viral {aguda o crénica), y alcoholismo (activo). En estos casos, debido un mayor potencial de
hepatotoxicidad, debe valorarse individualmente la relacion riesgo-beneficio.

Advertencias: Agranulocitosis: La dipirona puede producir, posiblemente por un mecanismo de
hipersensibilidad, agranulocitosis. Debe recordarse que la aparicidon de fiebre elevada, odinofagia,
anginas o Ulceras orales luego de la administracion de dipirona, obliga a suspender de inmediato el
tratamiento y realizar un recuento leucocitario de urgencia para descartar esta complicacion. De
confirmarse la presencia de agranulocitosis, 2l paciente debe ser internado de inmediato en un centro
de alta complejidad para su adecuada atencion. Shock anafilactico: la administracién de dipirona a
personas alérgicas puede desencadenar un cuadro de shock anafilactico. El tratamiento del mismo
debe ser inmediato y enérgico.

Precauciones: Menos de un 5 % de los pacientes portadores de asma relacionada con aspirina
podrian presentar algin episodio de broncoespasmo leve al recibir paracetamol. En aquellos
pacientes que reciban tratamiento crénico y en altas dosis, y que por sus antecedentes fo justifiquen,
se deberdn realizar periédicamente controles bioquimicos de la funcién hepdtica. Interacciones
medicamentosas: El uso concomitante de medicamentos de accidn inductora enzimatica a nivel
hepatico puede disminuir la eficacia terapéutica de! paracetamol. La administracidn simulténea de
drogas hepatotdxicas puede incrementar la posibilidad de hepatotoxicidad. El alcohol potencia la
hepatotoxicidad del paracetamol. La dipirona y el alcohol pueden influenciarse mutuamente.
Anticoagulantes orales: en dosis habituales la dipirona y el paracetamoi como monodrogas no alteran
los tiempos de coagulacién. No se disponen datos especificos con la asociacién. En el tratamiento
simultdneo con ciclosporina la tasa plasmédtica de esta ultima puede disminuir. Alteraciones en las
pruebas de laboratorio: El paracetamol puede provocar resultados falsamente disminuidos en las
determinaciones de glucosa por el método de glucosa- .oxldasa/peroxudasa

El paracetamol puede alterar los valores de las sxgunentes determinaciones analiticas:

Sangre: aumento biol6gico de transaminasas (ALT y AST), fosfalasa alcalina, amoniaco, bilirrubina,
creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento (interferencia analitica) de glucosa, teofilina
y acido urico. Aumento del tiempo de protrombina {en pacientes con dosis de mantenimiento de
warfarina, aunque sin significacién clinica). Reduccion (interferencia analitica) de glucosa cuando se
utiliza el método de oxidasa-peroxidasa.

Orina: pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y acido urico.

Pruebas de funcidn pancredtica mediante la bentiromida: el paracetamol, como la bentiromida, se
metaboliza también en forma de arilamina, por lo gue aumenta la cantidad aparente de écido
paraaminobenzoico (PABA) recuperada; se recomienda interrumpir el tratamiento con paracetamol al
menos tres dias antes de la administracion de bentiromida. Determinaciones del acido 5-
hidroxiindolacético (5-HIAA) en orina: en las pruebas cualitativas diagndsticas de deteccion que

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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utilizan nitrosonaftol como reactivo, el paracetamol puede producir resultados falsamente positivos.
Las pruebas cuantitativas no resultan alteradas.

Mutagenicidad y carcinogenicidad: No se han descrito efectos carcinogénicos ni mutagenicos con
paracetamol. En cuanto a dipirona, en la literatura se describen resultados tanto positivos como
negativos. Sin embargo, estudios in vitro e in vivo con material gradado especificamente por el
laboratorio no mostraron indicacidn de un potencial mutagénico. En estudios vitalicios en ratas y
ratones NMRI, la dipirona no mostrd efectos carcinogénicos.

Embarazo: Debido a que Multin® contiene dipirona, durante los primeros 3 meses de embarazo no
administrar el medicamento, y en los siguientes 3 meses puede ser usada solo después de cuidadosa
evaluacién médica de los potenciales beneficios y riesgos. No usar durante los ultimos 3 meses de
embarazo debido a que, aunque la dipirona sélo es un inhibidor débil de la sintesis de las
prostaglandinas, no pueden descartarse la posibilidad de cierre prematuro del ductus arterioso y
complicaciones perinatales debidas a deterioro de la agregacion plaquetaria tanto de la madre como
del necnato. .

Lactancia: Los metabolitos de dipirona sorn excretados en la leche materna. La lactancia debe evitarse
durante la administracién de Multin® y durante las 48 horas siguientes.

En pacientes ancianos y en pacientes con salud general deficiente: Debe tenerse en cuenta un
posible deterioro de la funcidn renal y hepdtica.

Pacientes con insuficiencia renal: Se recomienda aumentar el intervalo de administracion a seis horas
en los pacientes con dafio renal moderado (tasa de filtracidn glomerular entre 10 a 50 mi/min), y a
ocho horas en los pacientes cuya tasa de filtracién glomerular sea menor de 18 ml/min.

La vida media del paracetamol se prolonga en los pacientes con dafio hepatico, pero no se ha definido
la necesidad de realizar ajustes en la dosis del medicamento en este grupo de pacientes y, en general,
se considera seguro administrar la dosis normal en pacientes con padecimientos hepaticos cronicos
estables.

En los pacientes con deterioro renal o hepatico: Se recomienda evitar dosis altas de dipirona, puesto
que su tasa de eliminacién se reduce en estos pacientes. Sin embargo, para tratamientos a corto plazo
no es necesaria la reduccién de la dosis. No se ha obtenido experiencia alguna con respecto al
tratamiento a largo plazo en los pacientes con insuficiencia renal o hepatica. En caso de insuficiencia
hepatica o renal grave, el empleo de Dipirona es desaconsejado.

Reacciones Adversas: Agranulocitosis, reaccion anafildctica, hipotension arterial: ver Advertencias.
Raramente comunicados: anemia, hepatitis medicamentosa, insuficiencia renal aguda con oliguria,
piuria estéeril, trombocitopenia. También: farmacodermias (reacciones urticarianas o erupciones

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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maculopapulosas, sme. de Lyell, sme. de Stevens-Johnson), broncoespasmo leve a moderado {en
sujetos alérgicos).

Dipirona:

Ocasionales: erupciones exantemdticas, broncoespasmo, urticaria, oliguria o anuria, proteinuria y
nefritis intesticial.

Raras: reacciones de hipersensibilidad, rash cutaneo, urticaria, conjuntivitis, irritacion de mucosa del
tracto respiratorio y ataque de asma, agranulocitosis (sintomas: comienzo o persistencia de fiebre,
alteraciones en mucosa con presencia de dolor especialmente en la boca vy la faringe), anemia
apldsica, leucopenia, trombocitopenia; reaccién anafilactica y disnea (mds frecuentes por via
parenteral; no son dosis-dependiente). La agranulocitosis no esta relacionada con la dosis, puede
ocurrir con el suministro de una dosis minima, por ejemplo un comprimido, de ahi gque sea
imprevisible. En estos casos debe discontinuarse la medicacion inmediatamente.

Muy raramente: shock, sindromes de Stevens-Johnson vy de Lyell. En pacientes con fiebre alta y/o
después de una inyeccion demasiado rdpida puede existir un descenso de la tension sin signos de
hipersensibilidad, que es dependiente de la dosis.

Paracetamol:

Las reacciones adversas que mas se han informado durante el periodo de utilizacion son:
hepatotoxicidad, toxicidad renal, alteraciones en la formula sanguinea, hipoglucemia y dermatitis
alérgica. '

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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Frecuencia - :
Raras (1/10.600, 110003 | Trastormos vascuhres: Hipolension
Trastornos hepatobiliares; Niveles aumentados de
transanunasas hepaticas
Trastornos zeperales v alteraciones | Malestar '

2 ef lngar de adianistracion:

Muy raras (< 110,000} Trastornos de 11 sanere v del sisiema | Tromboeatopenss, agrantioctioss.
Imfancn leucopania. neliiropania. anenia
hemolitica.
Trastornos del mstabolismo v de la | Hipoglucenua
AUHNCIOn ;
Trastoruos hepatebiliares ) Hepatotoxicidad (wericia
Trastornos ignales v ur Aoy Prura esten! (ortna hub), efectos

renales adversos {vénse epigrafe 4.4,
Advertencias y precauciones
especiales de empleo)

Trastornos generales v alteractones | Reaccinnes de hipersensibilidad que
en o} lugar de adnunistracon oscilan, entre una sunple enupeion

cuffnea o und nrlicara v shack .
anafslicticeo,

Sobredosis:

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011} 4962-6666 / 2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-
6648 / 4658-7777.

Sintomas_y signos de sobredosis: sintomas de irritacion gastrointestinal (epigastralgia, cdlicos
abdominales, nauseas, vémitos, anorexia), dolor o hipersensibilidad en e! hipocondrio derecho,
sudoracion excesiva. Mas tardiamente pueden observarse signos de encefalopatia hepatica {4 a 6 dias
después de la ingestién) e insuficiencia hepdtica de magnitud variable.

Tratamiento inicial (inespecifico): Si la ingesta es reciente y no existen contraindicaciones, eliminar el
medicamento que pueda estar aun en el estomago, mediante lavado gdstrico o vomito inducido.
Administrar luego carbdn activado.

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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Tratamiento especifico de la sobredosis de paracetamol (antidoto): Administracion de acetilci
se recomienda la administracién de acetilcisteina tan pronto como sea posible luego de una
sobredosis, ya que es mucho mads eficaz cuando se comienza el tratamiento dentro de las primeras 12
hs luego de la ingesta (aun podria tener alguna utilidad administrada entre las 12 y 24 hs posteriores a
la ingestion). Se administra por via oral, diluida al 5 % en bebidas cola para reducir sus propiedades
esclerosantes e irritantes y evitar su olor desagradable. La dosis recomendada en adultos es de 140
mg/kg como dosis inicial, seguida por 17 dosis de 40 mg/kg que se administraran cada 4 hs. Si una de
estas dosis fuera expulsada por vomitos dentro de la hora de ingerida, debe ser repetida. Si fuese
necesario, se administrard acetilcisteina diluida al 5 % en agua a través de una sonda duodenal. La
acetilcisteina actua incrementando los depdsitos de glutatidn y permitiendo la detoxificacion
apropiada del metabolito intermedio hepatotdxico. Puede intentarse la realizacién de hemodialisis o
hemoperfusion para extraer paracetamol de la circulacién sanguinea cuando el tratamiento con
acetilcisteina se demora mas aild de las 24 hs de una ingestion masiva del farmaco. Si es posible,
realizar determinaciones plasmaticas de paracetamo! (acetaminofeno) luego de pasadas 4 hs de la
ingestion de la sobredosis. Si los valores obtenidos estdn por encima de los citados en |3 siguiente
tabla, se debe continuar el tratamiento con acetilcisteina. Si, en cambio, los niveles fueran inferiores,
podria suspenderse la administracion del antidoto.

N°dehoras 4 6 8 ‘10 i15 .20 124
mcg / ml ' 150 *100 70 150 120 ! 13.5
uMol / L 993 1662 463 "331:132 53 23.2

Algunos especialistas afirman que la decision de suspender el tratamiento debe sustentarse en por o
menos dos determinaciones sucesivas por debajo de los valores citados en la tabla. Como minimo
deben realizarse determinaciones de transaminasas hepaticas (TGO y TGP), bilirrubina y tiempo de
protrombina (Quick) a intervalos de 24 hs durante las primeras 96 hs de I3 intoxicacion. Si en dicho
lapso no se detectan anormalidades, no se requieren mds determinaciones posteriores. Durante el
tratamiento, se debe controlar estrictamente la funcidn cardiaca y renal, y realizar un cuidadoso
tratamiento de soporte vital, manteniendo el equilibrio hidroelectrolitico, y eventualmente
corrigiendo la hipogiucemia y los trastornos de coagulacidon que se presentaran mediante el uso de
solucién glucosada, vitamina K y plasma fresco (o concentrado de factores) segun se requiera en cada
caso.

Presentacion:
Envases conteniendo 120 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ﬂ/z
Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N® 25.655

- DR. LAZAR y Cia 5.A.Q.el.
Av. Vélez Sarsfield 5855 —
B1606 ARI Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, farm. y Bioa.

Fecha de ultima revision: ..../../....

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

£Qué contiene Multin®?
Cada 100 ml contiene: Dipirona sddica monohidrato (equivalente a 7,7 g de Dipirona) 8,72 g;
Paracetamol: 2,400 g; Excipientes c.s.

Accion Terapéutica:
Este medicamento es un analgésico y antipirético (antifebril)

éPara qué se usa Multin?

Esta indicado para el tratamiento sintomético de dolores de intensidad ligera a moderada y/ o

fiebre, como dolores de cabeza, sintomas gripales, dolores dentales, musculares cuando no responde
a una sola droga.

¢Qué personas no pueden recibir Multin®?

No use este medicamento si Ud sabe que es alérgico a algunos de los ingredientes del medicamento,
o si padece ciertas enfermedades como: una enfermedad grave del higado, déficit congénito de
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, antecedentes de porfiria, antecedentes de agranulocitosis o
anemia.

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Si Ud. esta tomando algiin otro medicamento, o estd embarazada o dando pecho a su bebé, consulte
a su médico antes de tomar este medicamento.

Los ancianos pueden presentar mayor susceptibilidéd a los efectos del medicamento.

Si usted es diabético o sufre de gota, recuerde que el paracetamol puede falsear los datos de ios
anélisi:‘; de glucemia y de acido urico. No consuma bebidas alcohdlicas mientras esté tomando
Multin .

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Pueden aparecer efectos no deseado causados por el medicamento, puede dafiar el higado a dosis
altas o en tratamientos prolongados. También pueden aparecer erupciones cytdneas y alteraciones
sanguineas.

¢Como se usa Multin?
Jarabe: 0,5 m! por kg de peso por dia, como dosis total que debe ser dividida en tres tomas diarias.

Si el trastorno (fiebre o dotor) que motivé el tratamiento con Multin  persistiera durante mas de 3
dias, o atin empeorara, consulte nuevamente al médico.

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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No se automedique con Multin®. Es importante que usted no ingiera mayor cantidad de Multin® que lo
indicado por su médico. La sobredosis de paracetamol produce un grave dafio hepatico y renal. Si
accidentalmente pudo haber recibido una dosis excesiva del medicamento, consulte de inmediato
aungue no sienta molestia alguna. Los sintomas de intoxicacién pueden aparecer con cierto retraso
luego de la ingestién, pero el tratamiento debe comenzar cuanto antes. Podria ser que persistiera
algln problema que necesite un tratamiento mds especifico.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas cantidad de la necesaria?

Liame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mds cercano de asistencia médica.
Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez :(011) 4962-6666 / 2247

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

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011)4961-6001

¢Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900

www lazar.com.ar

ANMAT Responde
0800-333-1234

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservacion:
Conservar en lugar fresco y seco, entre 15°Cy 30°C.
Proteger de la luz solar directa. No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lfamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial

Q{eu A. CASAS

FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA


http://www.lazar.com.ar
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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