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BUENOS AIRES, U 8 ENE 200

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000553-12-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROUX QCEFA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Admlnistracion Naclonal, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por 1o menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina, mientras que la concentracion de 600 mg
{comprimidos recubiertos) se encuentra aprobada en SUIZA (pais incluido en el
Anexo 1° del Decreto 150/92 T.0. Decreto 177/93).

Que las actividades de elaboracion y comercializaciébn de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92

T.0. 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 reune los requisitos
técnicos que contempla ia norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producidé por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicién de venta, v los proyectos de rotulos v de prospectos se
consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente. |

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

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

Que corresponde autorizar ia inscripcidon en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud. |
Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 vy el Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de hombre comercial RO-1106 y
nombre/s genérico/s N ACETILCISTEINA, la que seré elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1 , por ROUX
OCEFA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Ahexo I
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de fa presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma. |
ARTICULO 3° - Extiéndese, schre la base de lo diSp;JEStO en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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 deberd figurar Ja Iey'enda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MIZNISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma

egal vigente,
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ARTICULO 59°- Con caradcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar @ esta Administracién Nacional la fecha de inicic de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacidén de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {(5) afos, a partir de |la fecha impresa en el mismao.
ARTICULO 7° - 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 preserite Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, I, y IIl. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-000553-12-7 ” Py 1,7
DISPOSICION No: Dr. OTTO A. OR
014 8 2. OTTO & ORSiNaer
AJNM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO; 0 1 l‘ 8

Nombre comercial: RO-1106

Nombre/s genérico/s: N ACETILCISTEINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: MEDINA 138, CIUDAD DE BUENQS AIRES.

Lugar/es de acondicionamiento: CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES - AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH,
PROVINCIA DE BUENQS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: RO-1106/600.
Clasificacién ATC: ROSCB.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS

QUE CURSAN CON UNA ALTA SECRECION MUCOSA PARA REDUCIR LA

VISCOCIDAD. LA N-ACETILCISTEINA ES EMPLEADA COMQO MUCOLITICO EN EL
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TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES BRONCOPULMONARES AGUDAS Y
CRONICAS. MUCOVISCIDOSIS.

Concentracion/es: 600 mg DE N-ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: N-ACETILCISTEINA 600 mg.

Excipientes: TALCO 7.4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 12.5 mg, CROSCARMELOSA
SODICA 20 mg, FD & C AZUL No 1 LACA ALUMINICA 0.95 mg,
BUTILHIDROXIANISOL 0.05 mg, POVIDONA K 30 10 mg, POLIETILENGLICOL
3350 10.1 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 mg, EDTA DISODICO
DIHIDRATADO 0.5 mg, AROMATIZANTE DE VAINILLA 0.03 mg, ALCOHOL
POLIVINILICO 20 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 10 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA SILIFICADA C.S.P. 1000 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 30, 100 Y S00 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 30, 100 Y
500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

p
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Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: RO-1106/ 2%.

Clasificacién ATC: RO5CB.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS
QUE CURSAN CON UNA ALTA SECRECION MUCOSA PARA REDUCIR LA
VISCOCIDAD. LA N-ACETILCISTEINA ES EMPLEADA COMO MUCOLITICO EN EL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES BRONCOPULMONARES AGUDAS Y
CRONICAS. MUCOVISCIDOSIS.

Concentracién/es: 2 g DE N-ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérica/s: N-ACETILCISTEINA 2 g.

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.15 g, ESENCIA DE VAINILLA 0.1 g, EDTA
DISODICO DIHIDRATADO 0.05 g, ESENCIA DE NARANJAS 0.1 g, CITRATO DE
SODIO DIHIDRATADO 1.6 g, SORBITOL C.S.P. 40 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y

DOSIFICADOR.
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Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 40 g DE POLVO PARA PREPARAR 100 mi
DE JARABE Y VASITO DOSIFICADOR,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 40 g DE POLVO PARA
PREPARAR 100 ml DE JARABE Y VASITO DOSIFICADCR.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacidn: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA

HUMEDAD; hasta: 30°C. r
Condicion de expendio: BAJO RECETA. Mu L;Q‘L‘
ispostcionhe: ) 1 4 8 Lo
/ﬂ ! Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDM.A.T,
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el RET mzdiante
DISPOSICION ANMAT No 0 8

| awm c\’L

Or. OTTO A. ORSINGHERA
SUB-INTERVENTOR
ANRM. AT,



PROYECTO OE PROSPECTOQ INTERNG

RC-1106/2%

N - ACETILCISTEINA 2%
Poivo para reconstituir
industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada frasco con 40 g de poive para preparar 100 mi de jarabe contiene:
N-Acelilcisteina 2 g. Excipientes: citrato de sodio dihidreto 1,8 g; EDTA disddico
dihidrato 50 mg; esencia de naranja stlida 100 mg; esencia de vainitla sdlida 100
mg; berzoato de sodic 150 my; sorbitol c.5.p.40 g.

ACCION TERAPEUTICA
Mucolllico de las vias respiratorias. Acclon sxpectorante.

INDICACIONES

Tratamiemo de las afacciones respiretorias que cursan con una alite secrecitn
mucosa. La N-Acetiicisteina es ampleada como mucolitico en el tratamiento de las
gfecciones broncopuimonares agudas y cronicas. Mucoviscidosis.

ACCION FARMACOLOGICA

La N-Acefiicistelna as un derlvado de la cistelna, aminoécide gue achia
despolimerizandc los complejos mucoproteicos de la secracidn muccsa
disminuyendo su viscosidad. De esta manera, [a N-Acafilcisteina fluidifica las
secreciones espesas de [as vias adroas facilitando su  expectoracion,
normatizando la respiracién y oponiéndose al reflejo tusigeno.

El pH épltimo de acciénas de 7 & 9.

FARMACOCINETICA

La N-Acetiicisteina se absorbe a través de ia mucosa intestinal, alcarzando el
pico de concentracidn a los 60 minutos de su adminisiracion.

Tras ia adminisiracion de una dosis de 800 mg, por vig coral, la Cmax para la
acetiicisteina libre resultd de 15 nmol / mil, o Tmax de 0,67 hora y ia semivida del
farmaco de aproximadamente 6 hs.

La biodisponibilidad por via oral de la acetilcisteina es escase (B — 10%),
probablemente debido a una metabolizacion en la pared intestinal y al efacto dei
primer paso hepédtico. luega de una administracién oral, se desacstila v sa
adapta & un modelo monocompartimental y linsal.

La fijacidn a protelnas plasmaéticas 8s escass, aproximadamente del 50% de la
dosis a las 4 horas. La molécula sufre un extenso metsbolismo demoatrado por el
répido incrementc en los niveles de glutation, cisteina y derivados tidlicos que se
cbserva tras sy adminigtracién.

Se elimina en un 30% per via renal en forma de metabolitos, principe!mente
cistaina y cistina.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

Modo de preparaciér; agregar agua potable de ia caniila (no wtiiizar agua mineral)
hasta la marca indicada en el envase.

Cieme ol frasco y agitelo hasta su completa disciucidn.

Eapers a que haya desaparacido la espuma de |a solucion y vuelva a agregar, si
fuera necesario, mas agua potable hasta la marca del enwvase. Una vez comegido
el volumen final, el medicamento estard listo para su administracion.

Una vez reconstifuido, el producio debe gijarderse en la heledera hasta por 12
dias. Luege do ese periodo de tiempo el ucto debe ser desachado.

Agitar antes de usar

E T L i -:;“&;0
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Adultos y adolescentes mayores de 14 affos: 10 ml tres vaces al dia {equivelente
a 600 mg diarios de N-Acatilcisteina).

Niflos de 6 a 14 afios. 5 ml custro veces al dia 6 10 ml dos veces al dia (en ambos
casos, squivaients a 400 mg diarios de N-Acetilcisteina).

Nifios de 2 & 5 aflos: 5 ml dos veces al dia {equivalente a 200 mg diarios de N- -
Acetilcisteina).

Lactantes & partir 0e la 5* semans de vida y nifics menores de 2 afiog: 2,5 ml dos
veces al dia (equivalents a 100 mg diarios de N-Acetlicistelna).

ionlo de 18 Mucoviseido: gis:
Nifios mayores de 8 afics: 10 ml {res veces ai dia (equivalente a 600 mg diarios
de N-Acatilcisteina).

Niftos e 2 8 6 aflos: 5 ml custro veces al dia (en ambos ¢asos, equivaients a 400
myg diarios de N-Acetilciateina). :
Lactanfes a partir de le 5* semana de vida y nifios menoras de 2 aflos: 2,5 mi tres
vecas ol dig (equivalenta a 150 mp diarics de N-Acetilcisieina). E! tratamiento
debe iniciarse en forma gradual.

Esta posologia puade ser modificada segdn criterio médico.

La duracion del tratamientc variaré segin ia severidad del cuadro dlinico, perp
©omo minimo debe durar una semana, adn an el caso de inflamacionas leves del
tracto respiratoric. E| tratamiente debe continuas unos 2 a 3 dlas después de
haber disminuido la sintomatologia,

En caso de persistir los sintomas o en caso de aparicion de insuficiencia
respiratoria, fiebre o también expactoracidén purulanta o sanguinolenta, consultar
da inmediato con sl médico.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a ia N-acetilcistelna © a cualquisra de los componentes del
jarabe.

Debido a la presencia de sorbitol, este medicamento estd contraindicado en
individuos con intolerancia a la fructosa.

PRECAUCIONES
Aclaracién para diabédticos: 10 ml de RO-1106 contiens aproximadamente 3,6g de
sorbitol.

Si surgen algunos signos de hipersensibilidad durante el uso del medicamento,
deba discontinuarss ai tratamiento y consultario con ei médico.

Aquellos pacientes con asma deben ser controlados cuidadosamente. En caso de
broncosspasmo suspender el tratamiento y recurrir & nebulizaciones con un
broncodilatador.

La presencia de olor suliireo commesponde al principio activo y no afecta al
praparado.

El aumento de le eliminacidn de las secreciones ea mas intenso durante los
primeros dias del tratamiento e 38 ird atenuando en fos dias siguientes.

§i lvego de cinco dias de tratamiento no sa prasenta mejor(a, se deberd resvaluar
la condicion clinica del pacients.

La acetilicisteina dedbe ufilizarse con precaucién  en aquellos pacientas cuya
aclividad requiera atencion y se haya observadc somnolencia durante ai
tratamiento con aste fémaco.

= ROUX OCEYA
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intaracciones medicamentosss:

Dado que ios antitusivos provocen la inhibicion del reflejo de la los, no se
recomienda la administracion de acetilcistelna con estos farmacos o con
sustancias inhibidoras de las secreciones bronquisies (anticolinérgions,
antihistaminicos, eic.) ya que se puede dificultar la eliminacion de las
sacreciones.

Si sa administra acetilcisteina junto con antibidticos como anfotericina B,
ampicifina sSdica, cefalosporinas, lactobionatc de eritromicina o algunas
tetraciciinas, pueden sar incompatibles ¢ incluso los antibidticos pueden resultar
inactivados. Para que 8sto no OCWITE, seperar I toma al menos con un intervaio
da 2 horas.

La aplicacidn simulténea con nitroglicerine puede potenciar ef efecto
vasodilatador de este Gltimo.

Debido a su posibie efecto guelante, debe tenerse en cuenta que |a acelilcisteina
puede reducir la biodisponibilidad de las seles de alguno melales como oro,
calcio, hierro. En asios casos, se racomienda espaciar la toma al menos dos
horas.

REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones puaden aparecer las siguientes reacciones adversas:
Trastormos gastrointestinales. néuseas, vomilos, diaresas, astomatitis y ardor
epigéatrico.

Trastornos def sisterna nervioso. cefaloas, somnolencia.

Trastorno del ofdo y labennto; linnitus.

Reecciones de hipersansibilidad acompafiadas de urticaria, broncoespasme y de
fiebre,

SOBREDOSIFICACION

Ante la overtualidad de una sobredosificacién, concurmir al hospilal més cercano o
comunicarse con 08 Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: {011)4962-6688 1 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 | 4858-7777

PRESENTACION
Envase conteniende 40 g de polvo para preparar 100 ml de jarabe y vasito
dosificador. '

Conservar en su envase original a temperatura de entra 15 y 30 °C, protegido de
ia humedad.
Una vez reconstituido, el jarabe debe martenerse en heladera hasta un maximo
de 12 dias,

MANTENER FUERA DEL AL CANCE DE LOS NiR08
{itima revision auiorizada:

Madicamento autorizadeo por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Diractor Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

rvestigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Alres
Ventas & Informacion Cientffica

Mondevideo 79-Buencs Aires. Tel, 4383-0067

nfo@roux-ocefa.com
WWW.roux-ocefa com
: %*é ‘ AA. UK GCEFA B.A.
R&:{: %u-;:r.i'; é:.-a;u m‘"”;ﬁﬁgﬁ?& u L1AD0
Ao L*8 §910 MAT. 9636




EROYECTO DE ROTULO

R.O. 1108/800
N-ACETILCISTEINA
5 comprimidos recublertos de 600 my
Industria Argantina
Venta bajo recata

FORMULA

Cada comgrimido recubierto contiene; N-Acstilcisteina 600 mQ. Excipianies:
povidona 10 my; crogcarmelosa sddica 20 mg; EDTA disbdico dhidrato 500 meg;
butilhidroxianisol 50 meg; butilhidroxitolueno 50 meg; estearil fumarate de sodio 10
mg, calorante Azul N°1 FD&C 500 mcg; celulosa microcrisialin silicificada c.s.p.
1000 myg. Cubierta; alcohol polivinilico 20 my; polistilénglicot 3350 10,1 mg; didxido
de titanio 12,5 mg; talco 7,40 mg; colorante Azul N*1 FD&C 450 mcg, aroma
vainilla liquida 30 mcg,

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N* DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envass original a temperatura de entra 15 y 30 *C, protegido de
la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
Fecha de Ultima rewvision:

Meadicamento autorizado por ol Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr, Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 78-Buenos Aires. Tel 4383-0087.

Nota; LOS ENVASES CONTENIENDO 16, 20, y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 5
COMFRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUI DESCRIPTO.

m ROUX OCETA /S.A.,
RUAIL - OL2FA SA, Dr. NESTOTt CLAUETO Cibi £ 1nn

Fair. Eutenta Beads UL il
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PROYECTO DE ROTULO

R.O, 1106:00
N-ACETILCISTEINA
5 comprimidos recubiertos de 600 mg
industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto contisna: N-Acatiicistelng 500 mg. Excipientes:
povidona 10 mg; croscarmelosa sodica 20 mg; EDTA disddico dihidrato 500 meg;
butithidroxianisol 50 meg; butilhidroxitolueno 50 meg; estearil fumarsato de sodio 10
myg; colorante Azul N*1 FD&G 500 mcg; celulosa microcristaling sificificada ¢.s.p.
1000 mg. Cubierta: alcohol polivindlico 20 mg; polietilénglical 3350 10,1 mg; didxide
da {itanio 12,5 mg; talo 7,40 mg; colorante Azul N*1 FDAC 450 mog; aroma
vainilla lcuida 30 meg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adunto.
N* DE LOTE:
FECHA DE VENGIMIENTO:

Conservar en su envese original a \emperatura de entre 15 y 30 °C, protegido de
la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de Gltima revisién:

Medicamento autorizado por € Ministero de Sakud.
Cortificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA 8. A

investigacion vy Produccién: Madina 138-Buenos Aires

Ventas e Inffomacién Cientifica; Montevideco 79-Buencs Aires. Tel 4383-0067.

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 10, 20, y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE §
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUI DESCRIPTO.

ROUX OCEF .
RUGIE - OTEFRA S.A, Dr. NESTONR CLAUDIO (HILLADC

Fan cuserds Bepds DIRECTOR TECAIED
A mey 18 P10 MAT. S6N




PROYECTO DE RQJULO

R.O. 1106/800
N-ACETILCISTEINA
§ comprimidos recubiertos de 600 mQ
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene: N-Acetilcisteina 600 mg. Excipientes:
povidona 10 mg; croscarmelosa sddica 20 mg; EDTA disadico dihidrato 500 meg;
butilhidroxianisol 50 mog; butilhidrocdtoluano 50 mop; estearil fumarato de sodio 10
mg; coloranta Azul N°1 FD&C 500 meg; celulosa microcrisialing silicificada ¢.s8.p.
1000 mg. Cublerta: gloohal polivinilico 20 mg; polistiléngiicol 3350 10,1 mg; didxido
de titanic 12,5 myg; talco 7,40 mg; coloranta Azul N°1 FD&C 450 mcg; aroma
vainiila liquida 30 meg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto,
N® DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura de entre 15 y 30 °C, protegido de
la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS
Facha de Ulitima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Satud.
Certificado Nro:

Director Técrico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

investigacion y Produccién: Medina 138-Buencs Aires

Veantas e Informacion Cientifica; Montevideo 79-Buanos Aires. Tel 4383-0067.

Nota; LOS ENVASES CONTENIENDO 10, 20, y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE §
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUI DESCRIPTO.

- ROUX OCEFA |S.A.
F- T B.A Dr, NESTOR CLAUDID C1LLARO
Faim, durends Berde DmwcTor TR
ALCa BN L et
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PROYECTO DE ROTULO

R.C. 1106/600
N-ACETILCISTEINA
100 comprimidos recubierios de 600 mg
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recublerio contiena:; N-Acetilcisteina 600 mg. Excipientes:
povidona 10 my); crascarmeiosa sodica 20 mg: EDTA disddico dihidrato 500 meg;
butRhidroxianisol 50 meg; butiihidroxitalueno 50 mcg; estearii fumarato de sodio 10
mg; colorante Axul N*t FD&C 800 meyg; ceiulosa microcristaling silicificada ¢.8.p.
1000 mg. Cubierta: alcohol polivinflico 20 mg; poiietilénglicol 3350 10,1 mg; didxido
de titanio 12,5 mg; talco 7,40 mg, colorante Azui N°1 ¥DA&C 450 meg; aroma
vainilia iiquida 30 meg.

POSOLOGIA: Ver prospacio adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

USO FEXCLUSIVO HOSPITALARIO

Conservar an su envase original 8 temperatura de entre 15 y 30 °C, protegido de
{a humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
Fecha de Uiima revisidn:

Medicamento awtorizado por el Ministerio de Salud.
Certificade Nro:;

Director Técnico: Dr, Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigaciin ¥ Produccion: Madina 138-Buenos Alres

Vertas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tet 4383-0067.

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXT(O PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUf DESCRIPTO.

R(_‘u:_l_é_ ~OoEvf, SA. ROUX OCEFA

Frut. Cusenia Brade Dr. NESTODR CLALIO CTIRL
AT ir e PIKECTOR TECH! L
T8 FYLD WAT. 700
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EROYECTO DE ROTULO

R.O. 11068600
N-ACETILCISTEINA
100 comprimidos recybiertos de 600 mg
Industrig Argentina
Venta bajo recata

FORMULA

Cada comprimido recubierio contiene: N-Acetilcistaina 600 mg. Excipientes:
povidona 10 mg; croscarmelosa sédica 20 my; EDTA disddico dihidrato 500 meg;
butdhidroxianisol 50 meg; butithidroxitolueno 50 meg; estearit fumarata de sodic 10
myg; colorante Azul N°1 FDAC 500 meg; cslulosa microwristaline silicificada ¢.9.p.
1000 mg. Cubisrta; alcohol polivinflico 20 mg; polietilénglicol 3350 10,1 mg; didxido
de titanio 12,5 mg; talct 7,40 mg; coloranie Azul N*Y FD&C 450 mcg; sroma
vainilla liquida 30 mcg.

POSOLOGIA: Ver prospacto adjunto,
N* DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

| USOEXCLUSIVO HOSPITALARIO |

Consarvar an su anvase ofiginal a temperatura de entre 15 v 30 °C, protegido de
la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de ditima revision:

Medicamento autorizado por el Miniaterio de Salud.
Certificado Nro;

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A,

Investigacion y Produccién; Medina 138-Ouenos Aires

Venias @ Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buencs Alres. Tel 4383-D0E7.

Notgz LOS ENVASES CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. AQUI DESCRIPTO.

ROUX OCEFA §
b - ULEFA RLA Dr. NESTOR ClLAT DT CHE
T by * Pl NI
Prvm, Luzzeria Bende LRI AT, 50
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PROYECTO DE ROTULOQ

R.QO. 110600
N-ACETILCISTEINA
100 comprimidos recubiartos de 600 mg
industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierio contiene: N-Acetikisteina 600 mg, Excipientes:
povidona 10 mg; croscarmelosa sddica 20 mg; EDTA disédico dikidrato 500 meg;
bestiihidroxianisol 50 meg; butilhidroxitoluena 50 meg; estearil fumareto de sodio 10
mg; colorante Azul N°1 FDAC 500 mcg; celulosa microcristaling silicificada c.s.p.
1000 mg. Cubierta: alcohoi polivinilico 20 mg; polietiléngiicol 3350 10,1 mg; didxido
de titanio 12,5 mg; talco 7,40 mg, coloranta Azul N°1 FD&C 450 mcg; sroma
vainilla liquida 30 mcg.

POSOLOGIA Ver pragpecto adiunto.
N°® DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

mmmmm_]

Conservar en su envase originel a temperatura de entre 15 y 30 °C, protegido de
la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de lltima revisidn:

Madicamnenta autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Direcior Técnico: Dr. Néstor Chillago - Farmacéutico

RQUX OCEFA SA

Investigacion y Produccién: Meding 138-Buanos Alres

Ventas ¢ Informacion Cientifica: Montevideo 79-Busnos Aires. Tel 4383-0087,

Nota. LOS ENVASES CONTENIENDQ 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADC PARA EL ENVASE DE t00
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUI DESCRIPTO.

ROUX OGCEFA S.A.
S.A Dr. NESTOR CLADDE) QRELLADD
i__ Ey - wrlal ™ -, L] I'DR TEC.‘IF :_“_'
Farn, Egrenia Suage (ST T
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R.O. 1106/2%
N-ACETILCISTEINA 2%
40 g da Pclvo para reconstituir
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada frasco con 40 g de polvo para preparar 100 mi de jarabe contiene:
N-Acstilcisteina 2 g. Excipisntes: citrato de sodio dihidrate 1,6 g; EDTA disédico
dihidrato 50 mg; esencia de naranja sdlida 100 myg; esencia de vainilla sblida 100
mg; benzoato da sodio 150 mg; sorbitol c.sp.40 g.

POSOLOGIA: Ver prospecio adjunio.

N* DE LOTE;

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envasé ofiginal a temperatura de entra 15 y 30 °C, protegido de
ia humedad

MANTENER FUERA DEL AL CANGE DE LOS NINOS
Fecha de (lima revisién;

Meadicamento autorizado por ef Ministerio de Salud.
Certificado Nro;

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUIX OCEFA S.A

Investigacién y Produccitn: Medina 138-Buenas Aires

Ventas a Informacién Cientifica: Montevideo 76-Buenos Aires. Tel 4383-0087.

) ROQUX OCEFA S
RO - OTERA SA De. NESTOIL CLALIDIO CHI

ok ti oo
¥arin, Tucenia Suads DIRECTOR TECNIZO
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PROYECTO DE ROTULO

R.O. 1106/2%
N-ACETILCISTEINA 2%
40 g de Polvo para reconstituir
Industria Argentina
Venta bajo racata

FORMULA

Cada frasco ¢on 40 g de polvo para preparar 100 mf de jarabe contiene:
N-Acefilcisteina 2 g. Excipientes: citrato de sodio dihidrato 1,6 g; EDTA disddico
dihidrato 50 mg; esencia de naranja sSlida 100 mg; esencia de vainilla sélida 100
mg; benzosto de sadio 150 mg; sorbitol ¢.5.p.40g.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura de entre 15 y 30 °C, protegido de
ia humedad

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINCS
Fecha de (itima revision:

Meadicamento sutorizado par el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

- Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A
Investigacion y Produccion: Meding 138-Buenos Aes
Vantas 8 Informacidn Cientifica: Montevideo 79-Buenos Ares. Tel 4383-0067.

CETA B.A.
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PROYECTO DE ROTULO

R.O. 1106/2%
N-ACETILCISTEINA 2%
40 g de Polvo para reconstituir
Industria Argentina
Venta hajo receta

FORMULA

Cada frasco con 40 g de polvo para preparar 100 ml de jarabe contiens;
N-Acatiicisteina 2 g. Excipientes: citrato de sodio dihidrato 1,6 g; EDTA disédico
dihidrate 50 mg; esancia de naranja sélida 100 mg; esencia de vainilla séiida 100
mg; benzoato de sodio 150 my; serbitol ¢.5.p.40 g.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:,

Conservar en su envase origingl a temperatura de entre 15 y 30 °C, prolegkio de
la humadad

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de Uitima revisidn:

Madicamento autorizade por ol Ministerio de Salud,
Certificado Nro:

Direcior Técnico. Dr. Néstor Chillado - Farmacéutioo

ROUX OCEFAS.A

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buencs Alres

Ventas @ Informacion Cientifica: Montevideo 78-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

o irE GCEFA 5.A.
Rm e LA SAupio CILLABO

Feird. Ev-reris Beade DIRECTOR ‘I'ECHICF; .
e ace 148 F*10 MAT. 9%




PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

R.Q. 1106500
N - ACETILCISTEINA 600 mg
Comprimidos recubtertos
Industria Argentina
Venia bajo recata

FOQRMULA

Cada comprimido recubierto contiena; N-Acetilcisteina 800 mg. Excipientes:
povidona 10 mg; croscarmelosa sodica 20 mg; EOTA disbdico dihidrato 500 mcyp;
butithidroxianisol 50 meg; butilhidroxitokieno 50 meg; estearil fumaraio de sodio
10 mg; colorante Azul N*1 FD&C 500 mcg; celulosa microcristalina silicificada
c.8.p. 1000 mg. Cubierta: aicohol polivinilico 20 mg, polistilénglicol 3360 10,1 mg;
didxido de titanio 12,5 myg; talkco 7,40 mg; colorante Azul N°1 FD&C 450 mcg;
aroma vainifla ifquida 30 meg. ' -

ACCION TERAPEUTICA
Mucolitico de ias vias respiratorias.

INDICACIONES

Tratamionto de ias gfecciones respirgtoriaz que cursan con una alta secrecion
mucosa para reducir su viscosidad. La N-Acetiicisieins es empleada como
mucolitico en &l tratamiento de las afecciones broncopulMonares agudas y
cronicas, Mucoviscidasis.

ACCION FARMACOLOGICA

La N-Acetiicisteina es un derivado de la cisteina, aminofcido que achia
despolimerizando los complejos mucoproteicos de {3 secrecién mucosa
disminuyendo su viscosidad. De esta manera, la N-Acstiicisteina fluidifica las
socrecionas espesas de las vias adreas facilitando su expectoracitn,
normalizando la respiracion ¥ oponidgndose al reflejo tusigeno.

El pH éptimo deaccibnesde 7 a9,

FARMACOCINETICA

La N-Acelilcisteing se absorba & avés de la mucosa intestinal, alcanzando e
pico de concentracién a los 80 minutos de su administracién.

Tras la administracion de una dosis de B00 mg, por via oral, la Cmax para ia
acetiicistalna ibre resulté de 15 nmoi / ml, el Tmax da 0,67 hora y |a semivida del
farmaco de aproximadamante 6 hs.

La biodisponibilidad por via cral da ia acetiicisteina es ascasa (6 — 10%),
probablemente debido a una metabolizacion en la pared intestinal y al efecto del
primer pasoc hepédtico. Luego de una administracion oral, se desacetila y se
adapta a un modsio monocompartimenial y linaal.

La fijacién a protainas plasmaticas es ascasa, aproximadamenta del 50% de ia
dosis a ias 4 horas. La molécula sufra un extense metabolismo demaostrado por el
répido incremento en 108 nivales de giutation, cistaina y derivados tidlicos que se
observa tras su administracion,

Se slimina en un 30% por via renal en forma de metabolitos, principaiments
cistelna y cistina.

POSOLOGIA y MODO OE ADMINISTRACION
Les comprimidos deben ingerirse uego de Ias comidas. Se recomienda beber
abundantg liquido durante el tratamiento,

La duracion del tratamientc depende del cuadro cfinico, En afecciones agudas
dura por io general de 5 a 7 dias. El médico decidird ]a duracidn del fratamiento
en caso de afecciones cronicas.

P
AOQUX-OCEFA §.A.
ROUX oMy 3. NESTOR CLALUDIO CHILLADO

Farm. Eugenla Beade OWECTOR
Apodensis
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Adultos y nifios mayores de 12 aflos: administrar 600 mg una vez al die. N%b

superar los 600 mg diarics.

Los pacientes con mucoviscidosis (fibrosis quistica) ¥ con un peso comporal
superior a 30 kg pueden indicarse hasta 800 mg diarios de N-Acetilcisteina.

CONTRAINDICACIONES
Hipersenasibilidad a algunc de sus componentes.

PRECAUCIONES

Si surgen algunos signos da hipersensibilidad duranie el use ds! medicamento,
daebe discontinuarse el tratamiento y consultario con ol médico.

Aquelios pacientas con asma daben ser controlados cuidadosaments. En ¢caso da
broncoespasma suspender o fratamiento y recurrir a nebulizaciones con un
broncodilatador.

La presencia de olor sulfiirec corresponde al principic activo y no afecte al

Ei aumentc de la eliminacién de las secrecionss es més intenso durante los
primarcs dias del tratamiento y se ird atenuando en los dias siguisntes.
$i uego de cinco dias de tratamisnto no sa presenta mejor(a, se debard resvaluar
- la condicién clinica de! paciente.
En algunos pacientes, la N- acetilcisteina puede producir somnolencia, por tano
debe utilizares con precaucién en aquelke pacientas cuya actividad requiora
atenciin.
Embarazo y lactancia: no $e recomisnda utilizar durante el embarazo ni en el
amamantamiento.

Uso en pediafria: los comprimidos sdlo sa indican en nifiog de 12 aflas & mayores.
(Ver POSCOLOGIA)
interacciones medicamentosas:
Dado que jos antitusivos provocan ia inhibicidn del reflejo de la tos, no se
recomienda |a administracion de acetiicistelna con estos férmacos o con
susiancias Inhibidoras de las secreciones bronquiales (anticolinérgicos,
antihistaminices, eic.) ya que se puede dificultar la eliminacion de las
sacreciones.
Si se administra aceticistelna junto con antibidlicos como anfotericina B,
ampiciling sbdica, cefalosporinas, lactobionatc de ertromicina 0 algunas
tetraciciings, pueden ser incompatibles o incluso ios antibidticos puaden resu(ter
nacfivados. Para que esto no ocurra, separar [a toma al menos con un intervalo
de 2 horas.
La aplicacibn simultdnea con nitroglicerina puede potenciar el efacio
vascdilatador de este Gtimo.
Debido a su posible efecte quelante, dabe tenerse an cuanta que la acetilcistaina
puede reducir la biodisponibilidad de las sales de algunos metales como el oro,
calcio, hierro. En estos Casos, se necomienda espaciar la toma al mencs dos
horas,

REACCIONES ADVERSAS

En raras cCasiones pueden aparecer las siguientes reacciones adversas:
Trastomos gastrointestinales: néuseas, vémitos, diarreas, estomatitis y ardor
epligastrico.

Trastornos dol sistema nefvioso: cafaleas, somnalencia.

Trastorno del aido y laberinto: tinnitus,

Reacciones de hipersensibilidad acompafiadas da urticaria, broncoaspasmo y de
fiebre.

SOBREDOSIFICACION
Artte la aventualidad de uha sobredoasificacién, concurrir al hospital més cercanc ©
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (0114962
Hospital A. Posaday; {(011) 4654-8648 1 4658-7777

/ ROUX-OCEFA B.A.
no A, D,

HESTOR GLALDIO
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PRESENTACION
Envases conteniendo 5, 10, 20, 30, 100 y 500 comprimidos recubiertos. Los
ultimas de uso hospitalaric.

Consarvar en su envases original a temperatura de entre 15 y 30 ° C, protegido de
la humedad,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Ultima revisidn autorizade:

Madicamento autorizado por ol Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Téonico: Dr. Néstor Chiltado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A

Investigacién y Produccién: Medina 138-Buenos Aires
Vontas e informacidn Cientifica

Montevideo 79-Buenos Aires. Tef 4383-0067

i fa.

www.rgux-ccefa.com

Q0 l.:. ROUX-OCEFA 8.A.
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Ministerio de Salud
Secretava de Politicas,

Regautacisn e Tnotitutos
ANWAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-000553-12-7
El Interventor de [a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO

) v de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por

ROUX QCEFA S.A., se autorizd la inscripcién en el Registrc de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial; RO-1106

Nombre/s genérico/s: N ACETILCISTEINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: MEDINA 138, CIUDAD DE BUENOS AIRES.

Lugar/fes de acondicionamiento: CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENQOS AIRES - AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a cantinuacién:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDQS RECUBIERTOS.

/\
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitutos
AU AT,

Nombre Comercial: RO-1106/600.

Clasificacién ATC: RO5CB,

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS
QUE CURSAN CON UNA ALTA SECRECION MUCOSA PARA REDUCIR LA
VISCOCIDAD. LA N-ACETILCISTEINA ES EMPLEADA COMO MUCOLITICO EN EL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES BRONCOPULMONARES AGUDAS Y
CRONICAS. MUCOVISCIDOSIS.

Concentracién/es: 600 mg DE N-ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: N-ACETILCISTEINA 600 mg,

Excipientes: TALCO 7.4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 12.5 mg, CROSCARMELOSA
SODICA 20 mg, FD & C AZUL N° 1 LACA ALUMINICA 0.95 mg,
BUTILHIDROXIANISOL 0.05 mg, POVIDONA K 30 10 mg, POLIETILENGLICOL
3350 10.1 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 wmg, EDTA DISODICO
DIHIDRATADO 0.5 mg, AROMATIZANTE DE VAINILLA 0.03 mg, ALCOHOL
POLIVINILICO 20 mg, ESTEARIL FUMARATO DE S0ODIO 10 mg, CELULOSA
MICRQCRISTALINA SILIFICADA C.S.P. 1000 mgqg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL,

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDQ 5, 10, 20, 30, 100 Y 500 COMPRIMIDQS

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO

/>
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacisn ¢ Tnotitutos
ANMAT.

EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta:; ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 30, 100 Y
500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDC LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: RO-1106/ 2%.

Clasificacion ATC: RO5CB.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS
QUE CURSAN CON UNA ALTA SECRECION MUCOSA PARA REDUCIR LA
VISCOCIDAD, LA N-ACETILCISTEINA ES EMPLEADA COMO MUCOLITICO EN EL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES BRONCOPULMONARES AGUDAS Y
CRONICAS. MUCQVISCIDOSIS.

Concentracidén/es: 2 g DE N-ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: N-ACETILCISTEINA 2 g.

Excipientes: BENZOATO DE SODIOC 0.15 g, ESENCIA DE VAINILLA 0.1 g, EDTA

DISODICO DIHIDRATADO 0.05 g, ESENCIA DE NARANJAS 0.1 g, CITRATO DE
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regalacion e Tnstitutos
AU AT

SODIO DIHIDRATADO 1.6 g, SORBITOL C.S.P. 40 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDOQ 40 g DE POLVO PARA PREPARAR 100 ml
DE JARABE Y VASITO DOSIFICADOR.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 40 g DE POLVO PARA
PREPARAR 100 ml DE JARABE Y VASITO DOSIFICADCR.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA,

» 56968
Se extiende a ROUX OCEFA S.A. el Certificado N° , en la Ciudad
de Buenos Aires, a los dias del mes de QBENE 7113 de ;

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 0 ] 4 a }JLM:LGI%
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