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BUENQOS AIRES, 0 4 ENE 20"]

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001698-10-1 del Registro de
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FORTBENTON CO.
LABORATORIES S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de un pais integrante del Anexo I
del Decreto 150/92 (Estados Unidos).

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posoclogia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nhombre comercial UROFORT y
nombre/s genérico/s ACIDO BENZOICO, HIOSCIAMINA SULFATO, SALICILATO
DE FENILO, METENAMINA, AZUL DE METILENO, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1,
por FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PCR EL MINISTERIO DE SALUD

&~y
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CERTIFICADO N°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacidon del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULQ 692 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULQO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-001698-10-1

DISPOSICION No: @ @ % 3 [ | .
ﬁ M\Hua{ﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:

0053

Nombre comercial: UROFORT.

Nombre/s genérico/s: ACIDO BENZOICO, HIOSCIAMINA SULFATO, SALICILATO
DE FENILO, METENAMINA, AZUL DE METILENO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ESCALADA 133, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES (FORTBENTCN CO LABORATORIES).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: UROFORT,

Clasificacion ATC: GO1.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INIDICADO PARA EL ALIVIO DE LAS
MOLESTIAS DEL TRACTO URINARIO BAJO CAUSADO POR LA HIPERMOTILIDAD
RESULTANTE DE LA INFLAMACION, INFECCIOCN O LAS CAUSADAS POR

PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS Y EN EL TRATAMIENTO DE CISTITIS,
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URETRITIS Y TRIGONITIS CUANDO SON CAUSADOS POR ORGANISMOS QUE
MANTIENEN O PRODUCEN ORINA ACIDA Y QUE SON SUSCEPTIBLES AL
FORMALDEHIDO.
Concentracidn/es: 81,6 MG de METENAMINA, 9 MG de ACIDO BENZOICO, 36,2
MG de FENILO SALICILATO, 10,8 MG de AZUL DE METILENO, 0,12 MG de
SULFATO DE HIOSCIAMINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: METENAMINA 81,6 MG, ACIDO BENZOICO 9 MG, FENILO
SALICILATO 36,2 MG, AZUL DE METILENO 10,8 MG, SULFATO DE HIOSCIAMINA
0,12 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,5 MG, CROSCARMELOSA SODICA
12,25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 133,78 MG, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 8,75 MG, OPADRY AZUL CLARO 0Y-LS20921 12 MG, FOSFATO DE
CALCIO DIBASICO ANHIDRO 54 MG, OPADRY CLEAR YS- 1-7006 1,5 MG.
Origen del producto: SINTETICO.
Via/s de administraciéon: ORAL,
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES CON 20, 40, 60 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 40, 60 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOCS.

Periodo de vida Util; 24 MESES.
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Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 250C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 0 0 5 3 41@ {7

/\ g Dr. OTTC A. OFIS;:!GHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.58T
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS R()TULO/SYPROSPECTO/S AUTORIZADOQ/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 0 0 5 3
i [
e
e

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-0000-001698-10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO©

Q B 5 3 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite No 1.2.1,

por FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., se autorizé la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: UROFORT.

Nombre/s genérico/s: ACIDO BENZOICO, HIOSCIAMINA SULFATO, SALICILATO
DE FENILO, METENAMINA, AZUL DE METILENO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ESCALADA 133, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES (FORTBENTON CO LABORATORIES).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: UROFORT.

Clasificacién ATC: GO1.
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Indicacién/es autorizada/s: ESTA INIDICADO PARA EL ALIVIO DE LAS
MOLESTIAS DEL TRACTO URINARIO BAJO CAUSADO POR LA HIPERMOTILIDAD
RESULTANTE DE LA INFLAMACION, INFECCION O LAS CAUSADAS POR
PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS Y EN EL TRATAMIENTO DE CISTITIS,
URETRITIS Y TRIGONITIS CUANDO SON CAUSADOS POR ORGANISMOS QUE
MANTIENEN O PRODUCEN ORINA ACIDA Y QUE SON SUSCEPTIBLES AL
FORMALDEHIDO.
Concentracién/es: 81,6 MG de METENAMINA, 9 MG de ACIDO BENZOICO, 36,2
MG de FENILO SALICILATO, 10,8 MG de AZUL DE METILENO, 0,12 MG de
SULFATO DE HIOSCIAMINA.
Férmula completa por unidad de forma férmacéutica 0 porcentual:
Genérico/s: METENAMINA 81,6 MG, ACIDO BENZOICO 9 MG, FENILO
SALICILATO 36,2 MG, AZUL DE METILENO 10,8 MG, SULFATO DE HIOSCIAMINA
0,12 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,5 MG, CROSCARMELOSA SODICA
12,25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 133,78 MG, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 8,75 MG, OPADRY AZUL CLARO OY-L$20921 12 MG, FOSFATO DE
CALCIO DIBASICO ANHIDRO 54 MG, OPADRY CLEAR YS- 1-7006 1,5 MG.
Origen de! producto: SINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CON 20, 40, 60 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 40, 60 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA INFERIOR A 25°C PRESERVAR DE LA

HUMEDAD.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado No©

” 5 F}O 2 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes

de 0 4 tNt 20“de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

Jim L"j

la fecha impresa en el mismo,

DISPOSICION (ANMAT) No: G 0 5 3 /‘

\ .
Dr./OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M, AT




PROYECTO DE PROSPECTO

UROFORT
Acido Benzoico
Hiosciamina Sulfato
Salicilato de Fenilo
Metenamina
Azul de Metileno

Industria Argentina Venta Bajo Receta

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:

Metenamina 8180 mg
Salicitato de fenilo 3620 mg
Azul de metileno 10.80 mg
Acido benzoico 9.00 mg
Suifato de higsciamina 0.12 mg
Fosfato calcico dibasico anhidro  54.00 mg
Croscarmelosa sodica 12.25 mg
Diéxido de silicio coloidal 8.75 mg
Estearato de magnesio 350 mg
Celuiosa microcristalina 133.78 mg
Opadry azul (OY LS 20921) 12.00 mg
Opadry claro (YS 70086) 1.50 mg
ACCICON TERAPEUTICA

Antiséptico, anticolinérgico y analgésico urinario
INDICACIONES

UROFORT esta indicado para el alivio de las molestias del tracto urinario bajo
causado por la hipermetilidad resultante de la inflamacitn, infeccién o las causadas
por procedimientos diagndsticos y en el tratamiento de cistitis, uretritis y trigonitis
cuando son causados por organismos que mantienen o producen una crina Acida y
que son susceptibles al formaldehido.

FARMACOLOGICA

Farmacocinética

Metanamina

Bl pH acido de la orina origina la hidrdlisis de la misma en formaldehido que
proporciona la accién bactericida bacteriostatica.

Es bien absorbida en el tracto gastro intestinal. Entre sl 70 al 90 % aicanza la orina sin
cambios en |a cual es hidrolizada en formaldehido si el pH de la orina es Acido. Se
excreta casi en un 90 % dentro de las 24 hs.De esta cantidad si el pH de Ia orina es
alrededor de 5.0, casi el 20 % pertensce a formaldehlido.

Unién a proteinas: Una cierta cantidad de formaldehido se une a sustancias en la orina
y tejidos circundantes.

A Pat}'icla Juérez
orada
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La metenamina es libremente distribuida a los tejidos del cuerpo y fiuidos, pero no es
clinicamente sigrificante y no hidroliza a pH mayores a 6.8,

Hiosciamina

Posee accion anticolinérgica, produciendo accién antiespasmddica del musculo liso
inhibiendo la accién muscarinica de 1a acetilcolina sobre los efectores auténomicos
inervados por nervios colinérgicos postganglionares como también sobre el musculo
liso que no estd inervado pero responde a ia acetilcolina endbgena. Es bien absorbida
al tracto gastrointestinal y tiene moderada absorcion a las proteinas.

Su biotransformacion es fundamentaimente hepdtica y se excreta mayormente
inalterada por la orina.

Salicilate de Fenilo

Produce analgesia con una accién periférica bloqueando la generacion del impulso del
dolor y via una accidn central, posiblemsnte en el hipotalamo actuando centralmente
en el centro de calor hipotalamico para producir la vasodilatacion periférica, dando por
resultado el aumento de flujo sanguineo causando sudoracién, y antipiresis por
pérdida de calor cutanec creciente .

Se absorbe bien en tracto gastrointestinal.

Acido benzoico

Es bien absorbido en el tracto gastrointestinal. Posee accién antibacteriana y
antifungica leve. También ayuda a mantener un pH acido en la orina necesaria para la
degradacién de la metenamina,

Azul de metileno

Posee accion antiséptica suave puede inhibir la proliferacion bacteriana es
relativamente ineficaz en ef tratamiento de las infecciones de zona urinaria.

Es bien absorbido en el tracto gastrointestinal y rapidamente transformado en azul
leukometileno el cual se estabiliza en combinacion en la orina. Mds del 75% es
efiminado por via urinaria en forma inalterada.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Via oral

Adultos: Un comprimido 4 veces por dia seguido por abundante cantidad de liquide.
Nifios mayores de 12 afios: Evaluar la dosificacion en funcién de la respuesta
individual,

No recomendadeo en nifios menores de 12 afios

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado cuando existan antecedentes de glaucoma, obstruccién del cuello
urinario vesical, obstruccién pildrica u doudenal, Cardioespasmo,

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

No debe excederse la dosis recomendadas. En caso de presentar vision borrosa,

somnolescencia, agitacién, suspender la medicacién. Los pacientes deben ser
advertidos de la posibilidad de orina de finte azul por fa presencia de azul de metileno.

Miriam\ Patr g Judrez
la
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El valor principal de esta medicacién consiste en el manejo de a sintomatologla de
infecciones de zona urinaria més bajas y es mejor usado cuando la infeccidn aguda ha
sido destruida por otres agentes antibacterianos.

No se piensa como eleccién primaria para el tratamiento o como terapia profilactica en
estas condiciones.

Senstibllidad cruzada y/o problemas relacionados
Les pacientes sensibles a otros alcaloides de la belladona o a ofros salicilatos pueden
ser sensibles a esta medicacién también.

Embarazo y Lactancia

La metenamina y hiosciamina cruzarn la placenta y se distribuyen en la leche matemal.
No se han realizado suficientes estudios en humanos por lo tanto UROFORT ests
contraindicado en mujeres embarazadas Y durante ef perfodo de lactancia.

Uso en pediatria

No existe informacion relacionada con la edad aunque es conocido el efecto toxico y la
sensibilidad de los alcaloides de belladona en sujetos pediatricos. Por lo tanto
UROFORT no estd indicado en nifios menores de 12 afics

En el caso que el médico tratante considere utilizarlo en adultos jévenes (mayores de
12 afics) que sufren de una parélisis espastica o dafio cerebral, se requiere una
supervision cercana ya que estos pacientes presentan un incremento en la respuesta
de anticolinérgicos y requieren frecuentemente un ajuste de Ja dosis.

Debe prestarse atencion en el uso en nifios mayores de 12 afios en lo que se refiere a
condiciones ambientales de alta temperatura ya gue esta medicacién puede producir
un incremento de la temperatura corporal por supresién de la actividad de la glandula,

Puede ocurrir ademas una reaccion paradojal caracterizada por hipersensibilidad en
nifos que ingieren protongadas dosis de anticolinérgicos.

Geriatria

Si bien no hay informacién disponible que relacione los efectos de esta medicacién
con los efectos de la misma en paciente geriatricos. E! uso de UROFORT en esta
poblacién, debe ser supervisada ya que es bien conocido que pacientes de edad
avanzada pueden responder con exitacion, agitacion, somnolencia, o confusién.

Ademas los pacientes geriatricos, son especialments susceptibles a los efectos
secundarios de ios anticolinérgicos tales como constipacion, sequedad de boca, y
retencién urinaria (especiaimente en varones),

Ademés debe preverse un riesgo de precipitar un glaucoma no diagnoesticado,

Pueden presentarse deterioro en la memoria, especialmente en pacientes geriatricos
Que presentan antecedentes con el uso contihuo de la medicacién a causa de la
presencia de hiosciamina que bloquea la funcidn acetilcolinica la cual es responsible
de funciones cerebrales incluyendo la memoria,

Problemas Odontolégicos

El uso prolongado de los derivados de alcaloides de ia belladona puade disminuir o
inhibir flujo salival, asi contribuyendo al desarrollo de la carie, de ia enfermedad
periodontal, y de la candidiasis oral.

Mirlam\Patrida Judrez DE\_Gp.Dg,
oderada ulige
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Interacclén con pruebas de laboratorio
Se debe advertir que la presencia de algunos de los componentes de URCFORT
pueden interfarir en pruebas de laboratorio.

Determinaciones de catecolaminas urinarias y de 17-hidroxicorticosteroide urinario,
Acido vainiliimandélico urinario. La metenamina puede causar aumento de los mismos
dando como resuitado falsos positivos.

Determinaciones del estriol urinaric y determinaciones del &cido 5-hidroxiindolacético
la metenamina puede causar una disminucién.

Prueba géstrica de la secrecién acida. La hiosciamina puede disminuir o inhibir Ia
secrecion acida. No se recomienda la administracion de UROFORT durante las 24
horas que preceden la prueba,

Prueba de la excrecién de Fenoisulfonftaleina, el azul de metiieno puede causar un
falso positive.

Estudios que requieran vaciamiento gastricos. La hiosciamina pueden dar lugar a
vaciamiento géstrico retrasado.

Formaldehido libre urinario y pH de Orina pH, el azul de metileno puede interferir con
el andlisis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Como resultado del los efectos ds Ia hioscinamina sobre la motilidad gastrointestinal y
el vaciado gastrico, la absorcidn de otros medicamentos orales puede verse
disminuida durante el uso concurrente con UROFORT.

Alcalinizantes Urinarios y Diuréticos Tiazidicos: pueden producir la alcalinizacién
de la orina reduciendo la eficacia de la metenamina por inhibicién de su conversion a
formaldehido.

Anticolinérgicos, u otras medicamentos con la accién anticolinérgica: El uso
concurrente de estos medicamentos pueden intensificar los efectos antimuscarinicos
de la hiosciamina; los pacientes deben ser aconsejades de la ocurrencia de problemas
gastrointestinales puntualmente puesto que el lleo paralitico puede ocurrir ¢con la
terapta concurrente.

Antiacidos/Antidiarreicos, e! uso simultaneo de estas medicaciones con UROFORT
puede reducir la absorcion de hiosciamina resuftando en una diminucién en la eficacia
terapéutica; ias dosis de estas medicaciones se deben espaciar 2 a 3 horas de la dosis
de hiosciamina.

Kstoconazol El uso concomitante con hiosciamina puede dar lugar a una reduccién
marcada en la absorcién del ketoconazol.

Metoclopramida: el uso concurrente del metoclopramida y hiosciamina puesde
intensificar los efectos antimuscarinicos.

fa .
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Opioides: Puede causar estrefiimiento severo, que puede llevar al ileo paralitico, y/o a
la retencién urinaria.

Sulfonamidas: Pueden causar precipitacién con el formaldehldo produciendo riesgo
de cristaluria.

REACCIONES ADVERSAS

Aparato Cardiovascular; aceleracion del pulso, calores

8NC: Vision borrosa, Somnolencia

Aparato Respiratorio: probleams o dificultad respiratoria.

Aparato Genitourinario: dificultad en la miceién, Retencion urinaria

Aparato Gastrointestinal: Sequedad de boca, Nausea, Vomitos, Constipacion

En caso de presentar vision borrosa, somnolescencia, agitacién, suspender la
medicacién.

Los pacientes deben ser advertidos de la posibilidad de orina de tinte azul por Ia
presencia de azul de metileno.

SOBREDOSIFICACION

Emesis o lavado géstrico.

Para revertir sintomas severos debido al efecto antimuscarinico, se puede recurrir a la
administracion intravenosa lenta de fisostigmina en dosis de 1 a 4 mg en adultos {0.5a
1 mg en nifos) repetidas cada 1 a 2 horas segln necesidad.

Administracion de dosis bajas de diazepan para sintomas de excitacion.

En caso de depresién respiratoria, recurrir a respiracion artificial con ayuda de
oxigeno.

Hidratacion adecuada y tratamiento sintomético cuando sea necesario.

Ante la eventualidad de una scbredosificacion, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Pasadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
FRESENTACIONES

UROFORT comprimidos recubiertos se presenta en envases conteniendo 20, 40, 60 y
100 comprimidos recubiertos, :

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Directora Técnica: Pauta Delgado Farmacéutica
Elaborado por Fortbenton Co. Laboratories S.A.
Escalada 133 (1407) CABA - Argentina

Fecha de titima actualizacién:

Mirlamy Petridla Jusrez
orada




PROYECTO DE ROTULO

UROFORT
Acido Benzoico
Hiosciamina Sulfato
Salicilate de Fenilo
Metenamina
Azul de Metileno

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Contenido Neto 20 comprimidos recubiertos ™M
COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene;

Metenamina 81.60 mg
Salicilato de fenilo 36,20 mg
Azul de metileno 10.80 mg
Acido benzoico 8.00 mg
Sulfato de hiosciamina 0.12 mg
Fosfato calcico dibasico anhidro  54.00 myg
Croscarmelosa sodica 1225 mg
Didxido de silicio coloidal 875 mg
Estearato de magnesio 3.50 mg
Celulosa microcristalina 133.78 mg
Opadry azul (OY LS 20921) 120 mg
Opadry claro ( YS 7006) 150 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nifios
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Medicamento autorizado por el Ministeric de Salud.
Certificado N°

Directora Técnica: Paula Delgado Farmacéutica .

Elaborado por Fortbenton Co. Laboratories S.A.
Escalada 133 (1407) CABA - Argentina

("}gual texto llevardn las pressntaciones ge 40, 80 ¥ 100 comprimidos secubiertos.
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