‘_%S

DISPOSICION N 0 0 3 9

BUENOS AIRES, 07 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020247-12-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.I.C.I., solicita la aprobacldn de nuevos proyectos de
rotuios y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada LEVOMINE
/ LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg, Forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg - SOLUCION ORAL
5,000 mg, aprobada por Certificado N© 52,048,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicidn N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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Wenioternia de Salud
Secnetaria de Paliticas,

Regutacidn ¢ Tustitutos
ANWA7.
Que a fojas 67 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULOQ 19. - Autorizase el cambio de rotulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada LEVOMINE / LEVOCETIRIZINA
DICLORHIDRATO 5 mg, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg - SOLUCION ORAL 5,000 mg,
aprobada por Certificado N© 52.048, propiedad de Ila firma
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I., cuyos textos constan de fojas 17
a 20, 31 a 34 y 45 a 48, para los prospectos y de fojas 21 a 30,35a44 y
49 a 58, para los rétulos.
ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 1562/05 los rotulos autorizados por las fojas 21 a 30 y los
prospectos autorizados por las fojas 17 a 20, de las aprobadas en el

articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
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nitkoris de Salud
Secretaria de Politicas.
Begulacion ¢ Tnotitutos

ANW.A7.

ARTICULO 39. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposiciéon y el que debera agregarse al Certificado N° 52.048 en los
términos de la Disposicibn ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-020247-12-4 d‘”“f’j“’
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7 de Salud
Secretania de Polcticas,
Regulacisn ¢ Tnstitutos

AN A7
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NO......... 0039 ..... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N°® 52.048 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.AILC.L, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: LEVOMINE / LEVOCETIRIZINA
DICLORHIDRATO 5 mg, Forma farmacéutica vy concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg — SOLUCION ORAL 5,000 mg.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012872-11-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y prospectos.  (Anexo de DisposicionRotulos de fs. 21 a 30,
N° 1562/05.- 35 a 44 y 49 a 58§,

corresponde desglosar de
fs. 21 a 30. Prospectos
defs. 172 20,31a34y
45 a 48, corresponde
desgiosar defs. 17 a 20.-

El presente soOlo tiene valor probatorlo anexado al certificado de
Autorizacién antes mencicnado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Meodificaciones del REM

a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.1.C.I., Titular del Certificado




de Buenos Aires, a los
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

LEVOMINE
LEVOCETIRIZINA PICLORHIDRATO 5 mg

Comprimidos recubiertos - Solucion Cral

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina
Férmula:

Comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Levocetirnizing Diclerhidrato ... e crr i e vv e e e e S5mg
Excipientes:

Celulosa Microcristaling .................cco i 93 mg
Croscamelosa SOUICA ...t er e et 1mg
Estearato de Magnesio ... e e 1 mg
OpAANY HHHP L. e s e ara e re e s s e e 10 mg
Solucién Oral

Cada ml contiene:

Levocetinizing Diclorhidrato ..ot aarnatn s 5,000 mg
Excipientes:

Benzoatd de SOdin ... e 0,200 mg
o] o] (e A 0 OO PPPOPSPPPN 700,000 mg
8acanng SOICA ... e e 2,000 mg
O 1U= (o R s [0 1o L (1o J ST 10,000 mg
ESenCia 08 CBIBZAS civvvviee e eeeiarr et ceese e e amrrnt e e st bbb b b eecmmm s 0,002 ml
Agua Punificada S.8.P. ccccciiiiii i aeseeeeee e 1,000 T

Accion Terapéutica:

Antialérgico, antihistaminico H,.
Codigo ATC: R08 AE 09

Indicaciones:

LEVOMINE se encuentra indicado para el tratamiento de las afecciones alérgicas en
general, tales como dermatitis, prurito, alergia rinesinusal, urticaria y dermatosis alérgica.

Caracteristicas farmacologicas/Propiedades:

Accion farmacoloégica: La Levocetirizina es un derivado carboxilado de la Hidroxina, con
accidn antagonista de los receptores H,, potente y selectivo con propiedades anfialérgicas
adicionales con la histamina y reduce, también, la migracién de ciertas células inflamatorias
y la liberacion de ciertos mediadores asociados con la respuesta alérgica tardia; inhibe,
asimismo, las reacciones inducidas por histamina ¢ polen enlos tests de trritacion nasal.

Como los antihistaminicos de nueva generacion (Loratadina, Acrivastatina), la Levocetirizina
se caracteriza por su selectividad de accion y su ausencia de efgCtds neurodepresores
(sedacion, somnolencia), ya que no atraviesa la barrera hempatoegcefalica como la
Difenhidramina.
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Farmacocinética: La farmacocinética de la Levocetirizina es lineal, independiente de la
dosis y del tiempo, y muestra una escasa variabilidad intraindividual. Por via oral, se
absorbe rapidamente y de manera casi total. La Levocetirizina no sufre metabolizacién de
primer paso hepatico apreciable. Se metaboliza menos del 14% de la dosis. La
Levocetirizina no mostrd efectos relevantes sobre el intervalo QT del ECG.

Unién a proteinas plasmaticas: La Levocetirizina se une fuertemente a proteinas
plasmaticas (95%).

Vida media de eliminacian: La vida media es de 9 horas luego de la administracion oral, y
el aclaramiento corporal total medio es de 0,63 ml/kg/min. Este valor esta incrementado en
los pacientes con funcién renal reducida. Por lo tanto, es preciso ajustar el intervalo
posologico en pacientes con insuficiencia renal.

Cmax: En ayunas, las concentraciones plasmaticas maximas se oblienen generalmente en
la primera hora. El grado de absorcién no se reduce por la ingestion de alimentos; sin
embargo. se reduce la velocidad de absorcidn vy los picos plasmaticos se presentan unas 3
horas después de la administracin.

La concentracion maxima es normalmente de 270 ng/ml tras la administracion de una dosis
unica y de 308 ng/ml tras dosis multiples de 5 mg por via oral, respectivamente.

Eliminacion: Después de la administracién oral repetida, la excrecidén urinaria diaria de
Levocetirizina inalterada es aproximadamente de un 65% de la dosis administrada. La
absarcion y eliminacion de Levocetirizina son independientes de la dosis. La variacion inter e
intrasujetos es baja.

Posologia:

Modo de empiea: Tener presente que 1 ml de LEVOMINE contiene 5 mg de Levocetirizina
Diclorhidrato y equivale a 20 gotas. Puede administrarse con ¢ sin alimentos.

Adultos, nifios a partir de los 12 afios y adolescentes: Se recomienda dosis Unica diaria
de 5 mg (1 comprimido recubierto 0 20 gotas). a ser administrada por la tarde.

Nifos de 6 a 11 afos: Se recomienda dosis Onica diaria de 2,5 mg (1/2 comprimido
recubierto o 10 gotas), a ser administrada por la tarde.

Niftos de 6 meses a 5 afios: Se recomienda dosis Unica diaria inicial de 1,25 mg (5 gotas}),
a ser administrada por la tarde. No deberia excederse la dosis unica diaria de 1,25 mg.

En nifios menores de € afios no se recomienda el empleo de los comprimidos, ya que los
mismos no permiten ajustar la dosis en funcion del peso.

Ancianos: Se debe ajustar la dosis en los ancianos con insuficiencia renal.

Ajuste posologico en insuficiencia renal:

CICr (ml/min) | Pauta
!I
Normal N T - _ '_i__Ec_Jfﬁpri“rﬁ-iao/24' -
Lovo e . ! _ 1"(':_0mpri'r-ﬁi"do/24'h'6r_as
Moderado R 30-49 1 co_fhprimido /48 horas
Severa” T T T I mpr|m|d0/72 horas
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Enfermedad renal terminal. La dosis debe reducirse a la mitad en pacientes con
insuficiencia renal.
Insuficiencia hepatica: No es preciso ajusiar |z pauta posoldgica,

Contraindicaciones:

LEVOMINE esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de
sus componentes, a la Cetirizina Diclorhidrato, a fa Efedrina 0 a cualquier Piperazina.
Insuficiencia renal.

Advertencias

En pruebas objetivas de la funcion psicomotora la incidencia de sedacién con Levocetirizina
fue similar a la del Placebo. No se recomienda el usg de Levocetirizina comprimidos en los
nifos menores de 6 ahos de edad, ya que los comprimidos recubiertos no permiten ajustar
la dosis adecuadamente.

Precauciones:

Evitar el consumo de alcohol. Vigilar a los pacientes que reciben medicacion neuroléptica o
sedante. Alertar que si se manejan vehiculos o se operan magquinarias no hay que
sobrepasar las dosis recomendadas.

Embarazo: Categoria B. No se recomienda el uso de LEVOMINE durante el embarazo.

Lactancia: La L evocetirizina se excreta en la leche materna, por 1o cual no se recomienda el
uso del producto durante el periodo de lactancia.

Interacciones: No se han descripto hasta el momento interacciones clinicas significativas
con Levocetirizina, pero se recomienda prudencia al utilizar sedantes en forma
concomitante. Los antihistaminicos inhiben las pruebas cutaneas de alergia, por lg que se
deben suprimir durante un periodo de tiempo adecuado antes de realizadas.

Reacciones adversas:

Ocasionalmente pueden presentarse en forma leve y transitoria las siguientes reacciones
adversas: cefaleas, maregs, somnolencia, agitacion, sequedad bucal, malestar gastrico e
hipersensibilidad.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién y/o intoxicacién concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con el centro toxicoldgico del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 ¢ 4658-
7777,

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificaciéon: Los sintomas de la sohredosis
son somnolencia en los adultos y agitacion e inquietud iniciales, seguidas de somnolencia,
en los nifios. No existe ningdn antidoto especifico de la Levocetirizina. Si se produce una
sobredosis, se recomienda administrar tratamiento sintomatico o de apoyo. Se considerara
la posibilidad de hacer un lavado gastrico tras la ingestion puntual. La Levocetirizina no se
elimina eficazmente con hemodialisis,
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Presentacién:

Levomine 5 mg:
-  Envase con 10, 20, 30, 60 y para uso exclusivo hospitalario 250, 500 y 1.000
comprimidos recubiertos.
- Frasco gotero con 10, 15 y 20 ml.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25°C en su envase original.

Proteger de la luz.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica vy no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del aicance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52.048.
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéulico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.IL.C.L.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:




rORiG!NAzj

P

PROYECTO DE ROTULO

LEVOMINE
LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg
Contenido neto: 10 comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta tndustria Argentina

Farmuia:

Cada comprimido recubierto contiene:

Levocstirizing Diclorhidralo ... e 5mg
Excipientes:

Celulosa Microcristalina ... e 33 MG
Croscarmelosa SOICA ... asessaesn e TG
Estearato de Magnesio ... 1mg
OPary HEHP oo e 10 mg

Posologia, Advertencias y Precauciones: Ver prospectc adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25°C en su envase original.

Proteger de ia luz.

Este medicamento debe ser usade exclusivamente bajo prescripcidn médica y no puede
repetirse sin una nueva receta medica.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los ninos”.

Especialidad Medicinal Autorizada por et Ministerio de Saiud.
Certificado N° 52.048.

Fecha de vencimiento:

Lote N°

Director Técnico: Eduardo R. Nasuli, Farmacaéutico.

{ ABORATORIOS ANDROMACO S.ALC.L.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.
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LEVOMINE

LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg
Contenide neto: 20 comprimidos recubiertos

Venta Bajo Recsta industria Argentina

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Levocstinizina Diclorhidrato ... e 5 mg
Excipientes:

Celulosa Microcristaling ...t e 93 mg
Croscarmelnsa SOUICE ......ooooeeee it e et ae e 1 mg
Estearato de Magnesio ..o 1 mg
OPANY 11 HP oo et e b e 10 mg

Posologia, Advertencias y Precauciones: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25°C en su envase original.

Proteger de la luz.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripciéon médica y no puede
repetirse sin una nueva receta medica.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera dei alcance de los nifios”,

Especialidad Medicinai Autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N° 52.048.

Fecha de vencimiento:

Lote N°

Director Téchica: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.,

LABORATORIOS ANDROMACO S.AI.C.I.
Avda. ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.
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LEVOMINE
LEVOCETIRIZINA DiCLORHIDRATO 5 mg
Contenide neto: 30 comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Férmuia:

Cada comprimido recubierto contiens:

Levocetirizina Diclorhidrato ... e 3 mg
Excipientes:

Celulosa MicroCristaling ... s 33 T
Croscarmelosa SOICEA ........oooveiiii e e 1 mg
Estearato de Magnesio ... 1 mg
Opadry EHP i 10 mg

Posologia, Advertencias y Precauciones; Ver prospecto adjunta.

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25°C en su envase original.

Proteger de la luz,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin yna nueva receta médica.

“Mantener este y cualguier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® 52.048.

Fecha de vencimienta:

Lote N°

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.ALC.L.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.

=
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LEVOMINE
LEVOCETIRIZINA DICLORHICRATO 5 mg
Contenido neto: 60 comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta tndustria Argentina

Formuia:

Cada comprimido recubierto contiene:

Levocetirizina Diclorhidrato ... e e 5 mg
Excipientes:

Celulosa MICroCistaling .....oovverr e s e 93 mg
CrosCarMelosa SOMICA ......covreeiv s e e rra et e ttsreer et eeertret e st eeesreaeees 1t mg
EStearato de MagneSil st e ve e e e e e e e eaees 1 mg
OPAArY 1 HP .. 10 mg

Posologia, Advertencias y Precauciones: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25°C en su envase original.

Proteger de la luz.

Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

“Mantener este v cualquier ctro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52.048.

Fecha de vencimiento:

Lote N°

Director Técnica: Eduardo R. Nasuti, Farmaceutica.

LABORATORIOS ANDROMACO S.ALLC.L.
Avda. Ing. Muergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.
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LEVOMINE

LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg

Contenido neto: 260 comprimidos recubiertos
Para uso hospitalario exclusivo

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Formula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Levocetirizina DiCIOrhiGrato ...........ccccoieeieieec i ciren e e e & mg
Excipientes:

Celulosa Microcristaling .............. oo e ettt e e 93 mg
Croscamelsa SOUICA .........coviii i et et eeen e e e ran s ee s arrans 1 mg
Estearato de MAagnNeSio ...ttt e 1 mg
OPAANY 11 HP et e et 10 mg

Posologia, Advertencias y Precauciones: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 16 y 25°C en su envase originai.

Proteger de la luz.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”,

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N° 52.048.

Fecha de vencimiento:

Lote N°

Director Técnico; Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A1.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.
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LEVOMINE

LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg

Contenido neto: 500 comprimidos recubiertos
Para uso hospitalario exclusivo

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Formula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Levocetinizing Diciorhidrato ... 5mg
Excipientes:

Celulosa MIicroCrstaling ... e e e 93 mg
CroscarmelDSa SOUICE cvviive ittt rr e et s g e 1mg
Estearato de MAgnesio ... uveorer i e 1mg
0T o Vol T L o 10 mg

Posologia, Advertencias y Precauciones: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25°C en su envase original.
Proteger de la luz.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede

repetirse sin una nueva receta médica,
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del aicance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52.048.

Fecha de vencimiento:

Lote N°

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A1C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.
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LEVOMINE

LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATC 5 mg

Contenido neto; 1.000 comprimidos recubiertos
Para uso hospHalaric exclusivo

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Foérmula:

Cada comprimido recubierio contiene:

Levocetirizina Diclorhidrato ... 5mg
Excipientes:

Celulosa Microcrstaling ... e 93 mg
Croscarmelosa SOICE ..o e 1 mg
Estearato de Magnesio ... ..o e e 1 mg
OPAGTY L HP e e e 16 mg

Posolegia, Advertencias y Precauciones: Ver prospeeto adjunio.

Conservar a temperatura ambiente enfre 15 y 25°C en su envase original.

Proteger de ia luz.

Este medicamento debe ser usade exclusivamente hajo prescripeion médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifos”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52.048.

Fecha de vencimiento:

Lote N°®

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmaceéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.ALC.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AQL - Buenos Aires.
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LEVOMINE
LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg
Solucian Cral
Contenide neto: 10 ml

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Férmula:

Cada ml contienea:

Levocetirizina Diclorhidrato ... e r e e 5,000 mg
Excipientes:

Benzoato de SOQI0.......ccoivveiiieiiiiiir it eern s e aas s s e 0,200 mg
SO O] T 0 it ettt ettt tr e e e e e e e e et arvrr ey a—————— 700,000 mg
RSt T | = B o Tu L or S SURER 2,000 mg
CIrato e SO0 .ovoviiiiiiiererrrer et ettt rriiaa s e s st araarrsssssess 10,000 myg
ESENCia de CBIEZAS ... ... viiirerieeee et r s a e e e e te e e s eeearaeaas 0,002 ml
Agua PUrficada 8. 0. ..o et et anannaee s 1,000 ml

Posologia, Advertenclas y Precauciones: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25°C en su envase original,

Proteger de la luz.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion medica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® 52.048.

Fecha de vencimiento:

Lote N°

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmaceéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.IC.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AQOL - Buenos Aires.
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LEVOMINE

LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg
Solucion Oral

Contenido neto: 15 ml

Venta Bajo Receta Industria Argenting

Férmula:

Cada ml contiene:

Levocetirizing Diclorhidrato ... ..o e, 5,000 mg
Excipientes;

Benzoato de SO0 ... e e rnaea 0,200 mg
SOMBIO] 700 ettt e et e e e e e e e 700,000 mg
SaCANNA SOUICA .ooeeii e e e e 2,000 mg
CHIAto 08 SO0I0 oot ettt et e ee st e e e e bt saneeeeaee 10,000 mg
ESENCIA A8 CBIBZAS ..o ittt et s e eeet e e e e eeee e e e ee e e e e e nn e 0,002 ml
Agua PUMfiCada C-8.P. o oo oereeeeeer et e e e et an e s 1,000 ml

Posologia, Advertencias y Precauciones: Ver prospecto adjunto.

Conservar a tempseratura ambiente entre 15y 25°C en su envase original.

Proteger de la luz.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica,

“Mantensr este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Caertificado N° 52.048.

Fecha de vencimiento:

Lote N°

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.
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LEVOMINE
LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg
Solucion Oral

Contenido neto: 20 ml

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Férmula:

Cada ml contiene:

Levocetirizina DIiCIorRitrato ..o e e 5,000 mg
Excipientes;

2 Y av{ot=) (e Qo (=Tt oL+ | o JUUOU R 0,200 mg
LT Y 1 o1 (o] B0 O 700,000 mg
Tt | 1T [T e [T DTSSR UP RS 2,000 mg
CItrato de SOAI0 .oviveei oo iei e orvniemvres it e s s s sbesie e s ares s tar s i et e e s naba e e asesnns 10,000 mg
ESENCIA 00 CBIBZAS .. eere e ee et e e e et e e e ettt e et et et e e e e e e eeeeas 0,002 ml
AQUA PUTIFICAOA C.8.D. iviiiiiieeertie et tae it aeaae e aa e s s baeamaanss 1.000 ml

Posologia, Advertencias y Precauciones: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25°C en su envase original.

Proteger de la luz.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

“Mantener este y cualquier otro medicamente fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52.048.

Fecha de vencimiento:

Lota N°

Directer Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.



