Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aifio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niamero: DI-2018-2877-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: EX-2018-36859004-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-36859004-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A. solicita un nuevoelaborador
alternativo, nuevo pais de origen alternativo, nuevo pais de procedencia alternativo y cambio de excipientes
para la Especialidad Medicinal denominada DIOXAFLEX PARCHES / DICLOFENAC SODICO, Forma
Farmacéutica y concentracion: PARCHES, DICLOFENAC SODICO (COMO DICLOFENACO
EPOLAMINA) - 140 mg, aprobado por Certificado N° 36.917.

Que las actividades de importacion, comercializacion y deposito en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463, los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 (t.0.1993) y disposicion N° 262/95.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que el producto habra de importarse alternativamente de SUIZA - ITALIA, siendo dicha especialidad
medicinal elaborada alternativamente en ALTERGON ITALIA S.R.L., Zona Industriale ASI 83040 Morra
de Sanctis (AV), Italia, observandose su consumo en SUIZA pais que integra el Anexo I del Decreto
150/92.

Que la empresa solicitante se.encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta
Administracion Nacional.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
compctencia.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modiﬁcétorias.



Por ello; :
V‘o .

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADM[NISTRACI@N.:NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., el nuevo elaborador alternativo,
nuevo pais de origen alternativo, nuevo pais de procedencia alternativo, para la Especialidad Medicinal
denominada DIOXAFLEX PARCHES / DICLOFENAC SODICO, Forma Farmacéutica y concentracion:
PARCHES, DICLOFENAC SODICO (COMO DICLOFENACO EPOLAMINA) - 140 mg, segun consta en
el Anexo de Autorizacion de Modificaciones; Documento IF-2018-60730308-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. propietaria de la especialidad
medicinal mencionada en el articulo anterior, el cambio de excipientes segin consta en el anexo de
Autorizacion de Modificaciones; Documento IF-2018-60730308-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en caracter
de Declaracion Jurada por el solicitante, en IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT hoja 12.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa a formar parte integrante de
la presente Disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 36.917 en los términos dc la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 5°- Registrese, por mesa de cntradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega dec la
presente disposicion y Anexo.

EX-2018-36859004-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Walkdo Horacio
Date: 2018.12.20 17:19:27 ART
Location: Ciudad Aulonoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional dc Mcdicamentos. Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digilatly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA .
GOE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA . GDE. ~*AR
O=MINISTERIO OE MODERNIZACION. oueSECRETARIA OC
1ON TIVA. T

30715117564
Nate: 2018.12.20 17 19:36 0300



1 TR

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma

LABORATORIOS BAGO S.A. la maodificacion de los datos

caracteristicos  correspondientes al Certificado de

autorizacion de Especialidad Medicinal N° 36.917 de

acuerdo con los datos que figuran en la tabla al pie, del

producto:

Nombre Comercial/Genérico/s:
DICLOFENAC

concentracion:

SODICO,

DIOXAFLEX

Forma

PARCHES /

Farmacéutica y

PARCHES, DICLOFENAC SODICO (COMO

DICLOFENACO EPOLAMINA) - 140 mg.-

DATO
MODIFICAR

A

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Establecimiento/s

Elaborador/es

IBSA Institut
Biochimique SA,Via al
Ponte 13 Lugano, 6903,

IBSA Institut
Biochimique SA,Via al
Ponte 13 Lugano, 6903,

Altergon Italia S.R.L.,
Zona Industriale ASI
83040

Morra de Sanctis (AV),
Italia.---=c=cccccccccccaac-a--

Pais de origen Suiza.======cscccmccccocaaaan Suiza - Italia.---===-==<----
Pais de | Suiza.----====---cccecocaeaoo Suiza - Italia.----=---------
procedencia = | m-=mmmmeemmmmeocccccccocooe | oo
Excipientes Cada Parche contiene: - Cada Parche contiene: -

DICLOFENAC SODICO
(como DICLOFENAC
EPOLAMINA) 140,0 mg;
Gelatina 280,0 mg;
Povidona 280,0 mg;
Solucion de D-Sorbitol al

DICLOFENAC SODICO
(como DICLOFENAC
EPOLAMINA) 140,0 mg;
Gelatina 280,0 mg;
Polivilpirrolidona (K90)
280,0 mg; Sorbitol liquido

IF-2018-60730308-APN-DERM#ANMAT
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70% 5600,0 mg; Caolin
420,0 mg; Didxido de
Titanio 70,0 mg;
Propilenglicol 420,0 mg;
Metilparahidroxibenzoato
14,0 mg;
Propilparahidroxibenzoato,
7,0 mg; Edetato Disddico
14,0 mg; Acido Tartarico
70,0 mg;

Aminoacetato de
Dihidroxialuminio 42,0
mg; Carboximetilcelulosa
Sddica 420,0 mg;
Poliacrilato Sédico 560,0
mg; 1,3 Butilenglicol
1400,0 mg; Polisorbato 80
28,0 mg; Fragancia 2,8
mg; Agua Purificada
4190,2 mg; Paio de
Poliester destramado 1,5
g; Pelicula de Polipropileno
0,4 g.

5600,0 mg; Caolin 420,0
mg; Didxido de Titanio
70,0 mg; Propilenglicol
420,0 mg;
Metilparahidroxibenzoato
14,0 mg;
Propilparahidroxibenzoato
7,0 mg; Edetato Disddico
17,2 mg; Acido Tartarico
70,0 mg; Aminoacetato de
Carboximetilcelulosa
Sédica 420,0 mg;
Poliacrilato Sodico 560,0
mg; Glicinato de aluminio
(Aminoacetato de
dihidroxialuminio) 42,0
mg; 1,3 Butilenglicol
1400,0 mg; Polisorbato 80
28,0 mg; Fragancia Dalin
PH 2,8 mg; Agua
Purificada c.s.p. peso total
14,0 g; Paino de Poliester
destramado cerca de 1,5
g, Pelicula de
Polipropileno 0,4 g; Peso
total de cada parche 15,9

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio siendo

anexado al Certificado de Autorizacion antes mencionado.

EX-2018-36859004-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ario del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-60730308-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-36859004-Anexo I-Cert N° 36.917

El documento fue importado por el sisttema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Diginafly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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l1del

hittps://extranet.anmat.gov.ar/PagoElectronico/VerRecibo.aspx?NroR...

ANMAT

Administracién Necionsl de NMedicamentss,
Amectes y Tacasiogs Mddics .

Av de Mayo 869 (1084)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nro. de recibo: 0011-01361848
Fecha 2007/2018 - %%

C.U.LT: 30663140998 = " . o
VA EXENTO - GANANCIAS EXENTO
INGRESOS BRUTOS EXENTO

INST. NAC. DE PREV. SOCIAL

INICIO DE ACT.: 2/111994

Razon social: LABORATORIOS BAGO S.A

Nro. CUIT: 30516024840

Domicilio legal: Bernardo de Irigoyen 248 - CP1072
IVA: Responsable inscripto

Importe total: $9200,00

Son pesos: nueve mil doscientos con 00/100.-

Conceptos:

2504 - AUTORZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATVO EXTRANJERO (FUERA DE LA
ARGENTINA) - ESPECIALIDADES MEDICINALES

Total: $9200,00
El presente recibo tiene una vigencia de 90 dias corridos.
Vigente hasta: 18/10/2018

Nro. Operacién interbanking (VEP): 000000829982
Exp.: N° Disp.:

Organismo recaudador: ANMAT

(Observaciones: importe transferido a cuenta recaudadora BNA-ANMAT por INTERBANKING

[F-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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A N M A T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO
ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE

MEDICAMENTOS. NUIVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOG{A MEDICA

INOMBRE DEL PRODUCTO: | DIOXAFLEX _ CALCacS ]
TTULAR: [ ABoeh &0 PAGD S.A - ]

10
RESERVADO | INDICE DE LA PRESENTACION
ANMAT. TEMA - DOCUMENTO Pagina

1. |Datos del solicitante. S
1.1, | Caracter. __S—j
1.2. |Datos del titular. 5
2. Direccién técnica. s
3. |Representante legal. 5

! 4. Datos del producto. (A
4-1. | Datos del titular del certificado. 6
4.2. INombre. A

o 4.3. |Clasificacion farmacoldgica.

' 4.4. | Aplicacion terapéutica. A
4.5. | Principios activos. [
4.6. | Pais de procedencia autorizado. 23
4.7. | Pais de origen autorizado. 3
4.8. quvo pais de procedencia autorizado. 3
4.9. | Nuevo pais de origen solicitado.. ?
4.10.| Datos del nuevo Laboratorio elaborador solicitado. 2
4.11. | Participacién de terceros.(Descrlpcién) -
4.12.| Participacién de terceros.(Contratos) -
5. Comprobante del pPago de arancel.
6. Acreditacién de Ia Personeria del Representante

legal o Apoderado.

“ARMACEUTICA
wa VM 747
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ANMAT

REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

FORMULARIO

TECNOLOGIA MEDICA

ADMINISTRACION REM Ne
NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALRRNATIVO
ALIMENTOS Y NPOA

BOMBRE DEL PRODUCTO:

[ S 0xnFeX - oagcmcs

)

,IITULAR:I ALY Z XA

PRed S.P. l]

RESERVADO
ANMA.T.

INDICE DE LA PRESENTACION

:

TEMA - DOCUMENTO

Pégina

SICION N°
distintos casos.

DOCUMENTACION A PRESENTAR SEG
262/95.

UN DispPO
(Ver Cuadro explicativo para los
Pagina siguiente)

Declaracién jurada de
pProspectos es idéntico al de los actualmente autori-

que el contenido de rétulos vy

zados.

Copla auténtlcada del Certificado de Inscripcién al
Registro de Especialidades Medicinales.

Declaracién jurada de que los métodos de elabora-
cién y control, y ¢! periodo de vida Gtil son idénti-
cos a los actualmente autorizados.

Aprobacién de 1a planta elaboradora en el pais de
origen alternativo, Por la autoridad sanitaria del pais
de Anexo l'o la Secretarfa de Salud de 1a Argentina.

del certificado de habllitacion co-

Copia autenticada
mo importador.

Método de elaboracion.

B
C
D
E

F

G
H

Métodos de controf

Estudio de estabilidad.

Copia autenticada del certificado de habilitacién del
Establecimiento.

Evidencias de comercializacién en porio menos un
Pais de! Anexo ! del Producto elaborado en el pais
de origen alternativo.

Copia autenticada Y consularizada del certificado de
pais de origen. )

L

AOURAS
Pay

FARMACEUTICA

M. N.74/ NIC

FARMACEYTICA
Ma. 11,832
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REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICIMALES FORMULAR'O
ANMAT REM v, N7

NACIONAL DE = =
MEDICAMENTOS, = N
ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA

HIURVO PAJS DR ORIGEN ALTERNATIVO

NPOA

REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL
EN LA PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION

1) CONTRATO.
Contrato o nota suscripta por las partes, con certificacion de firmas. y autenticadas
© con acreditacion de la personeria de los intervinientes y las copias autenticadas.

Debe figurar explicitamente la etapa de la elaboracién y/o control de calidad en la que
interviene.

2) FORMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERAN ACREDITAR LA PERSO-
NERIA.

Sociledad Anénimay C;:»oporattva:
a) Estatuto Social, cuyo objeto la facuite para el acto que pretende realizar.

b) Acta de Designacion de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la
solicitud.

Sociedad de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acclones:

a) Estatuto Social, cuyo objeto social ia faculte para el acto que pretende realizar; y
de donde surge la personeria del firmante de la solicitud.

Socledad de Hecho:

3) La presentaciéon debera Ser suscripta por todos los socios o por apoderado de
los mismos, acreditando su identidad.

Personas Individuales:
Oeberan suscribir en forma individual la presentacion, acreditando su identidad,
Apoderados:

Toda persona fisica o Juridica puede ser representada por el apoderado, slempre
que se cumplan los siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribano Publico o de
alguna de las formas previstas porlos art. 31 . 32y 33 deol Decreto 1 759/72 (modificado
Por el 1833/91), reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declaran-
do et apoderado que el mismo 8e encuentra vigente y donde conste las facultades del
poderdante para otorgar el mando.

3) REQUISITOS DE LOS ‘DOCUMENTOS AGREGADOS.

b) Los documentos de origen extranjero, deberan ser legalizados por el Cénsul
argentino y por el Ministerio de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de
paises signatarios de la Convencién de la Haya, identificados por la correspondiente
apostilla (Ley 23.458).

C) Los documentos deberan estar legalizados y acreditarse la personeria de todos
108 contratantes Certificadas sus firmas.

CO-DIRECTORA *NICA
IF-20 f&-&?ﬂ?gggMPN-DGA#ANMAT

2

pagina 4 de 90




A NM AT REGISTRO 0€ EsPECIALIADES MeDicwaLes [l FORMULARIO
ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE
ALIMENTOS Y NPOA
TECNOLOGIA MEDICA
CUADRO EXPLICATIVO PARA LOS CASOS POSIBLES
CORRESPONDIENTES AL FORMULARIO 5.1.
. (DISPOSICION 262/95) ]
: DOCUMENTACION
RE8s| O | A [=evierdsneunny “Xoarecrae.
ANEXO II| ANEXO | 2.2 2.3
ART. 1°| ANEXO 1| ANEXO 1| 2.3 2.3 A, C, K
NO ANEXO |
NO ANEXO i1 ANEXO 1| 2.6 2.3
NO ANEXO ! |
o|Mo anExO 1 ANEXO ". 2.6 2.2
ART. 2°-— A,B,C,D, E
ANEXO Il ANEXO | 2.6 2.6 .
ANEXO II| ANEXO Il
(art. 5°) (art. 5°) 2.5 2.5
NO ANEXO: | ANEXO I
NOANEXOI!l | (art. 5°) 2.6 2.5
ART. 4°| ANEXON [NOANEXO) 2.2 2.6 A,C,D,E
(art. 3°Inc. o) [NO ANEXO N N *
ANEXO 11|NO ANEXO |
(art. 5°) |NnOANEXON 2.5 2.6
NO ANEXO | [NO ANEBXO 1
NO ANEXO Il [NO ANEXO It 2.6 2.6
ANEXO ||| ARGENTINA
(art. 3°inc. @) (art. 3°) 2.2 2.1
NO ANEXO | | ARGENTINA| 2.6 2.4
ART. 5°[NOANEXON | (art. 3°) A,C,D,J
ANEXO ARGENTINA| 2.5 2.4
(art. §°) (art. 5°) ° °
NO ANEXO I | ARGENTINA]
NOANEXO N | (art. 5°) 2-6 2.4
o|ARGENTINA ANEXO ) -
ART. 7°o|ARCe! 3% | ‘tare 4% 2.1 2.3 A,C,F K
ANEXO I
ARGENTINA (art. 3°Inc. @) 2.1 2.2
ARGENTINA ANEXO It
2. .
ART. go[ (212-5% | (art. 5°) 4 2.5 A, C, D,
° ARGENTINA|NO ANEXO | 2.1 2.6 E, F L
(art. 3°) NOANEXON : > e
ARGENTINAI/NO ANEXO
(art. 5°) [NnOo ANEXON 2.4 2.6

SE PODRA SOLICITAR EN EL M

ISMO FORMULARIO MAS DE UN
NUEVO PAIS DE ORIGEN (HASTA TRES), DEBIENDOSE EN CADA
CASO PAGAR EL ARANCEL Y PR

ESENTAR LA DOCUMENTACION
CORRESPONDIENTE.

R A

Doy :
defal
Adien]

el NEENEY
IF-20123:30079829
. LO-DIRECTORA TECNICA
FARMACEUTICA
Ma. 17,832
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A N M A T REGISTRO O EsPECIAUDADES neoicwaLes || FORMULARIO l

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE

MEDICAMENTOS. NUEVO PAiS OF ORIGEN ALTERNATIVO
ALIMENTOS Y - NP

TECNOLOGIA MEDICA

[ OBJETO: Solicitud de autorizacion para importar una especialidad medici-
nal de un pails de origen alternativo al que figura inscripto en el Registro.

CORRESPONDE A LA DISPOSICION N° 262/95

1. DATOS DEL SOLICITANTE.

1.1. Caracter (Laboratorio, farmacia, drogueria, Organismo publico
de salud, Obra Social, representante de empresa extranjera).

L LAGOEATDE Y O J
L |
_1_..2. Datos del titular:
1.2.1. Nombra:| LBPOOEATOR D)  Pofran S A |
1.2.2. Namero de legajo:[ &2 02 - ]
1.2.3. NUmero de expediente de habifitacion:[ O S§¢. A T 3&531‘1} | I
1.2.4. Domicilio legal:[ {2 ZIAES  Pe  =CLeoyed L‘Lﬂt ]
1.2.4.1. Direccién: Provincia:[ C400AY QU OIOHA O 69sdd medh
Calle y nimero: [ 3N OLND ©E = @d¥an 24 ¥ ]
Localidad:[ o ABA _|Cédigo Postal:[— J032_]

1.2.4.2. Teléfono:| 4 Iy -2330 (Fax;| YUx44.-22359 ]

2. DIRECCION TECNICA.

2.1. Datos del profesional farmacéutico a cargo de la Direccion Técnica:

2.1.1. Apellido y nombre;| NécLihn 3060 HANJE &

2.1.2. Documento de ldentidad N°: 22. %y 28C
2.1.3. Namero de matricula:[_ WAS. P&/, U = 1}.01%
2.1.4. Expediente de autorizacion N°:[ 4 3A . T\)‘_\‘ 0SS0 [lﬂq
2.2. Datos del profecional farmacéutico a cargo de la Codi:';ccién Técnica:

2.2.1. Apellido y nombre:| LHQQ ,)AQ—\(JA ﬂﬂ!.frdA

2.2.2. Documento de Identidad N°

2.2.3. Numero de matricula:| ;_A&\; . Q;c . p - 1. %3¢
2.2.4. Expediente de autorizacion No:[ Qe P 3T 262% /o4 —]

3. REPRESENTANTE LEGAL (Apoderado).

3.1. Apeliido y nombre:[_Ecaevc, TN A ALY €)M D)

3.2. Expediente de autorizacién Ne: [

Rjujuls

I s

Lo L.Jg L J

3.3. Documento de Identidad Ne:/ $1+.3)¢C 4o ¢

S

55 3560 S4 ' L

T2 TRBAGO S.A
B CHEVERRIA DNA e IuK
FARMACEUTICA 1F-2018=n,75§323§, “DGA#ANMAT
. Ma. 19 .832 j
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A N M A T reesmoseesecanmesuncunes [ FORMULARIO .
ADMINISTRACION REM N°

NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTEANATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

4. DATOS DEL PRODUCTO.

4.1. Datos del titular del certificado:
4.1.14. Nombre:___ CALOLARTD NS Sneo s . B . N
4.1.2. Domicilic legal: [ 3 Z EJ sl Do e T&&aoye N  24R-OnEd
4.1.3. Direccién: Pais: | ARGV A |
Calle y numero:[REC W MO e S Cicoved 297 ]
Localidad:] ~ A A & ~ |Cédigo Postal:
Teuéfonoi@l_ q344-233>  Jrexilonr) 9 3MR-2364 ]
4.2. Nombre: | VA OXPAELEK - (Alcwe < i
4.2.1. Comercial o de marca:| DIOxELE X ]
4.2.2. Genérico:[ PicLotew e 'O | eon [IT) o . ShA )
I ]
L ]
- _1
[ 2
C ]
4.3. Clasificacién farmacolégica:| ]
4.4, Codigo ATC (aplicacidn terapéutica):| WOQ2 A ] Em
4.5. Principios actfvos:
4.5.1. Nombre genérico: 4.5.2. Concentracién: 4.5.3. Cédigo OFS:
RictofRdnc sdmed | [ 140 e faecwe] [ I
(oF_etoramoRY] [ 1 C ]
L 3 J L |
[ I C - J
L ) L J L 1
L 1 | L |

FARWMACEUTICA
Ma. 1.742

P -S BI\GO S.A.

j i RYCIUK
LG-on ZCTORA TECNICA
FARMACEUTICA

Ma. 1i.832

IF-2018-370738235-APN-DGA#ANMAT
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REGISTRO OE ESPECIALIOADES MEDICINALES FORMULARIO ’

ANMAT REM N° N
ADMINISTRACION N .
NACIONAL DE = =
MEDICAMENTOS, NUEVO PAlS DE ORIGEN ALTERNATIVO '
ALIMENTOS Y POA
TECNOLOGIA MEDICA

4.6. Pais de procedencia autorizado:L ﬂ; =H

4.7. Pais de origen autorizado:[ _ MNia

4.8. Nuevo pais de procedencia solicltado:l N ) Z4

4.9. Nuevo pais de origen solicitado:| W) ZA

4.10. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:

4.10.1. Pais de origen:| ATELGDY T ™mLI /S AL

4.10.2. Direccion: Pais:[ T Tl H
Calle y namoro:MmMi AT
Localidad: My -5 oc . f édigo Postal:
Teléfono:[ [Fax]

4.8’. Nuevo pals de procedencia solicitado:|

4.9. Nuevo pais de origen solicitado:|

4.10°. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicltado: /

4.10.1’. Pafis de oriéen:]_ /
4.40.2". Direccién: Pais:| //
Calle y numero:| _//
Localidad:| ]Cédigo Postal:
Teléfono:[ eax{
—

4.8". Nuevo pais de procedencia soli ado:|

4.9”. Nuevo pais de origen solicitzdg:[_

4.10".Datos del nuevo laboratgsrio elaborador solicitado:

4.10.1". Pais de origen:[ 7

ais:|

4.102”. Direccién:

Localid |Cédigo Postat:

]

Teléfdno:| JFax{

=

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT

pagina § de 9

: ;\|.ﬁ \/ ‘_
NICTORA TEBCNICA
FARMACEUTICA

wMa. 11.832

0

—




A N M A REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO ]
ADMINISTRACION REM N°

NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, NUSYO PALS DF ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA \

4.11. Participacién de terceros.

4.11.1. Empresas participantes en la preparacién del medicamento

hasta e! grane! (1):

Etapa Az L

Nombre de la Razén Sociﬁal:L

Certificado de habilitacién MSAS N°:[

Nombre Director Técnico:/

Domicmo:L

Teléfono: L

Provincia:'

I Fax: L /7

| csdigo P/o/stal:

Etapa B: L

/[

—

Nombre de la Razén Social:L

/

4

Certificado de habilitacion MSAS No:[/

Nombre Director Técnico:t

~

Domicilio:L

/

Teléfono: L

Z[j Fax: L

Provincla:L

/

Etapa C:f

Domicllio:L J

/
Teléfono: L /

vlFax:L

Provincia:

j Cédigo Postal:

y

A Dl\l ClUK

IF-2018- 3‘?07;{%{3 W,ES;}&#ANMAT

Fa. 11.832
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A N M A T REGISTRO O ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, NUSVO PAIS DE ORIGEIN ALTERNATIVO
ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA l

4.11.2. Control analitico del granet (2):

Etapa A:[ 1
Nombre de la Razén Social:| 7:]
Certificado de habilitacion MSAS No: //j
Nombre Director Técnico:[ L/ ]
Domicllio:[ // ]
Teléfono:[ _|Fax{ ™ / ~ ]
Provincia:[ _lcédigo Postf{-:
Etapa 8:[ [ )
Nombre de ia Razén Social:[ /7 ]
Certificado de habllitacion MSAS Ne:| /L .
Nombre Director Técnico:[ /Z— )
Domicilio:| // 7]
Teléfono:[ %x:,_ )
Provincia:[ ]7_](:6dlgo Postal:[
Etapa C:[ /—IL ]
Nombre de la Razén SOCiaI:L7/ ]
Certificado de habilitacién Z/SAS Ne:[ ]
Nombre Director Técnic% ]
Domicitio:| V4 1
Teléfono:[ . // __JFax: ]
Provincia:[ / - _|cédigo Posta:
Frarom =
L

4.11.3. Fraccionamien Y envasado:

Etapa A:[ "/
Nombre d¢ la Razén Sociai:[

SiRininin B

pagina 10 de 90
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A N M A '1‘ REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULAR'O

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NURVO PAIS D ORIGEN ALTERNATIVO
ALIMENTOS Y NPOA
TECNOLOGIA MEDICA

Etapa 8B:

Nombre de la Razén Social:|_
Certificado de habilitacion MSAS Ne:f
Nombre Director Técnico:[

Domicitio:[

Teléfono:[ _[Fax] /
Provincia:[_ ___|Cédigo Postal:[/ ,
Etapa C:[ /l
Nombre de la Razén Socialy| 7
Certificado de habllitacion MSAS Noi| 7 —
Nombre Director Técnico:[ /
Domicllio:[ /’ 1
Teléfono:[ Faxiy /
Provingcia:| Cédlg)zi Postal:|
4.11.4. Control del producto terminado 3): Z

Etapa A:[ ]
Nombre de ta Razén Social:[ VAl ]
Certificado de habilitacion MSAS Neg _ 1
Nombre Director Técnico:[ / ]
Domicilio:[ 7 ]
Teléfono:[ / _JFax:[ ]
Provincia:[ B '/’ |cédigo Postat:
Etapa B:[_ 7

v A

Nombre de la Razén Social:

J;LJ_I_JU

Domicilio:| -/
Teléfono:[ / . |[Fax{ —
Provincia:| / __|cédigo Postai:

Etapa C:[ /

Nombre de la Raydn Social:f

Certificacio de habilitacién MSAS Ne:[

Nombre Direcfor Técnico:[

Domicilio:[ /
P 4

Teléfono:[ / |[Fax:

Provim.:.l;(L __|ceédigo Postal:|:|

3): tndicar ma!

10

L
|
J\—J-‘—J_.J—IU

8. 4AYCILK

e cn . WA Ly
M & S ' = ,;g,',“ﬁﬁr-"gﬁmc/.
20 NN A, FARLACE
Salica F. ECHEVERRIA IF-2018-3707823 ¥“APNPIGAYANMAT

“ARMACEUTICA
Ma W 747
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DECLARACION JURADA

Por medio de la presente, LABORATORIOS BAGO S.A. manifiesta que el
contenido de rétulos y prospectos del producto DIOXAFLEX Parches, Certificado

i N.°36.917, es igual a los autorizados.

Facion
del Apoderado

. \ABORA ‘0RI0S 8AGY 5.4

D, "
AULA F. EChEV.AR).
FARMACEUTICA
Mo .74,

Firma y Aclgracion
del Director Kovigaco s 5

NADINA M, HRYCIUK
CO-DIRECTORA TECNICA
FARMACEUTICA
mMe. 11,832

IF-2018-3 70782352—DGA#AN MAT
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% eschblna x J Ivsning:
TITYLAR REGISHAOINT) Cap. Fed,
MATT 13
> - v

\\ Number of Certificate 1700607

-

Certificate of a pharmaceutical product’

This certificate conforms to the format recommended by the
Wor anization

Name of the product in the requesting country:

Dioxaflex Parches
(This information is for identification purpose only and not verified by the certifying authority)

1.1.

1.2.

1.3.

2A1.

2A2

2.A3.

f‘;m'::".:,z“ S0t prods Mebaseutiues IF-2018-37078235-APN-DGA#ANRAGE 1 of &

: Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Sw:ss Agency for Therapeutic Products

& Swussmedic | Hallerstrasse 7 | Postfach | CH-3000 Bern 9 | www. swissmedic.ch | Tel +41

>

No. of certificate: 17006077
Exporting (certifying country): Switzerland
Importing (requesting country): Argentina
Name and dosage form of the product:

Flector EP Tissugel, plaster

Active ingrea:iienrlt(s)2 and amount(s) per unit dose®>:

For complete composition including excipients, see attached*: Yes

Diclofenac epolamine 1293 %
(corresp. to 1 g of Diclofenac sodium salt)

Is this product licenced to be placed on the market for use in the exporting country?”
Yes

Is this product actually on the market in the exporting country?

Yes

Number of product licence” and date of issue:

§2022 01 06.06.2017  (dd.mm.yyyy)

Product licence holder (name and address):

IBSA Institut Biochimique SA
Via al Ponte, 13

6903 Lugano

Switzeriand

Status of product licence holder®:
c

38462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12
pagina 13 de 9
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2.A4.

2.AS.

2.A6.

3.1.

3.2.

33.

Schweizerisches Heilmittelinstitut
e s thérapeuliques IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMR3ge 2 of §

i Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
1% Swiss Agency for Therapeutic Products
a3

& swissmedic | Hallerstrasse 7 | Postfach | CH-3000 Bemn 9 | www.swisﬁ'agqu:rl ST&é 961 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12

Number of Certificate 17006077

v o ‘ . CIABLUMETN
B 1 1 Ed] C AR . . biica de Ingiés
r L ¥ : PrROGH ! . ?QC.WFQGO 'a'
N5 Cap. Fod i . ;.’ 2BA. Nro. 7.820
For categories b and ¢ tl';;";l and address of the manufacturer producing the cli-oAzaRg
‘9. /
formis™ Taduc
Teikoku Seiyaku Co., Ltd. Met 1o, |
567 Sanbonmatsu, Inscript,

769-2695

Kagawa

769-2695 Higashikagawa
Japan

Altergon Italia sri

Zona Industriale ASI

83040 Morra de Sanctis (AV)
Italy

Is a summary basis of approval appended?™®

No

Is the attached, officially approved product information complete and consonant
with the licence?*'

Not provided

Applicant for certificate, if different from licence holder (name and address)'zt
- -

Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing
plant in which the dosage form is produced?™

Yes (for companies in Switzerland according to foot note 14)
Not applicable (for manufacturers outside Switzerland according to foot note 14)

Periodicity of routine inspections (years):
Two (2) (for companies in Switzeriand according to foot note 14)

Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?

Yes (for companies in Switzerland according to foot note 14)

Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the Worid
Health Organization?'®

Yes

Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on
all aspects of the manufacture of the produc:t?16

Yes




‘i

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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, Number of Certificate 17006077
ssmedic

LAURA PATF
1 M'I.'r:ductora P
Dn. MARANAR SPE To. XIX Fo.
» e”scn . . Inseripto C.7.p
muwz REGISY! a Cap f o i :
Address of certifying authority: aallia ' ,
ACIA BLUMETT)
Swissmedic . ﬂm deo lggdsza‘
Swiss Agency for Therapeutic Products *C.B.A. Nro. 7.620

Telepho1 +41 58 462 03 70
Fax.: +415846204 19

e-mail: groduktgzgrtifikate@swisgmedic.ch
Home: www.swissmedic.ch .

Name of authorised person: Rita Meyer

Signature:

Date: 17.11.2017 (dd.mm.yyyy)

Attachment(s) :
Complete composition

Schweizerisches Heilmittelinstitut

f5
% :233.'".3 Szers ot O S s IF-2018-37078235-APN-DGAS ARRA T

., Swiss Agency for Therapeutic Products

ol Swnssmeduc | Hallerstrasse 7 | Postfach | CH-3000 Bern 9 | www.swissmedic.ch | Tel. +41 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12
pagina 17 de 90



APOSTILLE S C
(Convention de la Haye du 5 octobre 1961) A

1. Pais: CONFEDERACION SUIZA,

El presente documento pablico

F -
2

2. ha sido firmado por Rita Meyer

3. actuando en calidad de funcionaria

4. se halla selladoftimbradocon Swissmedic .

Instituto suizo de los productos terapéuticos

Certificado

24, Nov. 2017

8. en Berna 6. el

7. por Maya Fontaine
funcionaria de !a Cancilleria de la Confederacion Suiza

8. con el numeroozsf‘()".

Sello/timbre 10. Firm /

(/ "-/4 UAUQ

ancilleria de la Confederacion Suiza

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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Number of Certificate 17006077

7 .
sissmedic ; < -
r Ora. MARIANADARROSPERO"Y ¥ © Y dica o8 Inggs
¥ Escri A, 4‘4 o 9 ingles
U TULAR ReGIST Cap. Fed, Capital Federaj
! MATRICULA Bo\3 B.A Nro. 7.820
X S
Explanat ote ' LAURA PATR
1. This certificate, which is in the format recommbnd y WHO, establishes the status of the pharm l 2P

product and of the applicant for the certificate in the porting country. It is for a single product o%umx Fo..
manufacturing arrangements and approved information for different dosage forms and different SURREB® C.7.5,

can vary.
. 2. Use, whenever possible, International Nonproprietary Names (INNs) or national nonproprietary names.

3. The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the certificate or be appended.

4, Details of quantitative composition are preferred but their provision is subject to the agreement of the
product-license holder. .

5. When applicable, append details of any restriction applied to the sale, distribution or administration of the
product that is specified in the product license.

6. Sections 2A and 2B are mutually exclusive.

7. Indicate, when applicable, if the license is provisional, or the product has not yet been approved.

8. Specify whether the person responsible for placing the product on the market:

(a) manufactures the dosage form;
(b) packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company;
(c) is involved.in none of the above.

9. This information can only be provided with the consent of the product-license holder or, in the case of non-
registered products, the applicant. Non-completion of this section indicates that the party concerned has not
agreed to inclusion of this information. it should be noted that information concerning the site of production
is part of the product license. If the production site is changed, the license has to be updated or it is no

longer valid.

10. This refers to the document, prepared by some national regulatory authorities, that summarizes the technical
basis on which the product has been licensed.

11. This refers to product information approved by the competent national regulatory authority, such as
Summary Product Characteristics (SPC).

12, In this circumstance, permission for issuing the certificate is required from the product-license holder. This
permission has to be provided to the authority by the applicant.

13. Please indicate the reason that the applicant has provided for riot requesting registration.

(@) the product has béen developed exclusively for the treatment of conditions — particularly tropical
diseases - not endemic in the country of export;

(b) the product has been reformulated with a view to improving its stability under tropical conditions;

(c) the product has been reformulated to exclude excipients not approved for use in pharmaceutical
products in the country of import:

(d) the product has been reformulated to meet a different maximum dosage limit for an active

ingredient;
(e) any other reason, please specify.
14, Not applicable means the manufacture is taking place in a country other than that issuing the product
certificate and inspection is conducted under the aegis of the country of manufacture.
15. The requirements for good practices in the manufacture and quality control of drugs referred to in the

Pharmaceutical Preparations, WHO Technical Report Series No. 823, 1992, Annex 1. Recommenda-tions
specifically applicable to biologica! products have been formulated by the WHO Expert Committee on
" Biological Standardization (WHO Technical Report Series, No. 822, 1992, Annex 1).
16. This section is to be completed when the product-license holder or applicant conforms to status (b) or (c) as
described in note 8 above. It is of particular importance when foreign contractors are invoived in the

Schweizerisches Heilmittelinstitut
| [ty imiavu IF-2018-37078235-APN-DG 8001 21 5
% lstituto svizzero per gli agenti terapeutici
£ Swiss Agency for Therapeutic Products

§ Swissmedic | Hallerstrasse 7 | Postfach | CH-3000 Bern 9 | www.swissmedic.ch | Tel. +41 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12
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Number of Certificate 17006077

v’ .
T W LAURA PATRIC
aﬁ MAS IFRC‘SP&R Mat. To. XIX Fo. 46
mm rod | 6 weSeg ,';/l‘ inscripto C.T.P.C.
#ATR) 4013
Attachment : Complete composntlon \ k .
JIA BLUMETT!
Yica de Inglés
_ .  Capltal Federal
Active ingredients and amount per dose unit B.A Nro, 7.620
Diclofenac epolamine 1293 %
(corresp. to_1 g of Diclofenac sodium salt)
Excipients and amount per dose unit *
Gelatin . 2000 %
Polyvinylpyrrolidone (K90) 2000 %
Sorbitol, liquid (non-crystallising) 40000 %
Kaolin, heavy 3000 %
Titanium dioxide 0500 %
Propylene glycol 3000 %
Methyl parahydroxybenzoate 0100 %
Propyl parahydroxybenzoate 0.050 %
Disodium edetate 0123 %
Tartaric acid 0500 %
Caramellose sodium 3000 %
Sodium Polyacrylate 4000 %
Aluminium glycinate 0300 %
1,3-Butylene Glycol 10.000 %
Polysorbate 80 %
0.200
Dalin PH Fragrance 0020 %
Purified water q.s. to
100.00
Total weight of the poultice 140 g
Polyester unwoven fabric about1.5 g
Polypropylene film about04 g
Total weight of each plaster about 159 g
ﬁﬁ.ﬁ'ﬁﬁ&mﬁﬁﬁ&mg IF-2018-37078235-APN-DGA#R8@8.610f 5
i Istituto svizzero per gli agenti terapeytici
% Swnss Agency for Therapeutic Products
chssmedlc | Hallerstrasse 7 | Postfach | CH-3000 Bern 9 | www.swissmedic. Iggé;l’rg 561 deéa 682 02 11 | Fax +41 58 462 02 12
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!

¢ A BLUMETTI
. ~_ADUCCION PUBLICA:; mczpd&'ggd’éej a
Swissmedic 1A. Nro. 7.620
.2 Numero de Certificado 17006077 LAURA PATI
Certificado de un producto farmacéutico’ _ &gﬁm :
Este certificado cumple con el formato recomendado por la Organizacién Mundial de la inscripto C.T.¢

Salud
Nombre del producto en el pais solicitante:
Dioxaflex Parches -
(Esta informaciéon es solo para fines de identificacion y no, esta verificada por la
autoridad de certificacion)

N° de certificado: 17006077
Exportador (pais certificador). Suiza
Importador (pais solicitante): Argentina
1. Nombre y forma farmacéutica del producto:
Flector EP Tissugel, apésito
1.1. Principio(s) activo(s)? y cantidad(es) por dosis unitaria®:
Para una composicién completa que incluya excipientes, ver adjunto*: Si-—re-esceeecam-
Diclofenac epolamina 1,293%
(corresponde a 1 g de sal sédica de Diclofenac)
1.2. ¢(Esta este producto autorizado Para su colocacion en el mercado en el pais
exportador?®

Si
1.3. ¢ Esta este producto realmente en el mercado en el pais exportador? --—-——-—ee—--
Si
2.A.1. Namero de licencia del producto’ y fecha de emisioén:
52022 01 06.06.2017 (dd.mm.aaaa)
2.A.2. Titular de la licencia del producto (nombre y direccion):
IBSA Institut Biochimique SA - Via al Ponte, 13 - 6903 Lugano, Suiza ------—-eeeeueee
2.A.3. Estado del titular de Ia licencia del producto®:
c
2.A.3.1. Para las categorias b y ¢ el nombre y la direccion del fabricante que produce
la forma farmacéutica es?:---
Teikoku Seiyaku Co., Ltd. 567 Sanbonmatsu, 769-2695 Kagawa, 769-2695
Higashikagawa, Japén
Altergon Italia srl, Zona Industriale ASI, 83040 Morra de Sanctis (AV) italia ~----—--
2.A.4. ;Se adjunta un fundamento de aprobacién resumido?'°
No
2.A5. 4Es la informaci6n del producto adjunta, oficialmente aprobada, completa y
consonante con la licencia?""

-

-

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT

1
pagina 22 de 90




IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT

pagina 23 de 90




- Si

LAURA PATR

o
Dra. M | PROSPERU ™ | Traductora P1
VAR RE o3 o o Mat. To. XIX Fo.
|V 73 Cap . TP
No proporcionada N @ 7 | Inscripto G.T.
2.A.6. Solicitante de certificado, si es diferente del tf‘\nlal’we la Iicencia (nombre. y
direccién)'% e oA BLUMETT!
-X N. ‘blica de Inglés
499 Capltu! Federal

3. ;Dispone la autoridad de certificacion la inspeccién peribdica de la planta de C.8A Nro.7.620
fabricacién én la que se produce la forma farmacéutica?'
Si (para empresas en Suiza de acuerdo con la nota al pie 14)
No aplicable (para fabricantes fuera de Suiza de acuerdo con la nota al pie 14)-------—
3.1. Periodicidad de las inspecciones de rutina (afios):
Dos (2) (para empresas en Suiza de acuerdo con la nota al pie 14)
3.2. 4 Se ha inspeccionado la fabricacion de este tipo de forma de dosificacion?
Si (para empresas en Suiza de acuerdo con la nota al pie 14)
3.3. ¢ Se ajustan las instalaciones y operaciones a las BPF segun lo recomendado por
la Organizacion Mundial de la Salud?'® :
Si
4. ; Satisface la informacion presentada por el solicitante a la autoridad de certificacion
en todos los aspectos de la fabricacién del producto?'®

Direccién de la autoridad.de certificacion:
Swissmedic
Agencia Suiza para Productos Terapéuticos
Teléfono: +41 58 462 03 70
Fax: +41 58 462 04 19
Correo electrénico: produktezertifikate@swissmedic.ch
Pagina de inicio: www.swissmedic.ch
Nombre de la persona autorizada: Rita Meyer
Firma: [Aparece una firma ilegible]
Sello: [Aparece un sello redondo en el que se lee: Agencia Suiza para Productos
Terapéuticos - Swissmedic]
Fecha: 17.11.2017 (dd.mm.aaaa)
Anexo(s): Composicién completa

[Aparece una Apostilla en idioma espariol]

NOTAS EXPLICATIVAS:
1. Este certificado, que se encuentra en el formato recomendado por la OMS,
establece el estado del medicamento y del solicitante del certificado en el pais
exportador. Es para un UOnico producto solamente ya que las disposiciones de

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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i

fabricacion y la informécién apro| formas farmacéuticas y

diferentes potencias pueden variar. ;"::* iy T T
2. Utilizar, siempre que sea posible, Denominacioné& ﬁunes Intema"délslﬁes’ (INNs,
por su sigla en idioma inglés) o denominaciones ionales.

3. La formula (composicion completa) de la forma farmacéutica debe presentarse en el
certificado 0 anexarse.
4. Se prefieren los detalles de la composicién cuantitativa, pero su provision esta
sujeta a la conformidad del titular de la licencia del producto.
5. Cuando corresponda, se anexan detalles de cualquier restriccion aplicada a la
venta, distribucion o administracién del producto que se especifique en la licencia del
mismo.
6. Las secciones 2A y 2B son mutuamente excluyentes.
7. Indicar, si corresponde, si la licencia es provisional o si el producto aun no ha sido
aprobado. A
8. Especificar si la persona responsable de la colocacion del producto en el mercado: -
a) fabrica'la forma farmacéutica;
(b) envasa y/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada por una empresa
independiente,
¢) no esta implicada en ninguno de los anteriores.
9. Esta informacién solo puede proporcionarse con el consentimiento del titular de la
licencia del producto o, en caso de productos no registrados, el solicitante. La faita de
cumplimentacion de esta seccion indica que la parte interesada no ha aceptado la
inclusiéon de esta informacion. Debe tenerse en cuenta que la informacién sobre el
centro de produccién es parte de la licencia del producto. Si se cambia el centro de
produccidn, la licencia debe ser actualizada o dejara de ser vélida.
10. Se refiere al documento, preparado por alguna autoridad regulatoria nacional, que
resume la fundamentacién técnica sobre la cual se ha autorizado al producto.
11. Se refiere a la informacion de! producto aprobada por la autoridad regulatoria
nacional competente, tal como el Resumen de las Caracteristicas del Producto (SPC,
por su sigla en idioma inglés).
12. En este caso, se requiere un permiso del titular de la licencia del producto para
emitir el certificado. Este permiso debe ser proporcionado a la autoridad por el
solicitante. -
13. Indicar el motivo que ha proporcionado el solicitante para no requerir el registro. -—-
(a) el producto se ha desarrollado exclusivamente para el tratamiento de afecciones -
en particular enfermedades tropicales - no endémicas en el pais de exportacion;-----—
(b) el producto ha sido reformulado con el fin de mejorar su estabilidad en condiciones
tropicales;

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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\\ LAURA PATRI
. & % . ) Traductora P¢
Ao ; o Mat. Yo, XIX Fo. 4

" Inscripto C.T.P:

(c) el producto ha sido reformulado para eplei
en medicamentos en el pais de importaciérzll‘
(d) el producto ha sido reformulado para cumplir con ur limite
diferente para un principio activo;
(e) cualquier otro motivo, especificar.
14. No aplicable significa que la fabricacién se lleva a cabo en un pais distinto de aquel
en el que se emitid el certificado del producto y la inspeccion se realiza bajo la
supervision del pais de fabricacion.
15. Los requisitos relativos a las buenas practicas en la fabricacién y el control de
calidad de los medicamentos a los que se hace referencia en el certificado son los
incluidos en el trigésimo segundo informe del Comité de Expertos sobre
Especificaciones para Preparaciones Farmacéuticas (Serie de Informes Técnicos de la
OMS, Ne° 823, 1992, Anexo ), el Comité de Expertos sobre Normalizacién de
Productos Biolégicos de la OMS (Serie de Informes Técnicos de la OMS, N° 822,
1992, Anexo 1) ha formulado recomendaciones aplicables especificamente a
productos-biolégicos.
16. Esta seccion se completard cuando el titular de la licencia del producto o el
solicitante cumplan con el estado (b) o (c), seguin se describe en la nota 8 anterior.
Esto es de particular importancia cuando estan involucrados contratistas extranjeros
en la fabricacion del producto. En estas circunstancias, el solicitante debard
proporcionar a la autoridad de certificacion informacion para identificar a las partes
contratantes responsables de cada etapa de fabricacion de la forma farmacéutica
terminada, y la extensién y naturaleza de cualquier control ejercido sobre cada una de
estas partes.

Abrobados para el uso

SIABLUMETTI
Yiica de Inglés
39 Capital Federal
~B.A Nro, 7.620

méximo dé dosificacion

Anexo: composiciéon completa

Principios activos y cantidad por unidad de dosificacién }

Diclofenac epolamina 1,293% &
(corresponde a 1 g de sal sédica de Diclofenac) k

Excipientes y cantidad por unidad de dosificacion

Gelatina : 2,000%

Polivinilpirrolidona (K90) 2,000% }
Sorbitol, liquido (no cristalizante) 40,000%

Caolin, pesado 3,000% g
Dixido de titanio . 0,500% X
Propilenglicol | 3,000% F

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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CIA BLUMETT)
ﬁ"on wARURA spaosps_?c"é gmc%?&gn
Parahidroxibenzoato de metilo ;\l("wﬂ A ads !0,100%
Parahidroxibenzoato de propilo T \ 0,050
Edetato disédico /_\\ 0,123%
Acido tartarico N\ 10,500%
Carmelosa sédica 3,000%
Poliacrilato de sodio 4,000%
Glicinato de aluminio 0,300%
1,3-Butilenglicol 10,000%
Polisorbato 80 0.200%
Fragrancia Dalin PH 0,020%
Agua purificada c.s.p. 100,00
Peso total del emplasto 140g
Tela de poliéster no tejida aproximadamente 1,5 g
Pelicula de polipropileno aproximadamente 0,4 g
Peso total de cada apésito aproximadamente 15,9 g

[En el encabezado de cada pagina aparece lo siguiente: Swissmedic — Numero de

Certificado 17006077

[En el pie de p&gina de cada Ppégina aparece lo siguiente: Agencia Suiza de Productos
Terapéuticos - Swissmedic - Hallerstrasse 7 - Postfach - CH-3000 Berna 9 -
www.swissmedic.ch - Tel. +41 58 462 02 11 - Fax +41 58 462 02 12 - P4gina [N° de 5]

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, en cinco (5) carillas, al idioma espafiol, del
documento adjunto en idioma inglés que he tenido a la vista y al que me remito, en la

Ciudad de Buenos Aires, el 7 de diciembre de 2017.

[,uu' weged M‘*‘Z&

LAURA PATRICIA BLUMETTI
Traductora Piblica de Inglés

+ Mat To, XIX Fo. 499 Caphtal Federal
inscripto C.1.P.C.8.A. Nro. 7.820

: COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
£ DE LA CIUDAD DE BUENOS AINES
Corresponde a 1a Legalizacién

& Lozl

f MATIAS GERMAN DUARTE

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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 COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS _||

DE LA CIUDAD DE BUENOS AlRes;”/m..m m‘;,'j\
: Republica Argentina ; rmﬁ«i?& " ',',’::::M
1‘ Ley 20305 ANSLLL d g J

LEGALIZACION

Porta presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
‘,_!i:en virtud de la facultad que le confiere el articulo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica Unicamente que
"’% firma y el sello que aparecen en la traduccion adjunta concuerdan con los correspondientes

%Ql/a |é‘z'l'raductorla Publico/a BLUMETT!, LAURA P ATRICIA

\ que ogran en los registros de esta institucién, en el folio del Tomo en el idioma )
% o 499 19 INGLES

Legalizacién numero: 96843

Buenos Aires, 07/12/2017

s

,.
i
<%

F.

. 5 de Lagalizacionos
Y 111 . Coleglo do Traductores Pibiicos
AR R Ue la Cludad de Dusnos Alres

ESTA LEGALIZACION NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE
TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMAHOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA

Control interno: 36183496843 '

3 6 g 8 3 4 % 6 8 a4 3

Avda. Corrientes 1834 — C1045AAN - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Tel.: 4373-7173 y lineas rotativas :

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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By virtue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD
DE BUENOS AIRES (Buenos Aires Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section
10(d), | hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consisient
with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Publicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and
seal on the translation are genuine; it will not attest to the contents of the document.

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE
LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre des
Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordées
par larticle 10, alinéa d) de la Loi n° 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et
du sceau du Traductor Publico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document
ci-joint, qui sont conformes a ceux déposés aux archives de cette Institution.

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE LA VALIDITE DE
LA LEGALISATION.

Il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordine dei Traduttori
abilitati della Citta di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell'articolo 10, lettera d) della legge 20.305
che lafirma e il timbro apposti sulla qui unita traduzione sono conformi alla firma e al timbro del
Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla
quale la certificazione & apposta.

LA VALIDITA DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE E SUBORDINATA ALLAPPOSIZIONE DEL TIMBRO DI
CONTROLLO DEL CTPCBA SULL'ULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE.

Por meio desta legalizagao, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Colégio dos Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigbes e
em conformidade com o artigo 10, alinea "d", da Lei 20.305, somente reconhece a assinatura e 0
carimbo do Tradutor Publico que subscreve a tradugdo em anexo por semelhanga com a assi-
natura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigao.

A PRESENTE LEGALIZAGAO SO TERA VALIDADE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECANICA
APOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUGAO.

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Kammer der vereidigten
Ubersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz
20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Ubereinstimmung der Unterschrift
und des Siegelabdruckes auf der beigefugten Ubersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidigten Ubersetzers (Traductor Publico) in unseren Registern.

DIE VORLIEGENDE UBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBUHRENSTEMPEL AUF
DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG NICHT GULTIG.

La (s) fotocopia (s) se certifica (n) en foja

de Actuo~iin Notz-ial NO 70497-1_5560 1
Buenas 25,11 ¢8 Daccessds 12 do 2047 \
T==0,
B MPAPRITAI Y- APN-DGARANMAT

TuLAR REGISTRG1STN Cag. Frut [ 1
MAT| 1
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Fi/164 (8) 1033 Ed. VIVOY.V6

Ver. C01-16

NOTICE : INFORMATION DE LUTILISATEUR

Flector Tissugel 1%
compresses imprégnées
Diclofénac épolamine

<>

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car elle
contient des lnfomm-m importantes pour vous.

Vous devez t utiliser ce médi on pul ' les inf ions
fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre p
- Gtrde: cette notice. Vous pourriez svoir besoin de la relire.
ous & votre p ien pour tout il ou -Mor
- Sv vous ressentez I'un des effets indési a votre médecin ou votre
ph ien. Ceci s'applique aussi & tout effet mdéunblc qui ne serait pas mentionné

dans cette notice. Voir rubrique 4.
- Vous devez vous adi & votre med
ou si vous vous sentez moins bien.

in si vous ne

amélioration

Que contient cette notice ? .

1. Qu'est-ce que Flector Tissuge! et dans quel cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Flector Tissugel ?
3. Comment utiliser Flector Tissugel 7

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Flector Tissugel ?

6.C de 'emballage et autres infi i 4

1.Qu'est-ce que Flector Tissugel et dans quel cas est-il utilisé ?

Flectou' Tissugel est un anti-infl ire non stércidien. C'est un médi contre
qui se p sous forme de comp qui doi étre appliquss
sur la peau. .
Flectoi T-ssugel est utvl-sc powr le (mtemom des symptomes da
provoquée par une bl aux lig s, aux musdes
Ou aux articulations ;
. mﬂammanon située autour des amculmons par exemple, au niveau des gaines
les ite), au niveau des bowses séreuses (bursite) ou
au mv.au dos arti du bras {synd
. des ati : par ple, crise d’anhrm.

2.Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Flector
Tissugel ?

| Sy

I|IIIIIII|II|IIIIII
] 3.

i

ounu
wuody-:
sunueiody

%1 [@bnssy) J009(4

Si vous utilisez Flector Tissuge! chez un enfant de 16 ans ou plus et
persistent ou s'aggravent aprés 7 jours de traitement, consultez

Les doses habituslies sont
Adultes et adolescents a partir de 16 ans :
Appliquez une compresse le matin et une autre le soir, sur 1a zone b traiter.

Patients igés
Si vous étes 3gé, consultez votre médecin avant d'utiliser Flector Tissugel : il vous suiwra
réguliérement au cours de votre traitement.

Patients d'un foncti du foie ou des reins

Si vous souffrez d'un mauvais foncbovmnm du foie ou des reins, consultez votre
médecin avant d'utiliser Flector Tissugel : il vous suiwra régulidrement au cours de votre
traitement.

s

Made d'emgloi

Avant d’appliquer Ia compresse, enlevez la feuille transparente qui protége la surface
gélatineuse. Appliquez la face ainsi dégagée sur ls zone 3 traiter.

La compresse est autocollente.

Utilisation chez les enfants

Vous ne pouvez pas utiliser Flector Tissugel chez un enfant de moins de 16 ans cer on
ne dispose pas d'informations suffisantes sur Fefficacité et la sécurité d’emploi svant cet
bge.

Si vous avez utilisé plus de Flector Tissugel que vous n‘auriez di
Si vous avez utilisé trop de Flector Tissugel, prenez immédiatement contact avec votre
meédecin, votre pharmacien ou le Centre Antipoisons (070/245.245).

Si vous oubliez d'utiliser Flector Tissugel

Pour étre efficaces, les appl-cat»ons de Floctor Tissugel doivent &tre réguliéres. Si
vous avez oublié une appli ppliquez pas deux P en une fois pour
compenser celle que vous svez oubhe

Si vous arrdtez d'utiliser Flector
Aucun probléme particulier n’est 3 craindre lorsque vous arrétez le traitement.

plus

sur Futilisation de ce médi o ok

S- vous avez d‘autres g
i in ou  votre pharmacien.

3 votre méd

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, F!ectov Tisugtl peut provoquer des effets i
mais ils ne surviennent pas sy t chez tout le o

i airabl

Les effets indésirables qui ont été observés pendant un traitement par Flector

Nutilisoz i l!m"l Flector Tissugel Tissugel sont énumérés ci-dessous, par ordre décroissant de fréquence :
. ‘s:.evous étes allergique au gl-c‘l’oaf:sn:;c oud :'un :‘u autres composants contenus dans .;W p:uw.m '"m jusqu’d 1 patient sur 10
* sivous dtes allergique 3 I'aspmne ou 3 d'autres médic anti-infl iresnon i
e 08, oo s o e e e i
. allevgllqu:u:v:ntucllemont retardée) .d ° propyle (QU' PWV"“ PW" " '“c"°" . :;‘:f:am?;::nm

$i VOUS avez dep eu de 'asthme, de "ummro ou une rhmue allergique upvés avoir
pris de |'aspirine ou un autre anti-infl non idien, car vous risquez
d'édtre également allesgique au Flector ;

* si vous souffrez d'un ulcére  I'estomac ou au duodénum ;

* sur une peau abimée, par ple en cas d'inf de la peau, d’'eczéma, de
brilure, de plaie ;

* dés le début du sixieme mois de votre gr {voir «Gr ot
fertilités).
Averth ts ot précauti

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser Flector Tissugel.

* Appliquez Flector Tissugel sur une peau intacte en bonne santé et ne le laissez pas
entrer en contact avec les yeux ni avec les muqueuses.

N'utilisez pas Flector Tissugel sous un pansement qui ne laisse pas passer I'aic
(pansement occlusif).

Pour diminuer le risque d'effets indésirables, utilisez Flector Tissuge! pondam la

.

Rare : peuvent affecter jusqu’d 1 patient sur 1000
- inflammation cutanée avec clogues
- peau séche

Tris rare : peuvent sffecter jusqu’d 1 patient sur 10000

- réactions de sensibilisation & la lumidre du soleil ou au banc solaire (photosensibilité)
- asthme

- hypersensibilité (y compris urticsire)

. gonﬁoment généralisé sous la peau (mgno-cdemc)
- i« gique grave

P

PYYy
N

Vous ne pouvez pas utiliser Flector Tissugel pendant plus de 14 jours ni utiliser
plusieurs compresses en mimc temps sans en parl« @ votre ¢ rmdocm car, dans ces

période ia plus courte possible. N'utilisez pas Flector Tissugel pendant une p
prolongée et sur une grande surface de Peau car sinon, vous pourriez avoir les

& effets indésirables qu'avec les ant i pﬂsparlabouche
Utilisez Flector Tissugel avec précaution si vous souffrez d'un mauvais
fonctionnement des reins, du fon ouduy casur, ou sl vous avez souﬁeﬂ auvparavant
d'ulcere a 1" ou au di , de inale ou de
prédisposition aux hémorragies.
Utilisez Flector Tissugel avec précaution u vous 8t8s une personne dgée, car vous
étes alors plus ible aux effets indési
Si une éruption apparait sur votre pesu aprés avoir apphque Flector Tissugel, vous
devez arréter votre trai etc her votre
Evitez de vous exposer au soleil et au banc solaure pendant votre traitement et
jusqu’a un jour sprés 'enls de ta co , car Flector Tissugel peut rendre
votre peau plus sensible aux rayons du soleil (pho!mbdn(é)
Nutilisez pas Flector Tissugel avec d. ames ma--- qui
diclofénac ou avec d'autres médi
{a bouche).

.

-

.

du

{3 usage ou par

Veuillez consulter votre médecin si une des mises en garde mentionndes ci-dessus est
d'application pour vous ou si elle '3 été dans le passe.

Enfants
N'utilisez iamais Flector Tissuoel chez un enfant de moins de 16 ans.

cas, Flector Tissugel p q effets i irables que les anti-
ires pfis par la bouche
Déclaration des effets ucondalm
vacms un indésirabl ptrlu-cn-vommodoanouvotra
ien. Ceci 8" ,_r' q msc a tout oﬂot indésirable qui ne umt pas ¢ mannonné
dans cette notice. Vous p larer les effets indési
via Belgique : Agence fédérale des médi et des produits de santé, Division

Vigilance, EUROSTATION H, Place Victor Horta, 40/40, B- lOéOBmxnlks Site internet :
www.afmps.be, e-mail : patnminfoﬁbgg-aﬁnps be. Luxembourg : Direction de la

Samé - Division de la Ph e ot des Médi Site i : http://www.
ms.public.lu/fe/ /ph i di findex.htmi. En signalant les effets
indasirabl buez & fournir di ge d'informations sur la sécurité du
médicament.

5.Comment conse! Flect
c OneNIF-2013- 3707%'l 935-APN-DGASANMAT
Tenir hors de la vue et da la portée des enfants

A conserver & une température ne dépassant pas 25°C.

Aprés la premidre mmmm\ii@i,%m Tissugel reste valable pendant 3
mois & condition de bien refermer le sachet aprés usage.




@N'utiliux jamais Flector Tissugel chez un entant de moins de 16 ans.

Autres mddlam ot Flccw Tluugol

Inf votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment utilisé ou
pourriez utiliser tout autre médicament.

Dans I'état actuel des connaissances, Flector Tissugel n‘a pas d'influence sur I'activité

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur 'emballag,
aprés « EXP. : ». La date de pé ion fait réfé au d jourc!umpis.

Nophz aucun Mamw tout-3-I'égout ni avec les ordures miyg

d'autres médicaments. Ds méme, les autres médicaments n'influencent pas 'effet de  .D9Mandez & votre p d'éliminer les médicaments que vous W""! plus.
Flector Tissugel. C" conty nt 3 protéger I

> 9,
Flector Tissugel avec des sliments et boissons ' . o
Les aliments ot les boissons n‘ont pas d'influence sur I'activité de Flector Tissugel. 6.Contenu de F'emballage et autres inf Sr‘i?{j
Grossesse, allsitement et fertilité ; Cameommﬂoctcr’ﬂuu 3 odJ
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planlfez - La substance active est le doclofonac W est pré w
une grossesse, demandez conseil 3 votre médecin ou p ion avant de p ce polamine, 3 raison de 180 Mg par compresse,
médicament. ion de 1 % de dicl q

- Les autres sont les sui : gélatine, polyvinylpyrrolid 70

Grossesse ) %) de D-sorbitol, kaolin, oxyde de titane, propyiéne glycol, parahydroxy
Pendant les S p mois de g Flactor Tisugel no doit pas dtre utlisé, sauf 9 méthyle (E218), parahyd de propy! (sm) écnate disodique\
on cas de nécessité absolue et apras consultation de votre médecin, “d’"w dtdif droxyal ymvéthylcatiul
A partir du sixiéme mois de gr vous ne p puunleloctof- gel. inyl sodk nérisé ipol dique), 1.3-butyléne glycol,

Allsitement

Lutiksation de Flector Tissugel doit étre évitde durant I'allaitement. Si, aprés

consultation de votre médecin, vous devez quand méme utiliser Flector Tissugel durant
I'allaatement, ne r appltquez pas sur les seins ni sur une susface de peau étendue ou

P une p P

)

e de viN:uln ot utilisation de machines
Dans I'état actuel des connaissances, Flector Tissuge! n'a pas d'influence sur la conduite
de véhicules ni sur I'vtilisation de machines.

Flector Tissugel contient du propyléne glycol, du parahydroxybenzoaste de
miéthyle (E218) ¢t du patdwdroxybonum de propyle (€216).

Ces P p provoquer des allergiques (éventueliement
retardées).

3.Comment utiliser Flector Tissugel ?

Veillez & utiliser ce médi on sui les i ions de
cette notice ou les indications de votre médecin ou ph ien. Vérifiez auprés de

votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Appliquez Flector Tissugel uniquement sur une pesu intacte en bonne santé et ne le
portez pas lors du bain ou de 1a douche.

Utilisez Flector Tissugel pendant une période aussi courte que possible.

Vous ne pouvez pas utiliser Flector Tissugel pendant plus.de 14 jours.
Snvmlusnnadum.tquelusympt pcmstmwsoggravcntapnsz
de

polysotbnu 80, pufum (DAIJN PH) eau punﬁee (voir rubnqm 2. Flector Tissuge!
de

contient du propyléne éthyle (E218) et du
parshydroxybenzoate de propy!e (5216))
de Flector Tissugel ot I'embaliag: éri
Flector Tissugel se présente sous forme de comp imprégnées autocoll

rectangulaires.
Il est disponible en boites de S et de 10 compresses emballées par S dans une
enveloppe scellée.

Thulsire de Fautorisation de mise sur le marché et fabricant
Titulaie de I sation de mi I e

THERABEL PHARMA S.A.
Rue Egide Van Ophem 108
B-1180 Bruxelles

Eabricant

Altergon Itakia SRL

AS) Zonas Industriale

Morrs De Sanctis 83040 (AV)
Italie

Numéro de I'autorisstion de mise sur le marché
BE208537

Mode de déliviance
Délivrance libre.

La dernidve date b lagquelie cette notice 8 été révisée est 12/2015.

BUISLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

Flector Tissugel 1 %
geimpregneerde verbandgazen

<>

Diclofenacepolamine
Longooddcholo“" dat u dit g iddel gast gebrulken want er
stast belangrijke informatie in voor u.
Gebruik dit g iddel altijd precies zoals besch in deze bijsluiter of zoals uw
ir\s of apoMov u dat hnﬁ venteld.
deze hien heeft u hem later weer nodrg
. Hnﬁunogvngcn?Numdm op met uw

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in tubriek 4 staan? Of krijgt u een
bijwerking die niet in deze bijsluiter stast? Neem dan contact op met uw arnts of

apotheker.

Wordt uw klacht niet minder, of wordt hij zelfs erger?-Neem dan contact op met uw

ans.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Flector Tissuge) en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

2. Wanneer mag u Flector Tissugel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee: zijn?
3. Hoe gebruikt u Flector Tissuge!?

4. Mogelijke bijwerkingen.
S. Hoe b t u Flector Tissugel?
6. \nhoud van de verpakking en ige inf

1.Wat is Flector Tissugel en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Flec(or Tissugel is  een iet. yidaal k d middel. Het is een
iddh 'onderdevomvanmbandgaundumetcn
aangebracht worden op de huid.

-erha hah m

Flector Tissugel wordt g ikt voor de
. onmkmgtengmlgevmmkwetsumundopoun degovmchubmden de

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Flector Tissugel?
Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u Flector Tissugel gebruikt.

¢ Flector Tissugel aanb op een g de huid en niet in contact laten komen
met ogen en slqmvlioun

-Flector'l”swgolnat 4 ondereen uitand verband (occlusief varband)

* Om het risico op bij deren, Flector Tissugel gedurende een zo
kort mogelijke ponodo g‘bm-ken

* Floctor Tissugel niet geb de een langere peri de en over grote
mdoppmhkkonomdmudan‘ Ifde bijwerkingen zou k hebben als bij
ontstekingsremmers in, en vis de mond.

.

Wees voorzichtig om Flector Tissugel te gebruiken indien u lijdt asn een

ulcd'mworkmgvmdomm, l:'vorofhm ohlsuvroegcr maagdmnzweven,
* indienub ; d bent, gezien u g lig b.ﬂtvoo'bttoptndcnvan
bipwerki

ingen.
In geval o hmdmtslag verschijnt op uw huid na ho‘ asnbrengen van Flector Tissugel
moetu de b ppen en uw arts
Vermijd blootstelling aan de 20n en asn de zonnebank tijdens uw behandeling, tot
ongevesr één dlg na het verwijderen van het verbandgaas, omdat Flector Tissuge!

uw huid g r kan maken aan zonnestralen (fomsensabnluton)
* Gebruik Flector Tissuge! mot samen met ¢ d iddelen die diclof
bevatten of andere g (ui of langs de mond)
Raadpleeg uw arts indien één van de b d h gen voor u van
toepassing is, of dat in het verleden is geweest.
Kinderen

Niet gebruiken bij een kind jonger dan 16 jaar
Gebruikt u
Gebruikt u naast Floctor Tissugel nog andere geneesmiddelen, heeft u dat kort
geleden gedaan of bestsat de mogelijkheid dat u in de nabije toskomst andere
geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts of apo(hekcr Dat geldt ook
voor genessmiddelen waar u geen voorschrift voor nodig heeft

PPV P

Bij de hmdlgo stand van kcnms hocﬁ F‘oﬂor Tissugel geen invioed op do worlnng van
de an

vmﬂncmrfwagalnnt
memotumnmmondmkon?

sptmno‘degewndmsn

g o cnseking tondeen do qurchtar oatbesdtr
gte van de p (tenosynavitis), ter hoogte van de slj

ofter‘. gte van de armgewrichten (sch dsynch )

. king van de g hten: bijvoorbeeld op van artrose.

2.Wanneer mag u Flector Tissugel niet gebruiken of moet u er axtra
voorzichtig, mee zm\?

mer magu Floctwﬂswgol niet gebruiken?
 indien u all ch bent voor diclof of voor een van de stoffen in dit
gmesmndd.l Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6;

* indien u allergisch bent voor aspirine of andere niet idal L d
middelen (NSAIDs), of voor een van de bnnnddelen van Flm met name voor
propyloonglycol (l(an huadwmatoe hylparahy y ézuur of

eon allergische, soms gde, reactie
evooruken)

* indien u na het gebruik van aspirine of een ander ni idaal ki d
middel reeds last kreeg van astma, l of een all van het

neusskjmviies, omdat u dan ook allergisch kan zijn voor Flcctor Tissugel;
alsu een masg- of darmzweer hebt;

-

Voedsel en drank hebben geen invioed op de werki

Bsntuzwmgor donktumngutczqn wilt u zwanger worden of geeft u
borstvoeding? Neem don contact op met uw arts of apotheker voordat u
geneesmiddelen gebruikt.

g van Flector Tissugel.

Zwangenschap

Tijdens de eorste 5 den van de gerschap mag Flector Tissugel nist worden
gebruikt, behalve bij absol dzask en na raadpleging van uw arts.
Vnnafdousdemundvmduwmgﬂschepmaguﬂecmrfmugolmetgobmhm

Borstvoeding . "
Het gebruik van Flector Tissugel dient den te ns de borsty g
Indien u, na nodplogmg van uw arts, Flector Tissugel toch moet gebruiken tijdens
deb 9, M gen op de b en op grote huidopperviakken of
eenl k4 peri >

W““WVM&WM

n 4,

* op een beschadigde huid, bijvoorbeeld in geval van een huidinfectie, eczeem, een op het b
brandwonde of een open wondo, Flector Ti 1 bevat b s ra b et o
. vanafhotb.gmvande:esdo d van uw gerschap (zie “Zwangerschap oF Hasuge’ Dev zodTvur ’ M v E218) en
g en vr rheid®). Deze stoffen kunnen al zaken (eventueel vertraagd).
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3.Hoe gebruikt u Flector Tissugel?

Gebruik Flector Tissuge! altijd precies zoals besch in deze bijshuiter of zoals uw
arts of apotheker u dat heeft id. Tmﬁohumrhctwmgobmﬂ:’memdan
contact op mtuwamofuwupomoku :

Flector Tnssugol enkel op een intacte, g de huid aanb
tijdens een bad of douche.
Flector Tissugel gedurende een 20 kont mogelijke periode gobm‘ken

U mag Flector Tissugel niet langer dan 14 dagcn gobm*cl\
Raadpleeg uw arts indien u een voh bent en de sy nog steeds
aanwezig zijn of verergeren na 2 weken,

Rudplceg uw arts -mn uFloc!ov Trssugel gebruikt bij een kind van 16 jaar of ouder
of behandeling.

gen en niet gebruik

en de sy 9 na 7 degen

Voh en adol vanaf 16 jaar

'sMorgonscn'savondsoen rbandg brengen op de te behandelen zone.
Bejaarde patiénten

Indien u bejaard bent, rudploegdanuwamﬂvmnsl‘bctorﬂsugolngebmken hij
2al u regelmatig opvolgen tijdens uw b

Patiénten met een slechte werking van de lever of de nieren
Indien u lijdt aan een slechte werking van de lever of de nieren, rndp\ﬁ dan uw

arts alvorens Flector Tissugel te gebruiken: hij zal u ig tijdens uw
behandeling.

Wi o

Al het verband, anteb moet u de foke verwijd

die het gelopperviak beschermt. Bms de aldus vrqgemu(u aan op dete
behsndelen zone. #ide

Het verbandgaas is 2elfidevend.

Gebrulk bij kinderen
U} mag chtor Tiswgel mat gobrulm\ b|| k-ndofon ]ongel dan 16 jaar omdat men over
in

heid en de veiligheid bij
gebruik voor deze leeftijd. ioheid b

Muumlvanmctufhmgd’gcbnikt

Wanneer u te veel van Flector Tissugel heehgebfwhofu omen, neem
dan onmiddellijk contact op met uw arts, uw apoth af”aot‘ igift
(070/245.245). .

Bent u vergeten Flector Tissuge! te gebruiken?
Omwnrkzaamtezujn,metl:lecwfﬂwngel gel brach den. Ind:en o

Flector Tissugel bent 3an te brengen, geb ik dango.ntweovefbandguen
tegelijk om de vergeten dosis in te halen.

Als u stopt met het gebruik van Flector Tissugel
Er is geen bijzonder effect te vrezen wanneer u stopt met de behandeling.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker.

4.Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook Flector Tissuge! bqworkmgen hebben, al krijgt niet
iedereen daarmee te maken.

Bijwerkingen die zijn tijdens beh ling met Flector Tissugel, worden
hietondet opg d in volgorde van frequentie van optred
Vask: kan optreden bij tot 1 op de 10 mensen

- reacties op de toedieningsplaats

- huiduitsleg

- eczeem

- roodheid

- huidontsteking

- jouk.

Zelden: kan optreden bij tot 1 op de 1000 mensen

- huidontsteking met blaarvorming

- droge huid.

Zmzoldon Iunoptndonbljmi op de 10000 mensen
o licht of voor de zonnebank (fotosensibilisatie)

astma

LEabhaid & o PIPPURY

: vofa!gemeende zwelng onder de hmd (uhgm-oedeevn)
reactie (. e shock)

huudumhg met puisten.

U mag Fiector Tissugel niet langer dan 14 dagen gebruiken of meerdere  *
verbandgazen tegelikentijd ukmzonduuwamhnadplcgmomdnﬂccwr
roorzskenals

Tissugel in deze gevallen d 20u k
kings S ., via de mond. ,._.
Hnmldonmbqworkhgm
Krijgt u last van bijwerki neem dan op met uw arts of apotheker. Dit geldt
odwoovrnogelnke bqwevkmgen die mctndon busluutarsuan Ulmmb\iwerkmgen
ook redmm.ksmeldmmaolgn len en
dheid: Afdeling Vigil EUROS'I’AT!ON 1, Victor Hortaplein,
40/40 8-1060 Brussel, Website: wwwfaggbe e-mail: patoemm o@fagg-afmps.be.
Luxemburg: Direction de la Santé - Dwmondela- 2 et degM:
Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/acti d i .|
Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen rpeuinfomngt or
veiligheid van dit geneesmiddel.

S.Hoe bewaart u Flector Tissugel?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Bewaren beneden 25°C.

Na de eerste opemng van de verpakking bijft Flcctot Tissugel nog 3 maanden dped
op voorwaarde dat het zakje goed wordt gesioten.

Gebruik Flector Tissugel niet meer na de ui houdb

et

Dieiste
vinden op de verpakla_ng ns "EXP Dw ‘swat een maand en een jaar. De laatste dag

van die maand is de

Spoel gensesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak.
Vraag uw apothed wat u met g iddel moetdoendnunmmgobmkt.h
de manier vernietigd en komen nist in het milieu terecht.

iy

dan op een

6.Inhoud van de verpakking en overige informatie
Waelke stoffen zitten er in Flector 'I'iungol?

- De werl stofn‘ lof g onder vorm van
dicloh P Elk verb ‘ bevat 180 ) mg d d-clofmpdmm wat
met een g van 1%
- Doandtrcs(oﬂonz-y\ ine, p ', yipyrrolidon, D-sorbitoloplossing (70
%), kaolin, titani propyleengh thylparshydroxybenzoé
(E‘MB),r pyiparahydroxy-b (E216) dinatriumed i
dibyd | thylcetulose, o L' e ared

nuwboxyvmyl (natriumpolyacrylaat), 1,3-b tyl " ), polysorb
(DAUN PH), gcnmrd water (zie rubriek 2. Flector Tussugol bevat propyloeng'yool
ylparahydroxy é2uur (E218) en propylparahydroxy (E216) .

Hoe ziet Flector mmwworinmnmm?

Flactor Tissugel zijn kige, geimpregneerde verbandg,
HotnsbudﬁkbwmdouﬂmﬁS.nw bandg , per S verpakt in een geld
envelop.

Houdorvmdovaw”vwhqhdo‘ del b on fabrik
THERABEL PHARMA N.V.

Egide Van Ophemstraat 108
8-1180 Brussel

Eabrikant

Altergon italia SRL

ASI Zona Industrisie

Morra De Sanctis 83040 (AV)
ltakié

Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen
BE 208537

Wijze van sflevering
Vrije aflevering.

Dezé bijsiuiter is voor het isatst herzien in 12/201S.

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FOR ANWENDER

Flector Tissugel 1 % @
impragnierte Verbande
. Diclofenac-Epolamin
i h,-bevor
c'"l.nm!i o duo gesamte Podtungw:wgm?‘::v:. omhllts‘. mit .
Informationen.

Wenden Sie dieses A | immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau m nach Anwe-sung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die P; auf. Vi dchten Sie diese spiter nochmals lesen.
- ﬁlgen&cMnApod\ekenmenmIMomnmodumRmmugm
- Waenn Sie Neb Sie sich an ihren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fir Nebermnhmgen die nicht in dieser Packungsbeilage angegeber: sind
Siehe Abschnitt 4.
- WcmStesochmdmtbesserodevgvsandmrﬁNm wenden Sie sich and lhren Aszt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Flector Tissugel und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Flector Tissugel beachten?
3. Wie ist Flector Tissugel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

S. Wie ist Flector Tissuge! ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1.Was ist Flector Tissugel und wofiir wird es angewendet?

Flector Tissugel ist ein nicht idaler Enziindungsh Es ist ¢in
Casniind cmmchammandne MEimal in dar Earm ainor Viarkhsndee Bir Amuandinm sif Aar

Mnnﬁoﬂxmfmgelmnbummdabwumwdnw
oder sich nach 7 Tagen Behandiung, sollen Sie ihren Arzt konsultieren.

Die Gbliche Dassn sind
Erwachsene und Jugendiiche ab 16 Jahren . )
vt und abends ¢inen Verband auf dem zu behandelnden Bersich anbring

Altere Patienten
Wenn Sie Slter sind, konsultieren Sie lhren Arzt bevor Flector Tissugel :nzuwondm er
wird thnen regelmaBig untersuchen wihrend threr Behandlung.

Patienten mit schiechter Leber- oder Nmnﬁmkuon

Wenn Sie an schlechter Leber- oder N funktion leiden, k i Sie lhren Arzt
bevor Flector Tissugel anzuwenden: er wird hnen regelmiflig untersuchen wihrend
Ihrer Behandlung.

Bevor Sie einen Verband anbring t Sie die p Schutzfolie von
der Gel-Fliche. Bringen Sie die beschich Seite an auf dem zu behandelinden
Bereich.

Der Verband ist selbstkisbend.

Anwendung bei Kindemn

Sie sollen Hecwr Tissugel nicht bei Kindem unter 16 Jahren anwenden, weil man mcht
Uber ausreichende Informationen verfiigt hinsichtlich die Wirkung und die Sicherheit
des Gebrauchs bevor dieses Alter.

. - -APN-DGA#ANMAT
Waenn Sie ¢ine griBere zovllgn %zglg%zsm I:ngowmdct haben, als Sie

Wenn Sie zu viel Flector Tissugel det haben, § ki Sie sofort thren
Arzt, lhren Apotheker oder die tﬂzomnl. (070/245.245).

agnna 8 de 90
Wenn Sie die Flactor Tissugel haben

Hiens ssirbenmn #1 cain wllan A Sramnck vran wan Flactor T el reaslmiflio amtfindan.
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1.Was ist Flector Tissugel und wofiir wird es angewendet?

Flector Tissugel ist ein nicht steroidaler Entzii Es ist ¢in

ndmgs!nmmr
Entzindungshemmendes Mittel in der Form eines Verbandes fir Anwendung auf der
Haut.

Flector Tissugel wird ang: det fur die symp ische Behandh
. Entzﬁndunginﬁolgeeher“ ol g der Seh Béander, Musk 'oder“ b
* lokalisi um die Gelenke: zum Beispiel in den Sehnenscheiden

), in den Schieimb

(T i | (Bursitis) oder in den Armgelenken (Schulzer-
Hand- Synd'om
¢+ Enziindung der Gelenke: zum Beispiel Anfall von Arthtose.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Flector Tissugel
chten?

Flector Tissugel darf nicht angewendet werden,
¢ wenn Sie aﬂevglsch smd gugen Diclofenac oder einen der in Abschnitt 6. genannten
imittels sind;
* wenn Sie allergisch smd gegan Aspcm oder anderen nicht steroidalen
Entziindungshemmenn, oder  gegen einen der Bestandlecle von Floctor, bzw.
Propylcnglykol (kann ung ylp oder

te, allorgud\e
Roolmonen verursachen);
wenn Sie schon einen Asthma-Anfall, Nesselfieber oder sine allargische
Naseneﬂtzvndung gohlbt haben nlch der Einnahme von Aspirin oder yon einem
, disrfen Sie Flector Tissugel nicht
\mwendcn wecl s besteht das Risiko dass Sie auch gegen Flector allergisch sind;
* wenn Sie an einem Magen- oder Dumgnchwur leiden;

Py
) £

* auf einer beschadigten Haut, zum Beispiel bei Hautinfektion, Ekzem, Brandwund:
oder offener Wunde;

* ab dem Beginn des 6. M, Ihrer Schwangerschaft (siehe “Schwangerschatt,
Sﬁuzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

Bme spfechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, bevot Sie Flector Tissugel
anwenden.

Flector Tissugel soll brach den auf einer gesund
Augen und Schieimhauten in Beriihrung kommen.
Flector Tissugel darf nicht unter einem Iusftundurchlissigen Verband
(Okklusivverband) angewendet werden.

Das Risiko von Nebenwirkungen kann eingeschrankt werden, indem Flector Tissugel
50 kurz wie moglich at ndet wird.

Flector Tissugel nicht anwmd;n. iiber langcr- Zeit und uber groe Hautbereiche

Haut und daef nicht mit

.

.

.

denn in diesen Fillen ko gen haben wie mit oralen
Emzundungshommem
. W-nn Sie an einer Nieren-, Lobev oder Herzkrankheit leiden oder wenn Sie i in der
heit an M: Da uren, einer dlichen Darmi
oder Butungsnengung gelitten haben.

Wenn Sie schon ilter sind, da Sie dann fijr Nobenwnkungen anfilliger sind.

Arzt, hren Apotheker oder die Antigifzentrale (070/245.248).
WmShchmudnngvonFl«megclnwl\abm PR e
Um wirlgam zu sein, sollen die Anwendungen von ﬂmrwwm it
ms-mm-gmwms.umwu«m

Arwandung die doppelte Dosis gebrauchen um die vergy A g 23 komp

Waenn Sie die Anwendung von Flector Tissugel abbrechen

Keine besondere Auswirkung ist zu befiirchten wenn Sie die Behand| N9 abbrechen.

Wenn Sie Fragen zur A dung dieses 4 > ich
an lhren Arzt oder Apotheker. ! DnMARIANADl '
¥ ESCRIOA \ 4“
R REGISTROST w
4.Welche Nebenwirkungen sind maglith?’ " .:,fv’.s\,l?&:. g
Wie alle Arzneimittel kann Flector Tissugel Nebenwitkungen -n bei

jedem auftreten miissen.

Die Nobuwvwlmngon die wihrend der Behandiung mit Flector Tissugel bdob
, sind hend nach Haufigkeit angefihrt:

Hiufig (kann bis 2u 1 von 10 Personen betreffen)
. Reakt am Versbreich t

- Hautausschlag
- Ekzem

- Rétung

- Hautentzindung
- Juckreiz.

Solm (lam\ Ns 2u 1 von 1000 Personen betreffen)
g mit Blaschenbild,

- trod:ml-hut

Sehr selten (kenn bis zu 1 von 10000Pomncnbomfhn)
- Empfindlichkeit fiir S lich (F

. Asthma
- Uberempﬁndluchken (Nessdﬁeber)

g
'ln|~l P

- kuuschlag mit Pusteln. i

ibilisierung)

el n

Sie datfon Flectov Tnsugel nicht langof als 14 Tago snwenden, noch gleichzeitig
ohne R mit Ihvem Arzt denn in diesen

FalhnlunthctorTusugel" Ibe Nebenwir 0 hen wie orale
Entziindungshemmer.

MoldmgvonNobcnwl'kmgm

Wenn Sie Neb d SmuchanlhmnAmod«Apo&ok«

Dies gilt auch fiir Nebommvkungen die nicht in dieser P
sind. Sie kénnen Nebommrkungcn auch direkt ber Belgien : Foceralagentur fir

Wenn ein Hautausschlag auftritt nach der Anwendung von Flector Tissugel
Sie die Behandlung abbrechen und lhren Arzt konsultieren.

Vermeiden Sie sich der Sonne oder der Sonnenbank auszusetzen withrend Ihrer
des

Ar und G dukte, Abteilung Vigilanz, EUROSTATION I,
Victor Hortaplein, 40/40, B-1060 BRUSSEL, Website : www.fagg-afmps.be, E- Mail:
patmntmfoﬂbgg-a Ps. be ; Luxemburg : Direction de ls Santé - Division de la

Behandlung, bis 2um ungefihr ein Tag nach Entfernung des Verbandes, denn des Méd Site i : http:/fwerw.ms.public.lu/fr/activites/
Flector Tissugel kann eine erhohte Strahlenempfindlichkeit der Haut ch Ph e findex.htm anzeigen. Indem Sie N
(Fotosensibilisierung). kd Sie dazu bei , dass mehr Inf i Gber die Sicherheit dieses
* Flector Tissugel nicht gleichzeitig ar den mit and A itteln welche Arzneimittels zur Vorfugung gestelit werden.
Diclofenac enthatten oder anderen Entziindungsh den Arzneimitteln (zur
i Raran A dung oder zum Einnehmen)

Bitte konsultieren Sie lhren Arzt wenn einer der oben genannten Wamhinweise fir Sie
2utrifft bzw. frisher 2utraf.

Kinder

Flector Tissugel darf nicht angewendet werden bei einem Kind jinger als 16 Jahre.

Anwendung von Flector Tissugel mit and A

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothoker wenn Sie andere Anne-mmol anwenden,
Arzs

karzlich and 9 haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

PR TOURY

Am aktuellen Stand der Kenntnis, hat Flector Tissugel keinen Einflul auf die Wirkung
anderer Arzneimittel. Ebenso haben andere Arzneimitte! keinen EinfluB auf die
Wirkung von Flector Tissugel.

Anwendung von Flector Tt
Nahrungsmitteln und Getranken habon keinen Einflufl auf die Wirkung von Flector
Tissugel.

Schwangerschaft, Stilizeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Waenn Sie sdeangor smd oder shllon oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beab den, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder. Apothekcv um Rat.

Nah seacd d Getrink

Schwangerschaft

Wihrend der ersten 5 M: der Schwang
angewendet werden, auller nur bei absoluter N
Arztes.

haft darf Flector Tvsugel nicht

o el

g lhres

S.Wie ist Flector Tissugel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses A | fir Kinder unzugiinglich auf.
Nicht Gber 25° C lagern.
Nach der ersten der Verpackung, kann man Flector Tissugel wihrend 3 Monate

aufbewshren unter der Bedingung dass den Beutel sorgféltig wieder verschlieBen wird.

Sie dirfen Flector Tissugel nach dem auf der Verpackung nach ,EXP:” angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab oder Haushaltsabfall. Fragen Sie ihren
ker, wie das A | 2u gen ist, wenn Sie @s nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wuﬂcmrngolmhlh
D«Wwb&uﬁmb&dofemcmdorFormvonDldofem-Epolunn mit 180 mg pro
Verb ‘doeemo" ion von 1% Natri
Die Polyvinylpyrrokidon, 70%-|gobaoibml~
Losung, Knolin ‘I'mncfoxnd Propylmg!ylwl Meﬂ\y!pvahydtouybenzon €218),

Py '(A * (E216). Dinat 12, Natriom Cart '-,,,o,ym,
ok 80Par'um(DAl.|N

P

Poh

gkeit und nach A
Ab 6. Monat der Schwangerschaft darf Flector Tissugel nicht angewendet werden.

Stillzei
Die Anwendung von Flector Tissugel muB wihrend der Stiflzeit vermieden werden.
Wenn Sie, nach Anweisung lhres Arztes, ebenso Flector Tissugel armendm soll
wihrend der Stillzeit, nicht anbringen auf den Bris und iber groB ichen
Uber lingere Zeit.

Verkehrstichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
In den heutigen Wissenstand, hat Flector Tissugel keine Einwirkung auf die
Verkehrstichtigkeit oder die Fihigkeit 2um Bedignen von Maschinen.

Flcdor Tluugol omﬁdt Ptvpykoglyk , Methylparahydtoxyb

Y  J

(E218) und

P
Pye

Di R, deada L2 " h Han (mielich
ese 9 ner e

\

3.Wia ist Flector Tissugel anzuwenden?

Wenden Sie Flector Tissugel immer genau wie in dmr Packungabml;ge beschr-eben
bzw. genau nach der mit threm Arzt oder Apoth getroffenen Absp
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher xmd_

den Haut und nicht anwenden

Flector Tissugel anbringen auf einer i
wihrend einer Badewanne oder Dusche.

Flector Tissugel so kurz wie méglich anwenden.
SanlactorT&ugelmdulmgmalsMTagcmnd.n
Wenn Sie ein Erwach sind und die Krankhe# halt
nach 2Wachen, sollen Sie den Arzt 2ur Beratung hohlen.

oder sich verschli

. 101 1,3- Butylene G
PH) gomuguszet (sishe Abschnitt 2. Fl.clovTBsug.l
Methylparahydroxybenzost (E218) und onpylparahy&oxybenma (E216)).

Wie Flector aussieht und lnh-lt dcr Padnmg
Flector Tissuge! besteht in der Form [ i

Es ist erhdltiich in Schachteln mit S und 10 Verbande pro S in sinem vemogcltcn
Umschlag verpackt.

Vorhind

Ph stischer U hener und H ™
THERABEL PHARMA S.A.

Rue Egide Van Ophem 108 ¢
1180 Brisssel Y G\?ﬁ\;‘\
Hetalar Rbouc "t
Ahergon italis SRL \0‘2:?."' -
AS) Zona Industrisle ‘»1,1' o (P
Morra De Sanctis 83040 (AV)

italien

2ul ummer

BE 208537

Art de Abxcbo
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R ESORY
TITULAR REGILTH

TRADUCCION PUBLICA . oo g
F1/164 (B) 1033 Ed. VII/O1.16.- Ver. CO1-16. ..., \ ...........
FLECTOR TISSUGEL 1%

Parches impregnados.- Diclofenac epolamina...............................
DB S A oo et
Leer atentamente el prospecto antes de administrar este medicamento, pues contiene
informacion importante para el PACIENtE. . ............cccoo.cooriverieienierereeere e
El paciente siempre debe utilizar este medicamento respetando escrupulosamente las
indicaciones de este prospecto o las impartidas por su médico o farmacéutico. ...............
Conservar el prospecto, su relectura puede ser necesaria cn algiin momento. ................
En caso de necesitar consejo o mayor informacion, consultar al farmacéutico.................
En caso de presentar una reaccion adversa, consultar al médico o farmacéutico. Esto
abarca también los efectos indeseables que no son mencionados en este prospecto. Ver
PURO 4. oo e e e
En caso de no sentir mejora alguna o de agravamiento, consultar al médico...................
i Qué contiene este PrOSPECIO? ..............coomuivmirieririsies i

. {Qué es Flector Tissugel'y en qué casos administrarlo? ...

[\ I

. {Qué informacién es necesario conocer antes de administrar Flector Ti ssugel?...........
3. (Como utilizar Flector Tissugel? ...
4. ;Cuales son las eventuales reacciones adversas?................oii i
5. {Como conservar Flector Tissugel? ...
6. Contenido del acondicionamiento y otras informaciones. ...
1. ;Qué es Flector Tissugel y en qué casos administrario? ...
Flector Tissugel es un antiinflamatorio no esteroideo. Es un medicamento contra la
inflamacion, que se presenta en forma de parches que se aplican sobre la piel.................

Flector Tissugel se utiliza para tratar {os siguientes SintOMAas: ...
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- Inflamacion provocada por herida de tendones, ligamentos, musciﬂ ulaciones;

- Inflamacion situada en torno a las articulaciones, por ejemplo, de las mémbignas que

recubren los tendones (tenosinovitis), de la bolsa sinovial (bursitis) o de las nes

del brazo (sindrome hombro-mano); ...
- Inflamaci6n de las articulaciones, por ejemplo, crisis de artrosis. ...
2. ;Qué informacidn es necesario conocer antes de administrar Flector Tissugel? ..
No administrar Flector Tessugel en los siguientes casos: ... . .
- Alergia al diclofenac o a uno de los componentes del medicamento, mencionados en el
- Alergia a la aspirina o a otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o
a uno de los componentes de Flector, en particular al propilenglicol, que puede producir
irritacion cuténea,.al parahidroxibenzoato de metilo o al parahidroxibenzoato de propilo,
que pueden provocar reaccién alérgica, eventualmente retardada; .............................

- Antecedentes de asma, urticaria o rinitis alérgica luego de haber tomado aspirinas o

algin otro antiinflamatorio no esteroideo, pues el paciente puede también ser alérgico al

- Piel dafiada, por ejemplo, infeccion de la piel, eccemas, quemaduras, heridas; ...........
- A partir dei inicio del sexto mes de embarazo (ver “Embarazo, lactancia y fertilidad™).
AdVertencias y precauciones............. ............o.ccoo.ooivoomoeeoeo oo
Consuitar al médico o farmacéutico antes de administrar Flector Tessugel..................

- Aplicar Flector Téssugel sobre piel intacta y sana, y evitar el contacto con los 0jos y las

- No usar Flector Tessugel bajo un vendaje que no deje pasar el aire (vendaje oclusivo).

- Para disminuir el riesgo de reacciones adversas, administrar Flector Tissugel durante el
menor tiempo posible. No utilizar Flector Tissugel durante un periodo prolongado ni
sobre una extensa superficie de piel, pues podria provocar las mismas reacciones adversas
que un antiinflamatorio de administracion oral. ...

-Administrar Flector Tissugel con precaucién en caso de trastorno renal, hepético o
cardiaco o si el paciente ha padecido alguna vez tlcera de estémago o de duodeno,

enfermedad inflamatoria intestinal o predisposici6n a las hemorragias. ...........................
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- En caso de personas mayores, administrar Flector Tissugel ¢ff;

i i R ¥ ZSCRIBA
mas sensibles a las reacciones adversas. ... L mucen REGISTRONSY.
i MCTRICULA 4018

-,

- Si se produce una erupcion de piel tras la administracion de Fle
el tratamiento y consultar al médico. ...
- Evitar exponerse al 50l y a la resolana durante el tratamiento y hasta un dia des
haberse quitado el parche, pues Flector Tissugel puede hacer que la piel sea mas sensible
a los rayos del sol (fotosensibilidad)......... ...
- No administrar Flector Tissugel concomitantemente con otros medicamentos que
contengan diclofenac o con otros antiinflamatorios (uso externo o via oral). ..................
En caso de experimentar o de haber experimentado anteriormente alguna de las
advertencias descriptas, consultar al médico. ...
No administrar Flector Tissugel a nifios menores de 16 afios. ...................................
Interaccion de Flector Tissugel con otros medicamentos..................oooooooooooo
Informar al médico o farmacéutico en caso de recibir, haber recibido recientemente o
estar por recibir cualquier otro medicamento. ...................cccooeooeoiioooo e
De acuerdo a los conocimientos actuales, Flector Tissugel no influye sobre la acci6n de
otros medicamentos. Asimismo, los demas medicamentos no modifican el efecto de

Flector Tissugel.............c.ccooioii oo oo

Interaccion de Flector Tissugel con alimentos y bebidas. ................................................

Los alimentos y bebidas no influyen sobre la accién de Flector Tissugel. ........................
Embarazo, lactancia y fertilidad ... S UU U UU SO
En caso de embarazo o lactancia, posible embarazo o busqueda de embarazo, consultar
al médico o farmacéutico antes de utilizar Flector Tissugel. .................ccoocoovcvrrcrrriorn,
Embarazo.- No debe administrarse Flector Tissugel durante los cinco primeros meses de
embarazo, salvo en caso de necesidad absoluta y luego de haber consultado al médico. A
partir de! sexto mes de embarazo, no puede administrarse Flector Tissugel. ....................
Lactancia - Evitar ;al uso de Flector Tissuge! durante la lactancia. Si, luego de consultar
al médico, debe administrarse Flector Tissugel durante la lactancia, no aplicarlo en los
senos ni en una superficie extensa de piel, ni durante un periodo prolongado. .................

Conduccién de vehicul utilizacion de maquinania .................coooeoeeee e
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De acuerdo a los conocimientos actuales, Flector Tissugel no m@ ,‘&h tﬁf? R
vehiculos ni la utilizacién de magquinarias. f

.................................. - .~.,3_,,4._,,:

Flector Tissugel contiene propilenglicol, Parahldroxibenzohﬁr = '
parahidroxibenzoato de propilo (E216). Estos componentes pucden provoca
reacciones alérgicas (eventualmente retardadas).

3. ;Cémo utilizar Flector Tissugel?

Usar este medicamento siguiendo con exactitud las instrucciones del prospecto o las
indicaciones del médico o farmacéutico. Ante cualquier duda, consultar al médico o

farmacéutico

Flector Tissugel solo debe aplicarse sobre una piel intacta y sana, y nunca debe someterse
al bafio o a la ducha. Usar Flector Tissugel durante el periodo mas corto posible. ... .....

No puede administrarse Flector Tissugel por mas de catorce dias. En el caso de pacientes
adultos cuyos sintc;mas persisten o se agravan tras dos semanas de tratamiento, consultar
Al MEICO. ... e e
En el caso de nifios de 16 afios o mas, con sintomas persistentes o agravados tras siete
dias de tratamiento, consultar al médico

Dosis habituales.- Adultos y adolescentes a partir de 16 afios: Aplicar un parche a la

mafiana y otro a la noche en la zona a tratar. Pacientes mayores: Consultar al médico
antes de utilizar Flector Tissugel, quien controlara con regularidad al paciente a lo largo
del tratamiento. Pacientes que padecen trastorno hepdtico o renal: Consultar al médico
antes de administrar Flector Tissugel, quien controlara con regularidad al paciente a lo
largo del tratamiento. ...

Modo de empleo.- Antes de aplicar el parche, retirar la hoja transparente que protege la
superficie gelatinosa. Aplicar la cara que quedé descubierta sobre la zona a tratar. El
parche es autoadhesivo.

Uso en nifios

No administrar Flector Tissugel a nifios menores de 16 afios, pues no hay informacién
suficiente sobre la eficacia y la seguridad de empleo antes de esaedad. ......................
SOBIEAOSES. ... e
Si se administré una dosis de Flector Tissugel mayor a la debida, contactar de inmediato

al médico, farmacéutico o al centro de intoxicaciones (070/245.245). ... ...
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TITULAR REGISIROATICap. Fod.
...... e | TTUAR REGISTROR

Para que sea eficaz, Flector Tissugel debe aplicarse con una frecuenc

Omisién de dosis

omiti6 una dosis, no aplicar dos parches al mismo tiempo para compensar la aplicacion

olvidada

Interrupcion del ratamiento. ... .. ...
En caso de interrupcion del tratamiento, no se produce ningiin problema en particular. .
En caso de otras preguntas con respecto al uso de este medicamento, solicitar informacién
al médico o farmaeéutico.

Al igual que cualquier medicamento, Flector Tissugel puede provocar efectos
indeseables, pero no aparecen sistcmaticamente en todos los pacientes. ..........................

A continuacién, se enumeran las reacciones adversas observadas durante el tratamiento
con Flector Tissugel, en orden decreciente de frecuencia:

Frecuentes: pueden afectar hasta } paciente de cada 10.

- Reaccién en el sitio de aplicacion; - Erupcién cuténea; - Eccema, - Enrojecimiento; -
Inflamacion cutanea; - Prurito.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 paciente de cada 1000...................ccoocooovvri...
- Inflamacion cutdnea con ampollas; - Piel s€ca ..o,
Muy poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 paciente de cada 10.000..........................
- Reaccién de sensibilidad a la luz solar o a la resolana (fotosensibilidad); - Asma; -
Hipersensibilidad (incluyendo urticaria), - Tumefaccién generalizada subcuténea
(angioedema); - Reaccion alérgica grave (reaccién anafilactica); - Erupcién cutanea
pustulosa. ... ... e et
No se puede administrar Flector Tissugel durante mas de catorce dias ni utilizar varios
parches al mismo tiempo sin antes consultar al médico pues, en tal caso, Flector Tissugel
podria provocar las mismas reacciones adversas que los antiinflamatorias por via oral. .
Declaracién de efectos secundarios ... ...
Si el paciente experimenta cualquier reaccion adversa, debe informar a su médico o
farmacéutico. Esto iambién abarca todo efecto indeseable que no esté mencionado en este
prospecto. El paciente también puede declarar las reacciones adversas sufridas

directamente de la siguiente manera: En Bélgica: Agencia federal de Medicamentos y
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Productos para la Salud, Divisién de Vigilancia, Eurostation II, place
B-1060 Bruselas.- Sitio web: www.afmps.be.- Correo electronico: patientinfo@
afmps.be.- En Luxemburgo: Direccion de Salud - Division de Farmacia y Medicamentos.-
Sitio web: www.nis.public.lu/fr/activites/pha:macie-medicament/index.hmﬂ.- ............

Al informar las reacciones adversas, se contribuye con Ia recoleccion de datos sobre la
seguridad del medicamento

5. ¢{Cémo conservar Flector Tissugel? .. ...
Conservar fuera de la vista y del alcance de los nifios.- Conservar a una temperatura que
no supere los 25°C.- Luego de abrir el envase, Flector Tissugel puede utilizarse durante
tres meses, siempre y cuando se cierre bien el sobre después de cada uso.- No utilizar este
medicamento después de la fecha dc vencimiento indicada en el envase después de la
abreviatura “Exp.” La fecha de vencimiento se refiere al Gltimo dia del mes. No arrojar
ningin medicamento al fregadero ni con los residuos domiciliarios. Solicitar al
farmacéutico la eliminacion de los medicamentos sin uso. Estas medidas contribuyen a
proteger el medioambiente. ... ...

6. Contenido del acondicionamiento y otras informaciones................................

Flector Tissugel CONUENE: ....................coo.ooiiioiiieiee e

La sustancia activa es diclofenac. Se presenta en forma de diclofenac epolamina, a razon
de 180 mg por parche, lo cual equivale a una concentracion del 1% de diclofenac sédico.
Los demas componentes son los siguientes: gelatina, polivinilpirrolidona, solucién (70%)
de D-sorbitol, caolina, 6xido de titanio, propilenglicol, parahidroxibenzoato de metiio
(E218), parahidroxibenzoato de propilo (E216), edetato disédico, acido tartarico,
aminoacetato de dihidroxialuminio, carboximetilcelulosa sédica, sal sédica del polimero
del carboxivinilo (poliacrilato sodico), glicol de butileno 1,3, polisorbato 80, fragancia
(Dalin PH), agua purificada (ver punto 2). Flector Tissugel contiene propilenglicol,
parahidroxibenzoato de metilo (E218) y parahidroxibenzoato de propilo (E216). ...........

Aspecto de Flector Tissugel y contenido del acondicionamiento externo.................

Flector Tissugel se presenta en forma de parches impregnados, autoadhesivos y
rectangulares. Esta-disponible en cajas de 5 y de 10 parches envasados de a cinco, en un
sobre cerrado. ..............cccoeceenn.. VSO OO OO ORI OOV ST RSP

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante...........................
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Titwlar de la autorizacion de comercializacion ... .. ,
THERABEL PHARMA S A - Rue Egide Van Ophem 108.- B-1180 Brusefas, . Mrcy:

Fabricante ..o oo
Altergon Italia SRL.- ASI Zona industrial - Morra De Sanctis 83040 (AV).- Italia.
Namero de la autorizacién para la comercializacién ...
BEZ0B537 ... et
Modode venta ... e
Ventalibre. ... e
Este prospecto fye revisado por iiitima vez en diciembre de 2015 ... .. ... .

ES TRADUCCION FIEL de las partes del documento adjunto redactadas en idioma
francés, que traduzco al idioma espatiol, firmo y sello en mi calidad de traductora publica
de dichos idiomas. Buenos Aires, veinticuatro de julio de dos mil dieciocho...................

Esta traduccion consta de siete paginas. ........................o.ccoooocoommooororo oo

G:SLE FRUNES
MA‘I’RR'QDUU "R PUBLICA

IDIOM#:  RANCES
MAT. T Xtii - 7' 434 Cap.Fed.

! FEANGO MAGGIORND ) NSCRIP C.FPCEA N 4623
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICO
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIR

Republica Argentina
Ley 20305

LEGALIZACION

Por la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
en virtud de la facultad que le confiere el articulo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica unicamente que
la firma y el sello que aparecen en la traduccién adjunta concuerdan con los correspondientes

a Traductor/a Publico/a

PRUNES, MARIA GISELE

qé!&bran en los registros de esta institucion, en el folio del Tomo en el idioma
434 13 FRANCES

TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA

Control interno: 38983155361

3 ¢ 9 8 3 1 5 S 3 ! 1

Avda. Corrientes 1834 - C1045AAN - Ciudad Auténoma de Buenos Aires ~ Tel.: 4373-7173 y lineas rotativas
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By virtue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD
DE BUENOS AIRES (Buenos Aires Swom Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section
10(d), | hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent
with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Publicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signatyre and
seal on the translation are genuine; it will not attest to the contents of the document. .
THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE
LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre des
Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordées
par larticle 10, alinéa d) de la Loi n° 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et
du sceau du Traductor Pablico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document
ci-joint, qui sont conformes a ceux déposés aux archives de cette Institution.

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE LA VALIDITE DE
LA LEGALISATION.

Il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordine dei Traduttori
abilitati della Citta di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell'articolo 10, lettera d) della legge 20.305
che lafirma e il timbro apposti sulla qui unita traduzione sono conformi alla firma e al timbro del
Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla
quale la certificazione é apposta. ~
LA VALIDITA DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE E SUBORDINATA ALLAPPOSIZIONE DEL TIMBRO DI
CONTROLLO DEL CTPCBA SULL'ULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE. -

Por meio desta legalizagao, 0 COLEGIO DE TRADUCTORES PL'!BLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Colégio dos Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigdes €
em conformidade com o artigo 10, alinea "d", da Lei 20.305, somente reconhece a assinatura e 0
carimbo do Tradutor Publico que subscreve a tradugao em anexo por semelhanga com a assi-
natura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigéo.

A PRESENTE LEGALIZAGAO SO TERA VALIDADE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECANICA
APOSTANA ULTIMA FOLHA DA TRADUGAO.

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Kammer der vereidigten
Ubersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz
20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Ubereinstimmung der Unterschrift
und des Siegelabdruckes auf der beigefiigten Ubersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidigten Ubersetzers (Traductor Publico) in unseren Registern.

DIE VORLIEGENDE UBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBUHRENSTEMPEL AUF
DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG NICHT GULTIG.

La (s) fotocopia (s) se cert f|ca (n) en oé‘
de Actuacion Noturial Ne T O %3 oS
Buenos AuesSOde.-{u.Qus de 2048
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Excipientes: gelatina, polivinilpirrolidona, solucién (70%) de D-sorbitol, caolina, oxido
de titanio, propilenglicof, parahidroxibenzoato de metilo (E218), parahidroxibenzoato
de propilo (E216), edetato disédico, acido tartarico, ammoacetato de dihidroxialuminio,
carboximetilcelulosa sodica, sal sodica del polimero del carboxivinilo (poliacrilato
sédico), glicol de butileno 1,3, polisorbato 80, fragancia (Dalm PH), agua punﬁcada

Ver prospecto para mayor informacion. ... - il
Leer el prospecto antes dewsar. ... ...
Cajade s parches impregnados...............cooocooooe
[Lateral de lacaja) ..o
Via cutanea- Ventalibre. ...

Conservar a una temperatura que no supere los 25°C. Luego de abierto el envase,
Flector Tissugel puede utilizarse durante tres meses, siempre y cuando se cierre bien el
sobre luego de cada uso. ...................co oo

: ui"- .............................................
"-’w:"?’A&}

= Cortar el sobre que contiene 5 parches por etlugar mdp{:’:do ..........................................
- Retirar un parche y cerrar cuidadosamente el sobré:‘*presionando el cordoncillo de
CROITE. ...t oo
= Quitar la hoja transparente que protege la superficie adhesiva del parche..............._ .
- Aplicar el parche en la zona a tratar, adhiriéndoloalapiel. ... ...
Cada parche contiene 180 mg de diclofenac epolamma, equnvalente al 1% de diclofenac
SO4ICO (D/P) ....covooeeoeoe e

FLECTOR TISSUGEL ® 1% '

1F-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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. . R Ora. MARIANN () PROSPE H
Parches impregnados.- Diclofenac epolamina. ................... }]..... v escilbea. 224
TITULAR BESIST 73 Cap. Fed.
METRICY! 13

(Lateral delacaja) ............cccocooooooviiiiee e
Uso externo.- BE208537.- Therabel - Therabel Pharma S.A.- N.V.-
Ophem 108.- TIB0OBruselas......................coooivieeioieeieeeeeeeeeereeeeeeee e e N e
{Solapa derecha de la caja] Lote: 1801151 - Vencimiento: 01/2021..................ccccecueee.
[Solapa izquierda de la caja] Flector Tissugel 1%............c.coonininiciriinecnece

........................... L T

ES TRADUCCION FIEL de las partes del documento adjunto redactadas en idioma
francés, que traduzco al idioma espafiol, firmo y sello en mi calidad de traductora

publica de dichos idiomas. Buenos Aires, veinticuatro de julio de dos mil dieciocho......

Esta traduccion consta de dos PAINaS. .................cccooviiiiiiiiinii e
 COLECIO L& TASOUCTORES PUBL (e
DE LA SHitAD RE G4CNOS AIRE -

Correspoace 2 ia Legajiza 611/

i8ELE PRUNES
MA%&:? A PUBLICA -

"""""""" IDIOMA i-RANCES
i MAT. T° Xtii - 7° 434 Cap. Fe
NSCRIP C.TPCEA. N° 4623
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Republica Argentina
Ley 20305

LEGALIZACION

or la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,

e@ irtud de la facultad que le confiere el articulo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica Unicamente que
1Al

a y el sello que aparecen en la traduccion adjunta concuerdan con los correspondientes

?/a la Traductor/a Piblico/a PRUNES, MARIA GISELE

que obran en los registros de esta institucién, en el folio del Tomo en el idioma
434 13 FRANCES

Legalizacion numero: 55357

SUENOs Aires, 555715018
s Wip
'——N\'

; /4W%M/WWM

. P %
i 3 bk
Y By YN

’

e
s

(4 o

ESTA LEGALIZACION NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE
TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA

Control interno:
ontrol! 38962955357

R ) Il 2 ’l !ll!'l-!l!

Avda. Corrientes 1834 — C1045AAN - Ciudad Autonoma de Buenos Aires — Tel.: 4373-7173 y lineas rotativas

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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By virtue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD
DE BUENOS AIRES (Buenos Aires Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section
10(d), | hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent
with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Publicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and
seal on the translation are genuine; it will not attest to the contents of the document.

......
e

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE

LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre des :

Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordées
par l'article 10, alinéa d) de ia Loi n° 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et
du sceau du Traductor Publico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document
ci-joint, qui sont conformes & ceux déposés aux archives de cette Institution.

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE LA VALIDITE DE
LA LEGALISATION. '

Il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordine dei Traduttori
abilitati della Citta di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell’articolo 10, lettera d) della legge 20.305
che la firma e il timbro apposti sulla qui unita traduzione sono conformi alla firma e altimbro del

Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla

quale la certificazione & apposta.

LA VALIDITA DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE € SUBORDINATA ALLAPPOSIZIONE DEL TIMBRO DI |

CONTROLLO DEL CTPCBA SULLULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE.

Por meio desta legalizagdo, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Colégio dos Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigbes e
em conformidade com o artigo 10, alinea "d", da Lei 20.305, somente reconhece a assinatura e 0
carimbo do Tradutor Publico que subscreve a tradugéo em anexo por semelhanga com a assi-
natura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigao.

A PRESENTE LEGALIZAGAO SO TERA VALIDADE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECANICA
APOSTANA ULTIMA FOLHA DA TRADUGAO.

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Kammer der vereidigten
Ubersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz
20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Ubereinstimmung der Unterschrift
und des Siegelabdruckes auf der beigefiigten Ubersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidigten Ubersetzers (Traductor Publico) in unseren Registern.

DIE VORLIEGENDE UBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBUHRENSTEMPEL AUF
DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG NICHT GULTIG.

L[a {s) folocopia (s T ronifica {nyem Toa
de Actianicn Not I NeTO79 sosz‘xoc/

Buenos Aw.s,BOdey,u..&.e de 2018
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el ue Urden: | \.;j‘
ff _ . JORIGINAL —~
~Dovoyibay 2Rz lg o

e Cort. N* 36,943, "

". de.) -,

MINISTERIO DIZ SALUD l‘lll“.l(.l\ Y MEDRIO ANMBRIENTE

SUMSCCRETAINA LT MEDICIMA FUCIAL ¥ FISCALIZACION SANITARIA PRI ., , -,
w7 . Y
2 \, 1\
I CERTIFICADD i AUTORIZACION PARA VENTA! ~':’,_{, ,::_-‘
DI PRODUCTO MEDICINAL A" /
o L
S -
Por Disposicidn Ne Bie de [o"ha I3 s« Abeel e /P 83-

recaida an el Expedierito it? .2 fo “Z,/ 8/-2 = awutorizese al lal:orolorlo._? bt “"‘:C-Q-
CQuesritl febliee, S-A. o e —
representado por . 9"4- cecca, (eoect Mﬁ%me&-. q. e
la venta Aa?’ ety - =....dol producto
de fabricacion /'L“"} LR e . donominado. 894022/ SO
Coten ok ctei ol = en onvases % 20- Y0 deo. Soo 4

@-, Cerveaty Ledredtiel Coa, &w%&q_/@)
al quo so le asigna la categoria ﬁé,./mua.. b oCove( (,l‘-‘-“"‘-‘-‘- e por hallarse

en las condicicnes establecidas en la Loy N? 16463 y su Decreto reglamentario N* 8763 / 64.

Domicilio de Fal:ricacion: .‘/"“‘""} Loe tecees ;633 - Cﬂ-fr'u f coltecal

=

En las eliquetas de los envases, troquelado, anuncios y prospectos, seré relerido su experdio e ia
signionle forma &’/ seecale oCael (w““a’e —

autorizado por el Ministerio de Salud Piblica v Medio Ambienle, con el

CEATIFICADO N’ 3G:94}. =y Condicion do expendio YewZa foe -_,./g!r&éé!:._..w

con exclusion absoluta de cualquier olra leyenda.

Denleo de los clentu ochenis (180) dias do la fecha del presente deberéd claborer, produclr y poner a

la venta el producto.

La vigencia del Certificado es L% el Lece otr adeel e teeil ecodre-

"’ Buenos Alires rcd .u.....M;JZQé..:

IERNAN §. GONIALYZ “UrEny
QIRECTOR HAC N

VESNCAMENIOR Y ALNENTOS
DIRECTOR NACIONAL D

MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
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------ Conste que por Disposicién N° 7063 del 16 de Noviembre de 1987, -~-=-=-=- .
DOLOMIN *'50** Comprimidos se autorizd a expenderse con su modificacibn de for-
mula, nueva forma farmacéutica y nucva dJenominacitn “POLOMIN COMPIIMIDOS'
en envases de 20, 40, 60 y 1000 unidudes, siendo éste (iltimo para uso exclu-
sivo de hospitales y "DOLOMIN INYECYABLE' cn envases de S, 10 y 100 ampollas
siendo éste Gitimo para uso exlusivo de hospitales.
Tram. Interno N°2020-510.245/84-3 : _
Disposicitn N° 7063 del 16-11-87 Bs.As. 20 de Noviewbre 1987.-

\‘-— -

. oA TLYDE N. CARDYGE/ A
TN ; -

ROV 23St

-

.‘

<05 (el Ao T Bkt

------ Conste que por Disposici6n N°2013 del 20 dc Junio de 1989,recaida en

gl %g;e. N°2020-9461/88-4, este prodv- lu tiene vigencia hasta el 13 de Abril.
e L el Sl LRl e R Lt R R e L DR L L L Rl LD Ll e B Bl L B L St L

Bs.Aires,1 de Septiembre de 1989 . / ,<4 ‘_
'41 M@;?AAZ 444" Lowyeno
OWECTOR WETionaL, N\
" wm.nmtmeuws,mmn}
------ Conste que el producto de rcferencia, por Disposicifn N°377 del 18 de
Julic de 1988,es pmpledz}d de la firma LABORATORIOS BAGO S.A., el que scrd e-
laborado en el Laboratorio de la misma, sito en 1la calle 4 N°1429, LA PLATA, -
Prov. Bs. Aires, y que en 1o sucesivo se denominard ARTRILASE N.F. Comprimidos
e Inyectable a cxpenderse en envases de 20,40,60 y 1.000 comprimidos y en enva-

ses de 5,10 y 100 ampollas,siendo los dos Gitimos de ambas formas fanmacéuticas
para uso exclusivo de hospitales.---+e=-2ovememmcneomocomcaccaccccnc oo

 Expte: N°2020-44.425/87-4 .- -----=---- Bs. Aires, | de Septicmbre de 1989 g

Y &
_1{/4'1 Z)& '6{7‘14«4

v Dn. TNGY DI Lot 0
mﬂ&ﬂl,s TCTOR NAClONAL

. NT0S y ALtMENTYY
------ Conste que ¢l producto de referencia por Disposici6n N°1491 del 4 de ma-
yo de 1989,se¢ denominard DIOXAFLEX Comprimidos e Inyectable, a expenderse en los
eNVaSes JULOTIZAJOS . -=---~-~--=ccecmmsemmomammocccmcoosuesecosoomanmocos s one

Expte. N°2020-22.314/88-2-----vmuw--- Bs. Aives, 1 de Septiembre de 1989

< /) 2
ye, sy ", ala@%
T oGO, BT Lokwino
DRREC A4, OE OROGAS, mw;iﬂ::;'ummq

\ : IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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Minisiowio de Fotud y eHAocion Sicial

ITCARTARIA DR SALY

--------- Conste que la presente Toja corresponde al Certificado N2 36.917 auvtorizant:

del producto denominado "DIOXAFLEX * Comprimidos e Inyectable, al que debe correr a-

gregada. -~ -ccecccmmanac e rrrc ettt e e mn———e —— e . ———————————

-------- Conste que por Decreto 150 Articulo 32, recafda en el Expediente N2 26,702/8¢
el producto de referencia "DIOXAFLEX" Comprimidos e Inyectable, se expenders también
en su forma Farmacéutica "DIOXAFLEX" Colirio en envases del Frasco-Gotero de 5 ml.----

b ten .

Buenos_ Ajires, 10 de Septiembre de 1992.-

IR TR

------ Conste que por Disposicién N2 853/89 recaida en el Expediente Ne 26.703/89-1

el producto de referencia "DIOXAFLEX" Comprimidos e Inyectable, Colirio, se expen-

derd también en sy forma farmacéutica "DIOXAFLEX" Gotas Bebibles en envases de 10 m)

de SolUCiON, ~ecmcecmccmcocmmcrccccccrcc e ct e mae e s emeam———— - e v ccarncnccccrane

Buenos Aires, 29 de Setiewbre de 1992. -

e, arwef R v 102
LG LT T AT JT) IR N

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT t

pagina 69 de 90




- - -

Conste que por Disposici6n N° 468 Ancxo I, de fecha 15/2/94 rccaidu en-cl kxpte.
N° 8461/93-9, cl producto de referencia DIOXAVLEX Comprimidos, Inycctable, Colirio, !

Gotas Bebibles, tienc. vigencia hasta el 13 'de Abril de 1998-=---=scemeome®iocJeamun- -~
Buenos Aires, 25 de Abril de 1994.-
/ pO D. FORIE
Y% dé Dpto. de Regisiro
o y Asunios Reglameniarios Y Legales
-----Conste que por Disposicién N° 3200 de fecha 31/08/94 recaida en el Expte. N°
6126/93-8, el producto de referencia "DIOXAFLEX" Comprimidos, Inyectable, Colirio,
Gotas, se expenderd también en su nueva foma famacéutica "SUPOSITORIOS", en en-
vases de 5 y 100 supositorios------=e=mccc-cocenconeemnceenr e accc e ccanccaeeaas
Buenos Aires, 10 de Noviembre de 1994.-
v EITELLA Q)
. ~8-C AECIONA mnm
ML N7 “(chautmo.
L NS YISC. MEDIOA
------- Conste que por Disposici6n N® 1250 del 17 de Mayo de 1995, reca-

ida en el Expte. N® 8436 /94-1, el producto de referencia DIOXAFLEX ,

Comprimidos ¢ Inyectables, se expenderd~” también en su nueva concentra-
cién DIOXAFLEX 75 mg, para:la forma farmacéutica de comprimidos recubier-

tos de liberacib6n proléngada, en envases de 15, 30, 590 y 1000 comprimidos.

‘ Buenos Aires, 26 de Mayo de 1995.

[F-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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&’e’clr(mln oo Hadud
AN M AT,

=----Conste que la presente foja corresponde al Certificado N® 36917,
autorizante del producto denomucodo DIOXAFLEX Comprimidos, Inyectable,

Colirio, ‘Gotas y Supositorios, ol que debe correr agregada—~—~—=== —_——

~=---Conste que por Disposicidn N® 2028 del 10/7/95, recaida en el Ex-
pediente N° 2344/95-5, el producto de referencia DIOXAFLEX Comprimidos,
Inyectable, Colirio, Gotas Y Supositorlos, se expenderd también en su

nueva forma Farmac&utica PARCHES, denominada DIOXAFLEX TRANSDERMAL, en
envases de 5 y 10 parches = ==—m ool '

Buenos "Aires, 28 de Julio de 19935

~-—-Conste que por Disposicién N® 1307 del 27/3/96, rdcaida eh el Expte. N® 760/96-0

el producto de referencia DIOXAFLEX ‘TRANSDERMAL Parches, en lo sucesivo se denominars

DIOXAFLEX PARCIIES y se expenderd en una nueva presentacidn de 2 parches, ademas de las
ya oultorizadas.

Buenos Aires, 12 de Abril de 1996.- ’

Dra. ESTELA . GIMENEL'
SUBDINECTORA
ADM. NAC. DE MEDICAMENTOS
, . ALIMENTOS ¥ TEC, MEDICA 4
----~Conste que por Disposicion N° 3071 del 03/07/96, recalda en el Expediente N°
2530/96-9, el producto de referencia DIOXAFLEX PARCUES se expendera -en una nueva

presentacion de sobres con 2, 5 y 10 Parches, acompaiiados de una venda 'elaetizada,

ademds de las ya autorizadas———-—--ov (@) /
 Buenos Afres, 25 de Julio de 1996.- M -
1/ : DA ESTELA R, GIMENEL®

SUBDINECTORA
_ ADM. WAC. DE HEDICAMENTOY
APNRONR-3 70230 PN-DGA#ANMAT
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----- Conste que por DisposiciSa N2: 3014 de fecha 24/06/98, recaida en el Expte. N2:
1-47-1868-98-5, el producto de referencia "DIOXAFLEX" Comprimidos, Inyectable, Colirio,
Cotas, Supositorios y Parches, se expeuderd en una nueva forma farmacéutica GRANULADO,
denominada DIOXAFLEX 25 y SOmg - Granulado en Sobres Monodosis en euvages por 10, 20, 30,

40, 500 y 1000 Sobres Monodosis, siendo las dos Gliimas presentaciones para uso exclusi-
vo hospitalario, y su perfodo de vida Gtil es de cuareunta y ocho (4B) meses a partir de
la fecha de elaboracidn. Este producto serd importado de Suiza y elaborado en IBSA

INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A. , Via al Ponte 13, Lugauo, Massagno, Suiza.

Buenos Aires, 15 de Julio de 1998.7

VALDO D FORTE

A AAMEIG DEMGHIRO
. OEPARTAMENTO
- okr AMNDAY

~=-w Conste que por Disposicifn N® 1691 de fecha 03/04/97 recaida en el Expte. N°

-47-573-97-7, el Producto de referencia DIOXAFLEX PARCIES se expenderd en una presentacidn
e 6 parches con o sin venda elastizada, ademis de las ya autorizadas.

-—-— Conste que por Disposicifn N°1808 de fecha 14/04/97 recaida en el Expte. N°
-47-5919-96~3, el producto de referencia DIOXAFLEX Cowprimidos Recubiertos, se expendera

an los excipientes modificados que en lo sucesivo serdn: Lactosa 28 mg , Anhidrido Silicico
sloidal 1 mg , Carboximetilcelulosa Reticulada 6 mg , Estearato de Magnesio 5 mg , Celulosa
icrocristalina c.s.p. 200 mg , Opadry II 9,00 mg , Tartrazina 0,007 mg , Opadry LI Clear
mg .

i1enos Aires, 3 de Junio de 1997.- L

e

it

324 ) ‘."

&&vang b, rome
o

7" pErAmIAMOING LE NEQISTRD
ANNAT

--- Conste que por Disposicidn N2 4183 de fecha 26/08/98 recaida en el Expte. N®
47~12754-97-7, el producto de referencia DIOXAFLEX Luyectable, se expenderd con los nuevos
vases de 5, 10 y 100 Jeringas Prellenadas de vidrio, ademas de las aprobadas anteriormente,

a una estabilidad de veinticuatro (24) meses, y se elaborard en la firma Quimica Montpellier
A. sito en la calle Virrey Liniers 673, Capital Federal.

enos Aires, 14 de Octubre de 1998.-

1 e

~DEPARTAMENTO DE
ANSIAL

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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Sovetarta do Poltticas do Solud
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. Mol

—=—=- Conste que la presente foja corresponde al Certificado N2 36.917 autorizante del
producto DIOXAFLEX Comprimidos, Lnyectable, Colirio, Gotas Bebibles, Supositorios, .
75 wg Comprimidos Recubiertos de liberacidu Prolongada, Parches, y 25 y 50 mg Graunula-
do en Sobres Monodosis, al que debe correr agregada.-

~—=-— Conste que por Disposicidn N2 2295 Auexo 1 de fecha 15/05/98 recaida en el Expte.
N2 1~47-1980-98-0, 1 producto de referencia NIOXAFLEX en sus distintas formas farma-
c@uticas tiene vigencia hasta el 13 de Abril del 2003.-

Buenos Aires, 16 de Julio de 1998.-

SvALno’n. FontE
. L Nee
“1;  DEPARBANENIO DE REGISTNO
. ANNAT,
--—--~ Conste que por Disposicidn N2 5956 de fecha 16/11/98 recaida en el Expte. N%
1-47-8964-98-0 el producto de referencia DIOXAFLEX 25 y 50 mg Granulado en Sobres
Monodesis en lo sucesivo se denominard DIDXATLEX RAPID 25 y 50 mg Granulado en So-

bres Monodosis.~

Buenos Aires, 30 de Noviembre de 1998.-

”

) - /l . ..
W»&
J M{x{w‘b}m
‘ - e -

o
ARTAMENTO DE REGISTRO
. ARMAL

]
.

—~—Conste que por DisposiciGn N°670.de fecha 10/02/99, recaida en el Expte. N°1-47-
10661~98-4, el producto de referencia DIOXAFIEX Inyectable se expenderd en una nueva
presentaci6n de 1 (una) jeringa prellenada, adenis de las ya autorizadas.
Buenos Aires, 18 de Marzo de 199%.-

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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~—-=-Conste que por Disposicidu N°® 1680 deo fecha 06/04/99 recaida en el Lxpte. N~
1-47-3299-97-0, el producto de referencia DLOXAFLEX Inyectable se autoriza a cam-
biar los excipientes, m&todos de control y de elaboracidn. En lo sucesivo se expen
derd con la siguiente f8rmula: Cada ampolla contiene:Diclofenac Sédico 75 mg, Alco
hol Bencilico 120 mg, Propilenglicol 600 wg, Metabisulfito de Sodio 9 mg, Agua Des

tilada Esterilizada c.s.p. 3 ml.

Buenos Aires, 21 de Julio de 1999.-

Chee_

——

Ora. DANIELA CAVALAGLID
FARMACEUTICA
DEPARTAMENTO DE REGISTRO
ANMAT,

v tes

--~-~Conste que por Disposicidn ﬁ’ 3279 de fecha 28/06/99 recaida en el Expte. N°
1-47-2026~99-4, el producto de refereucia DIOXAPLEX se expenderda en una Nueva For-
ma Farmacéutica denominada DIOXAFLEX Jardbe (Diclofenac Potdsico 500 mg/ 100 ml),
en frascos conteniendo 120 ml, la que serd elaborada en el Laboratorio situado en
Calle 4 N° 1429, La Plata, Provincia de Buenos Aires, con la condicidn de expendio

de Venta Bajo Receta y un periodo de vida Gril de veinticuatro (24) meses. Acéptan

se los proyectos de rdtulos Y Prospectos consignados a fojas 143-172.-—e——mmw

Buenos Aires, 2! de Julio de 1999.-

e

o kel
Dra. DANIELA M. 8. CAVALAGLIO
FARMACEUTICA -
DUPARTAMENTO DE REGISTAG
ARRAT.

——~~-Conste que por Disposicidn N2 5145 de fecha 25/08/00, recaida en el Expte. N2 l-47-
798-00-8, el producto de referencia DIOXAFLLEX PARCHES se expenderd con los excipientes
modificados, que en lo sucesivo serdn: Gelating 280 mg, Povidona 280 mg, Solucidn de D-
Sesbitol. ul 70%,5.600 mg, Caolin 420-mg, »idxido de Titanio 70 mg, Propilenglicol 420 mg,
Hetisparahidroxibenzoato 14,0 mg, Propilparahidroxibenzoato 7,0 mg, Edetato Disédico 14,0
mg, Acido Tartdrico 70 mg, Aminoacetato de Dihidroxialuminio 42,0 mg, Carboximetilcelulosa
SGdica 420 mg, Poliacrileto $Gdico 560 wg, 1,3~ Butilenglicol 1.400 mg, Polisorbato 80

28 mg, Fragancia 2,8 mg, «ogua Purificada 4190,2 mg, PFaiio de Poliester Destramado 1,5g y
Pelicula de Polipropileno 0,4 g.-

Buenos Aires, 03 de Octubre de 2000.-

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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AHMonistarvio o Salnd
Seorciaria de Politicas
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——-—~-Conste que la presente foja corresponde al Certificade N2 36.917 autorizaute del
p;oducto denomit;ado DIOXAFLEX Comprimidos Recubiertos, Inyectable, Gotas Bebibles,
Colirio, Supositorios, 75 mg Comprimidos Recubiertos de Liberacidn Prolongada, Parches,
Jacabe y DIOXAFLEX RAPID 25 y 50 mg Granulado en Sobres Monodosis, al que debe correr
agregada.

—-----Conste que por Disposicién N2 8095 de fecha 29/12/00, recaida en el Expte. N®
1-47-10.269-00~2, el producto de referencia DIOXAFLEX Jarabe se expenderi en una nueva

presentacion de 90 wml, ademds de las ya autorizadas.-:

Buenos Aires, 14 de Septiembre de 2001.-

R 58 1118

DEPsnen - - oEGISTRO
1 AMMAT,

-~---=Conste que por ﬁigposiciﬁn N2 840 de fecha 05/02/01, recaida en el Expte. N2
1-47-11.032-00-9, el producto de referencia DIOXAFLEX Comprimidos Recubiertos, se
expenderd con los excipientes modificados, 10s que en lo sucesivo deran: Lactosa
28,00 mg, Anhidrido Silicico Coloidal 1,00 mg, Carboximetilcelulosa Reticulada
6,00 mg, Estearato de Magnesio 5,00 mg, Celulosa Microcristalina c.s.p. 200,00 mg,
Opadry II 9,00 mg, Tartgazina 0,0067 g, Opadry II Clear 1,00 mg. Se autoriza un

nuevo envase primario, ademis del ya aprobado.

Buenos Aires, 14 de Septiembre de 200l.~

/¥ "1F-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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~=====Conste que por Disposicidn N2 €932 de fecha 01/12/00, rectificadu por Disposi-
cifn N2 1407 de fecha 09/03/01, recaida en el Expte. N2 1-47-6537-00-4, el producto
de referencia DIOXAFLEX Jarabe se denominard DIOXAFLEX Suspensidn y se expenderid con

modificacidn de excipiaﬁte-, nuevos métodos de control y elaboracidn. Con los nuevos
axcipientes el producto tendrd la siguiente fSrmula: Diclofenac Pot@sico 500 mg, Ni-

pagin 120 mg, Acido Citrico 360 mg, Tween 80 20 mg, Ciclamato de Sodio 150 mg, Aspar-
tamo 166,7 mg, Avicel RC 591 1,5 g, Debitter 125 mg, Sacarina S6dica 150 mg, Citrato
de Sodio 940 mg, Esencia de Dulce de Leche 300 mg, Colorante Caramelo 17,4 mg, Agua

Deemineralizada c.s.p. 100 ml.

Buenos Aires, 14 de Septiembre de 2001.-

uwuuuuauwrtnaanmo
ANMAT,
~;---Conste'que por Disposicibn N2 3150, de fecha 03/07/02, recafda en el Expte.
N& 1-47-4025-02-6, el producto de referencia DIOXAFLEX Comp:xmidos Recubiertos, se
expendera en las nuevas presentaciones de 5, 10, 100 y S00 Comprimxdos Recubiertos
siendo la Gltima para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO, ademis de las ya autorizadas.---

Buenos Aires, 22 de Julio-de 2002.-~

Dra. pANIE LA CAVALAGL 10

FARAMcsuy
OEPANTAMENTG o CA
oog o
ANALAL TEGISTRO

--——---Conste que por Dispogicidn N2 3716 de fecha 14/08/02, recaida en el Expte. N2
1-47-7345-02-0, el producto de referencia DIOXAFLEX 75 Comprimidos Recubiertos de
Liberacidon Prolongada se expenderd en una nueva presentacién de 100 Comprimidos de

Liberacidn Prolongada, ademis de las ya autorizadas.

_Buenos Aires, 06 de Noviembre de 2002.-

[F-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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——Conste que la presente foja corresponde al Certificado N°® 36.917 autorizante del
producto denominado DIOXAFLEX Comprimidos Recubiertos, Inyectable, Gotas Bebibles,
- Colirlo, Supositorios, 75 mg Comprimidos Recubiertos de Liberacién Prolongada,

Parches, Suspensién y DIOXAFLEX RAPID 25 y 50 mg Granulado en Sobres Monodosis,
al que debe correr agregada. -

[

——Conste que por Disposicion N* 0422 de fecha 11/02/02, rectificada por Disposicién N°
4208 de fecha 09/09/02 y Disposicion N°* 1300 de fecha 07/03/03, recaida en el Expte. N*
1-47-10693-01-8, el producto de referencia se expenderd también en una Nueva Forma
Farmacéutica denominada DIOXAFLEX SPRAYGEL Gel al 4 % eh envases conteniendo
5-7,5- 12,5 y 25 gramos, la que serd elaborada en Pharbil Waltrop GmbH Im Wirrigen 265,
45731- ALEMANIA, con la condicién de expendio de Venta Bajo Receta y un periodo de

vida Util de 36 meses. Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas 178 a 183
y 184 a 207. —

Buenos Alres, [0 Ak 200 4 | N

Moot

bR e
’”l'fh'f::fq .
b
.
|
——Conste que por Disposicion N° 2308 de fecha 25104103 recsida en el Expte.| N°
1-47-824-03-2, el producto de referencia DIOXAFLEX Comprimidos Recubiertos se -

expenderd con nuevos proyectos de rétulos y prospectos autorizados de fojas 89 a 100 y
104 8 157, anulando los anteriores. et

Buenos Aires, L0 Act 900 . ,.mﬁ |
' “Hvia Boni Uﬂ{;
. armgnte

IF-201 8-37078235§APN-DGA#ANMAT
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—-Conste que por Disposicion N°®* 5126 de fecha 28/09/03 recaida en el Expte. N*°
1-47-5792-02-1 el producto de referencia DIOXAFLEX Suspensi6n se autoriza a cambiar,
los exciplentes y método de elaboracién (Solo para EXPORTACION). Con los excipientes
modificados el producto tendré la sigulenite formula; Cada 100 mi de Suspension contiene
Diclofenac Potasico 500,0 mg; Nipagin 120,0 mg; Acido Citrico 360,0 mg; Tweén 80 20,0
mg; Aspartamo 168,7 mg; Avicel RC 591 1500,0 mg; Debitter 125,0 mg; Sacarina Sédica
150,0 mg; Citrato de Sodio 840,0 mg; Esencia de Dulce de Leche 300,0 mg; Colorante
Caramelo 17,4 mg; Agua Desmineralizada c.s.p. 100 ml. Se deja eonshn&a que la
férmula anterformente autorizada permanece vigente. s

- Buenos Aires, Lo Qet- S00¢ l

v Dra.,Sllv'i‘a Boni. S
Subroganto

A.N.M‘A.‘l’.

——Conste que por Disposicion N* 6105 Anexo I, de fecha 07/11/03 recaida erl ol Expte. .

N° 1-47-4197-03-2, el producto de referencia DIOXAFLEX en sus distinths formas ..
farmacéuticas y concentraciones tiene vigencia hasta el 13 de Abril de 2008. ‘

Buenos Aires, o ged POOY

Dra. suvlthonI .

Oepartamento de R

ANMAT. .
——Conste que por Disposicion N° 2186 de fecha 13/04/05 recaida en e} Expte. N°
1-47-18477-04-9, el producto de referencia DIOXAFLEX Comprimidos Récubiertos se

expendera en un nuevo envase primario; PVC- PVDC-ALUMINIO, con un pelr!odo de vida

utit de treinta y seis (36) meses.

Buenos Aires, 8 a%bk) QA005

o dg

' ' Di N ol Exple. N°
-—Conste que Disposicion N° 5176, de fecha 08/09/05, raw}dq en
1-47-11830-%5-4‘.,‘:; producto de referencia DIOXAFLEX 75 Comprimidos Recublertos de

Liberacion Prolongada, se expendera en una nueva presentacion de envases :oontenlendo .

10 Comprimidos Recubiertos de Liberacién Prolongada, ademas de las ya autorizadas.——
Buenos Alres, 74 |10 l 06

Dol Depertementy

sro
IF-2OIS-%§'5-APN-DGA#ANMAT
l
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. Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidén
Y Relaciones Sanitarias
A.NM.A.T.

-—--—-Conste que la presente foja corresponde al Certificado N° 36.917 autorizante del

producto denominado DIOXAFLEX Comprimidos recubiertos, inyectable, Gotas Bebibles, _
Colirio, Supositorios, 756 Comprimidos Recubiertos de Liberacién Prolongada, Parches, 5
Suspensién, DIOXAFLEX RAPID 25 y 50 Granulado en Sobres Monodosis y DIOXAFLEX
SPRAYGEL Gel, al que debe correr agregada.

------ Conste que por Disposicion N° 0121 de fecha 15/01/07 recaida en el Expte. N°
1-47-20754-06-1, el producto de referencia DIOXAFLEX RAPID 25 y 50 Granulado en
Sobres Monodosis, se expendera con modificacion de denominacion de Forma
Farmacéutica, la que .en lo sucesivo serd DIOXAFLEX RAPID 25y 50 Grar/\'ulado para

Solucién Oral. ,\)
Buenos Aires, 2 } {...,;4-‘.,’ SR ;
v
-M"W
b asovend
T AL

-—---Conste que por Disposicion N° 3008 de fecha 28/05/07 recaida en el Expte. N°
1-47-9840-06-1, el producto de referencia se expendera también en una Nueva Forma
Farmacéutica denominada DIOXAFLEX 50 Comprimidos Masticables con la siguiente
composicion: Diclofenac Sédico (como Diclofenac Sédico microencapsulado) 50 mg;
Sucralosa 1,5 mg; Esencia de Banana 1,25 mg; Esencia de Frutilla 1,25 mg; Carboximetil
Almidén 15 mg; Anhidrido Silicico Coloidal 3,75 mg; Estearato de Magnesio 2 mg;

Celulosa Microcristalina 100 mg; Manito! Granular ¢.s.p. 250 mg; a expenderse en blisters
de AUPVC/PVDC conteniendo 5, 10, 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos
Masticables, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario, efectuandose su elaboracion
en el laboratorio situado.en Calle 4 N° 1429, La Plata, Provincia de Bs. As., con la _
condicién de expendio de Venta Bajo Receta y un periodo de vida Util de veinticuatro (24) i

. b

meses, conservado a una temperatura inferior a 25°C.
Acéptanse los proyectos de Rétulos de fojas 37 2 40; 54 a 57 y 71 a 74 y Prospectos de
fojas 355 a 390.

A0 .

Buenos Aires, )'%l()\k\dk . \Mwul
IF2201847 - 5 #ANMAT
safa do INMW

ANMAT
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-----—Conste que por Disposicién N° 3193 de fecha 07/C6/07, recaida en el Expte. N°
1-47-19699-06-6, el producto de referencia DIOXAFLEX 50 Comprimidos Recubiertos y
DIOXAFLEX 75 Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada se expenderan
ademas en Nuevas Presentaciones de venta tipo Muitiempaque que se denominaréan: BA
09061, en envases conteniendo 30 Comprimidos Recubiertos de Diclofenac Sédico 50 mg
(DIOXAFLEX 50) + 30 Comprimidos Recubiertos de Omeprazol 10 mg (ULCOZOL 10) y
BA 09062 en envases conteniendo 30 Comprimidos Recubiertos de Liberacion
Prolongada de Diclofenac Sédico 75 mg (DIOXAFLEX 75) + 30 Comprimidos Recubiertos
de Omeprazol 10 mg (ULCOZOL 10).

Acéptanse para las presentaciones Multiempaque los Rétulos de fojas 309 a 320 y
Prospectos de fojas 24 a 38, 54 a 68, 84 a 98 y 264 a 308.

Buenos Aires, 9 ¥ ‘(Du. l )

MO ey

% Sltvia Bowt
de
Wam

-

—-----Conste que por Disposicién N° 3418 de fecha 19/06/07 recaida en el Expte. N°
1-47-5112-07-1, el producto de referencia DIOXAFLEX 75 Comprimidos Recubiertos de
Liberacion Prolongada se expendera con Modificacién de Excipientes los que en lo
sucesivo seran: Povidona 0,2 mg; Hipromelosa 50 mg; Estearato de Magnesio 2 mg;
Anhidrido Sillcico Coloidal 2 mg; Almidén de Malz 0,2 mg, Lactosa ¢.s.p. 200 mg; Opadry
11'YS-30-18056 White 9 mg. Se autoriza en nuevo envase primario Blister AVPVC/PVDC.-

Buenos Aires, aQ l@ql ‘}0)
Dva. Sibvia Bond 1

de de Registyo

--—-—-Conste que por Disposicion N° 0864 de fecha 15/02/08 recaida en el Expte. N°
1-47-25199-07-7 el producto de referencia DIOXAFLEX 50 Comprimidos Masticables se
expendera en un nuevo envase primario, el que en lo sucesivo sera Blister de PVC 250-

PVDC 60 Ambar/Al.
/MWMH
L

Dva. Sitvia Boni

o WﬁM#ANMAT

Buenos Aires, I ’ oy l 0'\/
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
" e Institutos .
A.NMA.T.
—-—Conste que la presente foja corresponde al Certificado N° 36.917 autorizante del producto
denominado DIOXAFLEX Comprimidos Recubiertos, Inyectable, Gotas Bebibles, Colirio,
Supositorios, 75 Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada, Parches, Suspensién,
DIOXAFLEX RAPID 25 y 50 Granulado en Sobres Monodosis, DIOXAFLEX §% Gel,
DIOXAFLEX SPRAYGEL Gel y DIOXAFLEX 50 Comprimidos Masticables, al que debe correr

agregada.

———Conste que por Disposicion N° 15368 de fecha 07/04/10, recaida en el Expte. N°
1-47-21053-09-1, el producto 'de referencia se expendera en una Nueva Forma Farmacéutica
denominada DIOXAFLEX 1,5% Solucién Tépica, con la sigulente composicién: DICLOFENAC
SODICO 1,5 g; Dietilenglicol Monoetileter 20,242 g; Propilenglicol 15 g; Agua Purificada 40 g;
Alcohol Isopropilico 10,25 g; Alcohol ¢.s.p. 100 g; a expenderse en frasco PEAD con inserto
gotero de Polipropileno y tapa de PEBD, conteniendo 60 g; efectudndose su elaboracién en
Laboratorios Brobel S.R.L. situado en calle Coronel Méndez 440, Wilde, Provincia de Buenos
Airés; con la condicién de expendio de venta Bajo receta y un periodo de vida Util de
veinticuatro (24) meses, conservado a temperatura hasta 30°C. Acéptanse los proyectos de
rétulos y prospectos de fojas 48 a 77. :

AJNMAT,

Conste que por Disposicion N° 4203 de fecha 28/07/10, recaida en el Expte. N°
1-47-7893-08-6, reconstruido bajo Expte. N° 1-47-15470-09-3, el producto de referencia se
expendera en una Nueva Forma Farmacéutica denominada DIOXAFLEX SPRAY Solucion
Tépica, con ta siguiente composicién: cada 100 g contiene: DICLOFENAC SODICO 5 g; Mentol
3 g; Propilenglicol 15 g; Agua Purificada 10 g; Alcohol Isoproplilico 10,25 g; Alcohol ¢.s.p. 100 g;
a expenderse en envases de Frasco PET con bomba atomizadora conteniendo 100 g de
Solucién Toépica; efectuandose su e_laboracién' en Laboratorios BROBEL S.R.L. situado en
Coronel Méndez 440, Wilde, Provincia de Buenos Aires; con la condicién de expendio de venta
Bajo Receta, y un perfodo de vida utii de veinticuatro (24) meses, conservado a temperatura
inferior a 25°C. Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas 52 a 75.——

. SILVIA BONI

Buenos Aires, e
. 22 MAY yil}4] \[:F- OMMDOA#ANMAT
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Conste que por Dlsposlcuén N°® 5408 de fecha 16/09/10, recaida en el Expte. N°
1-47-3805-10-3, el producto de referencia DIOXAFLEX 5% Gel, se expender4 con modificacién
de excipientes. Con los nuevos excipientes e! producto tendra la siguiente férmula: Cada 100 ¢
de Gel contiene: DICLOFENAC SODICO 5,000 g; Hipromelosa 1,200 g; Alcohol Isopropilico
25446 g: Butilhidroxitolueno 0,030 g; Imidazolidinilurea 0,500 g; Edetato Sédico 0,100 g;
Dimeticonadimeticonol 2,000 g; Dietilenglicol Monoetileter 20,242 g: Propilenglicol 11,000 g;
Perfume Lavanda 0,498 g; Hidréxido de Sodio c.s.p. pH 7,4-7,8; Agua Purificada c.s.p. 100,000
g con la nueva condicién de conservar a temperatura no mayor a 30°C, anulando Ja anterior..-—

Buenos Aires, 2"2 MAY 208

DRA. SILVIA BONI
Jefa deDepertamento do Replatro

AN.M.AT.

Conste que por Disposicién N° 7032 de fecha 12/11/10, recaida en el Expte. N°
1-47-5176-09-7, el producto de referencia 'se expenderd en una nueva concentracién
denominada DIOXAFLEX 75 Comprimidos Masticables, con la siguiente composicién:
DICLOFENAC SODICO (como DICLOFENAC SODICO MICROENCAPSULADO) 75 mg;
Bicarbonato de Sodio 25,932 mg'; Alginato de Sodio 25,932 mg; Palisorbato 60 0,254 mg;
Sucralosa 2,25 mg; Acido Fumarico 24 mg; Esencia de Uva 5 mg; Carboximetilaimidén 22,5 mg;
Anhidrido Sillcico Coloidal 5,63 mg; Estearato de Magnesio 3 mg; Celulosa Microcristalina 150
mg; Manitol Granular c.s.p. 375 mg; a expenderse en envases de Blister AL/PVC/PVDC Ambar,
conteniendo 5, 10, 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Masticables, siendo los dos
ultimos paré Uso Hospitalario, éfectuéndose su elaboracién en el laboratorio situado en Calle 4
N° 1429, La Plata, Provincia de Buenos Aires, con la condicién de expendio de venta Bajo
Receta y un periodo de vida util de veinticuatro (24) meses, conservado a temperatura menor a
25°C.

Buenos Aires, 2i MAY mu

~——Conste que por Disposicién N° 8282 de fecha 29/12/10, recaida en el Expte. N° 1-47-
22784-10-8, el producto de referencia DIOXAFLEX 75 Comprimidos Masticables, se expender
en una nueva presentacién de venta conteniendo: 15 Comprimidos Masticables, ademas de las
aprobadas anteriormente.

Buenos Aires, ‘n'a VIA BONI
- 12 My 2 IF-21 S MBS ANIDGA#ANMAT
pé.gina 82de 90




Ministerio de Satud .
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos

A.NM.A.T.

--—Conste que la presente foja corresponde al Certificado N° 36.917 autorizante del
producto denominado DIOXAFLEX Comprimidos Recubiertos, Inyectable, Gotas Bebibles,
Colirio, Supositorios, 75 Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada, Parches,
Suspensién, DIOXAFLEX RAPID 25 y 50 Granulado en Sobres Monodosis, DIOXAFLEX

SPRAYGEL Gel y DIOXAFLEX 50 Comprimidos Masticables, al que debe correr
agregada.

----- Conste que por Disposicion N° 1953 de fecha 15/04/08 y Disposicién N° 4030 de
fecha 11/07/08, recaidas.en el Expte. N° 1-47-858-08-1, el producto multiempaque BA
09061 y BA 09062 se expendera con cambio de nombre el que en lo sucesivo sera:
DIOXAFLEX PROTECT 50/10 (DIOXAFLEX 50 + ULCOZOL 10) Comprimidos
Recubiertos y DIOXAFLEX PROTECT 75110 (DIOXAFLEX 75 + ULCOZOL 10)
Comprimidos Recubiertos de Liberacién Prolongada y Comprimidos Recubiertos.

Autorizase, para el producto multiempaque DIOXAFLEX PROTECT 50/10, las nuevas
presentaciones de envases conteniendo 10, 14, 20, 28 y 40 Comprimidos Recubiertos de
cada componente, ademas de los ya autorizados y para el producto muitiempaque
DIOXAFLEX PROTECT 75/10 las nuevas presentaciones de envases conteniendo 10, 14,
20, 28 y 40 Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada y Comprimidos
Recubiertos, ademas de los ya autorizadcs.

Buenos Aires, 18 SEP 2008

1F-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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——Conste que por Disposicion N°: 4578 de fecha 09/09/09, recaida en el Expte. N°
1-47-21082-08-8, el producto de referencia se expendera también en una Nueva Concentracion
denominada DIOXAFLEX 5% Gel con la siguiente composicién: cada 100 g de gel contiene:
DICLOFENAC SODICO 5 g; Hipromelosa 1,20 g; Alcohol Isopropilico 25446 g,
Butilhidroxitolueno 0,03 ¢g; Imidazolidinilurea 0,50 g; Edetato Sédico 0,10 g;
Dimeticonadimeticonol 2 g; Dietilenglicol Monoetileter 20,242 g; Propilenglicol 11 g; Perfume
Lavanda 0,468 g; Agua Purificada ¢.8.p. 100 g; a expenderse en envases de POMO PEBD y
Tapa PP por 50 g; efectuéndose su elaboracion en el Laboratorio situado en Calle 4 N° 1429,
La Plata, Provincia de Buenos Aires; y en Laboratorios Brobel S.R.L. sito en Coronel Méndez
440, Wilde, Provincia de Buenos Aires (elaboracién, fraccionamiento y envasado); con la
condicién de venta Bajo receta y un periodo de vida Util de veinticuatro (24) meses conservado
a temperatura inferior a 25°C. Aééptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas 49 a
69.

Buenos Aires. yi 2 MAY 2083

. SILVIA BONI

de Departamonto de Registre
ANMAY

—_Conste que por Disposicion N° 4653 de fecha 09/09/09, recaida en el Expte. N°
1-47-19566-08-1, el producto de referencia DIOXAFLEX 75 Comprimidos Recubiertos de
Liberacién Prolongada se expenderé con un nuevo periodo de vida Util, que en lo sucesivo sera
de treinta y seis (36) meses, conservado a temperatura hasta 30°C.

Buenos Aires, : 2 2 MAY 2088

RA. SILV'A BONI

Je e 35 APN-DGA#ANMAT
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~———Conste que la presents foja coresponde al Certificado N°-36.917 autorizante del producto
denominado DIOXAFLEX Comprimidos Reécubierios, Inyectable, Gotas Bebibles; Caolirio,
8upos|tonos, 75 Comprimidos Recubiertos de Liberacién Profongada, Parches, Suspension,
DIOXAFLEX RAPID 25 y 50 Granulado en Sobres Monedosis, DIOXAFLEX 5% Gel,
DIOXAFLEX SPRAYGEL Gel y DIOXAFLEX 80 comprknides Masticables, al que-debe ‘correr
agregada.

Conste que por-Disposicion N* 1538 de fecha 07/04/10, recaida en ‘el Exple. N
1-47-21053-09-1, el producto de. referencia se expendera en uma Nueva Forma Farmacéutica:
denominada DlGXN:LEX 1,5% Solucién Tépica, con Ja siguierite. composicir: DICLOFENAC
SODICO 1,5 g; Dietilengtical Monoetileter 20,242 g; Propilenglicol 15 g Agua Purificada 40 g;
Alcohol Isopropdioo 10;25 N Aleghol c.s.p. 100:g; @ cxpéndas%b on. frasco PEAD con Iinserto.
gotero de Polipropileno y bapa de PEBD, contenjenda 60 g: efectuidndose sy elaboracitn en.
Labordtorlos Brobel S.R. L. siuado en calle ‘Coronat Méndez 440, Wilde, F‘rovInclg de Byems
Aires; con Iamndleléndoexpendla de verita qurdcatayun periodo de vida Util de
veinucuatro (24) messs, conservado ‘a temperatura hasta 30°C.. Aeémanse los- Prom de
rétulasyprospectosdefqasmaﬂ N . - - o,

Buénosa‘fAim‘, | 2{“&1%

Conste que por Disposielén N? 4203 de fecha . 29107!'!0 necafda en el Expte. N°
1-47-7893-09-6, reconstruldo bajo Expte. N° 1-47-15470-08-3, el producto de-referancia. s
expenderd en Uitd Nueva Forma Famnacéutica deﬁbminada moxm.sx SPRAY Solucitn
Tépica, can la siguients composicién: cada 108 g contiene: DICLOFENAC SODICO 5.g; Mentol.
3 g; Propilenglicol 15 g; Agua Purificada 10.g; Ajcohol lsopropfiico-10,25 g;:Alcohol csp:. 100 .
a expenderse en envases de Frasco PET can bomba atqmtzadora cantenlendo 100 g de
Solucion: Tépica; efectuéﬂdﬂ:ﬂ su. etaboradén on Labmtories BROBEL SRL *s‘ituada en
Coronel Méndez 440 \Mfde, Provincia de Buencos-Aires; can Ta-condicién ds expendio-de venta
Bajo Reoeta. y un peﬁqdo de vida Otil de veinticuatra (24) meses, conservado a temperatura

inferior a 25°C. Aoéptanse fos proyectos derétalos y prospecioe de fo:as 52a 7_.., e
,’a ? N

BuenosAures ‘ oL APIX SILVIA BONL
nmm IF-2045 SN0 RPaBmma ey ANMAT

pagina 85 de 90

4



-—--Consta que ‘por Dbposlmn N° 5408 :de-fecha 16/09710, recatda en el Expte. N°
1-47-3805-10-3, e produicta de referericia DIOXAFLEX 5% Geél,.s6 expenderd con modificacién
de excipientes, Con los nuevos exciplentes el producto tendra’la siguiente formula: Cada 100 g
de Gel contiene: DICLOFENAC SODICO 5,000 g: Hipromelosa 1,200 g; Alcohol Isopropflico
25,446 g; Butilnidroxitolueno 0,030 g: Imidazolidiniiurea 0,500 g: Edetato Sédico 0,100 g
Dimeticonadimeticonal 2,000 g; Dietifenglicol Monastileter: 20,242 g: Propilenglicol 11,000 g:
Perfume Lavanda 0,488 g;- l-ﬁdeéxddo de-Sodio ¢is:p. pH 7,4-7,8; Agua Purificada ¢. s.p. 100,000
g; conla-nueva condidén da censewar a temperaturano mayer a 30‘0 _anulando la anterior..~

Buencs Arss. 7}y

3

" Oma. 31LWA Bﬂm
JofadeDepartamenio de Ragiitre

ANM. AT,

~~me-Consta. que. por Disposicién N* 7032 de fecha 1211/10, recaida en el Expte. N°
1-47-5176-09-7, el produato de referencia se expanderd en una nueva concentracién
denominada DIOXAFLEX 75 Comprimidos Masticables; con la slguiente composicién:
DICLOFENAC SODICO (donho DICLOFENAC SODIOO MICROENGAPSULADO) 75 mg;
Bicarbonato de Sodio 25832 mg; Alginato de SGdio 25932 mg; Pollsot'bato 60 0,254 mg;
Sucraiosa 2,25 mg; Acldo Fuméﬂco 24 mg; Esencia de:Uva. 5mg, Carboximeﬁlalmldénz?. 5mg;
Anhidrido Silicioo Cololdai 5,63 mg; Estearato de Magnesio:3 my; Csmlosa Microcristalina 150
mg; Manitol Granular c.s.p. 875 mg; a expenderse en envases de BﬁstarAUPVCIPVDC Ambar,
conténiendo 5, 10, 20, 30, 40, 89, 100, 500 y 1000 Comprimidos Masticables, siendo los dos
dltimos para Uso Hospﬁalafio, efeduéndose su elaboracién en el labaratorio situado-en Calle 4
N°® 1429, [a Plita; Piﬁ\nhcra de Buenos Aires, con la condicisn de expendio de verita Bajo
Receta y un: perlodo de vida 1itil de veinticuatro (24) meses, conservado a: temperatura menor a
25°C. .

-

dea; 'stum son.
deReglatre:

AN u.&@.

Buenos Airgs, Ti MAY m

--Conste que por Disposfaiéh N° 8282 de fecha 28/12/10, recaida en el Expte. N° 147-
22784-10-8, el producto de referéncia DIOXAFLEX 75 Compiimidos Masticables, se expenders
en una nueva presentacién de venta conteniendo: 15 Compdmldos Masticables, ademds de las
aprobadas anteﬂormente. '

P

Buenos Aires, | ,7 ‘22MAY 2013

Lo,
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Ministerio de Salnd
Secretarfa de Politicas,
Regulacién ¢ Instinaas

ANMAT

emm-we— Conste que la presente foja N° 10emespondeal Certificado N° 36.91 7~

+-ememen ConiSte-qué 6 scepta a Is firma QUIMICA MONTPELLIER S:A. (Fernindez

de 1a Cruz 4365, CABA), propuesto como Elaborador (fraccionamiento de materias
claboracién, acondicionamiento primario y secundario) de la Especialidad

Medicinal denominada: DIOXAFLEX 5% GEL / DICLOFENAC SODICO,

concentracién: 5g/100g; forma fanmacéutica: gel. -

Nota: I- 1703-83—Ref, Nota: 20132503-102-16—16/03/2017—C.AB.A.~~ 14/12/2017—

REINSCRIPCION - LEY N° 16463/64 (ART. 7°)

MINISTERIO DE SALUD
ANMA.T. . )
VIGENTE HASTA 13[04/2018
DISPOSICION N° 4526
FECHA 26/06/2014
EXP. N° 1-47-5442-13-7
C.A.B.A., 14/12/2017
eb
Lic. Roverto D- SIERRAS
OIECTOR DE ON

o Autorizase para la Especinlidsd Medicinal BIOXAFLEX RAPID 50 /
DICLOFENAC SODICO (COMO DICLOFENAC EFOLAMINA), (GRANULADO EN
SOBRES MONODGSIS, DICLOFENAC SODICO (COMO DICLOFENAC
EPOLAMINA) 50 mg), el cambio do excipietites e lo sucesive sesin, Nueva
Fémul sutorizads; Cada sobre monodosis contiene: DICLOFENAC $ODICO (COMO
‘DICLOFENAC EPOLAMINA) 50 mg; Sorbitol 1703,00 mg; Aspartame 30,00 mg:
Acesulfame potdsico 20,00 mg, Polivinilpisrolidona: 10,00 mg; Saborizante {durazno)
100,00 mg; Saborizante {menta) 50,00 mg; Anhidrido silicico coloidal 2,00 mg.-
EXPTE. N°; 1-47-2611-17-9—-DISP. N° 10082—-21/09/2017:-C.A.B.A.~21/02/2018—

eb
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niémero: DI-2018-5766-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-002916-18-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002916-18-5 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que pbr las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A. solicita la reinscripcién del
Certificado de inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) N° 36.917.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el Articulo 7° de la Ley N° 16463 y la
Resolucion (ex MS y AS) N° 749/93.

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica ha tomado intervencién en el dmbito de su
competencia. '

Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificado de inscripcién en el REM N° 36.917, cuyo titular es la firma

LABQR.ATORIOS BAGO S.A. por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su
vencimiénto.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado mencionado-en el Articulo 1°,
cuando se presente acompaiiado de esta Disposicion.

IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT
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ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase

entrega de la presente Disposicién. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese. ’

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002916-18-5

W ned by LEDE Rol Luis

Date: #060%’ 09:36:06 Ab!:‘?

Location: Cludad Auidnoma de Buenos Alres
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

[ -

o= MINISTERK) OR MODSRNZACION, ovsSECRETANA DE

1F-2018-3707 SRR A PN DO A ANTIAT
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Republica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Informe grafico

Nuamero: IF-2018-37078235-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Agosto de 2018

Referencia: DOCUMENTACION INICIAL EX-2018-36859004

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 90 pagina/s.

Digilany signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Gabrie) Hernan Lopez
Auxiliar administrativo
Direccion General de Administracion

Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
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