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BUENOS AIRES, D 8 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000242-12-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que de la misma existe por lo0 menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina,

Que las actividades de elaboracidn y comerciahzacidon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy 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. 39 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93,

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro,
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que e} producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimlentos deciarados 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 ia indicacion, posoiogia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétuios y de prospectos
se consideran aceptabies y reunen los requisitos gue contempla la norma legal
vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacionai, dictamina que se ha dado cumpilimiento a los requisitos iegales y
formales que contempla ia normativa vigente en la materia.

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

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por eito;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologla Medica de la especialidad medicinal de nombre comercial
CARVEDILOL FABRA y nombre/s genérico/s CARVEDILOL, la que sera elaborada
en la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.1, por LABORATORIOS FABRA S.A,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn 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 la presente Disposicion y que ferma
parte integrante de [a misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No°..."”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producte cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacidn del primer lote a comercializar a los fines de reallzar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de Ia capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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 presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y 111 . Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el Boletin

Informativo; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-000242-12-2 W‘T'lk‘
¢ 0- TTO A. ORSINGHER
pispostcion nvo: ) 5 5 or, OTTO A ORSINGHES

ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 0 1 5 5

Nombre comercial: CARVEDILOL FABRA

Nombre/s genérico/s: CARVEDILOL

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: J. A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES. CARLOS GARDEL 3180, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

0\ detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CARVEDILOL FABRA.

Clasificacidn ATC: C07AG02.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL LEVE A MODERADA,
ANGINA DE PECHO ESTABLE. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA CLASE

II-III/NYHA.
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Concentracion/es: 6.25 mg DE CARVEDILOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CARVEDILOL 6.25 mg,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, TALCO 2.5 mg, DIOXIDO OE
TITANIO 0.75 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 87.75 rmg, POLIETILENGLICOL
6000 0.25 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 3 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 1.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.,

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 500,
504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDC 10, 20, 28, 30, S0, 56,
60, 98, 100, 500, 504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGICO DE
LA LUZ.

Condician de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CARVEDILOL FABRA,
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Clasificacion ATC: CO7AGO02.

Indicaclén/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL LEVE A MODERADA.
ANGINA DE PECHO ESTABLE. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA CLASE
II-III/NYHA,

Concentracion/es: 12.5 mg DE CARVEDILOL.

Férmula completa por unidad de forma farmaceutica & porcentual:

Genérico/s: CARVEDILOL 12.5 maq.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, TALCO 5 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 175.5 mg, POLIETILENGLICOL
6000 0.5 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 3 mag.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL,

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 500,
504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 98, 100, 500, 504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGIDO DE

LA LUZ.
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Condicién de expendia: BAJO RECETA.

Forma farmacéuytica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombire Comercial: CARVEDILOL FABRA.

Clasificacion ATC: C07 AGQ2.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL LEVE A MODERADA.
ANGINA DE PECHO ESTABLE. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA CLASE
II-ITI/NYHA.

Concentracién/es: 25 mg DE CARVEDILOL,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢é porcentual:

Genérico/s: CARVEDILOL 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, TALCO 10 mg, DIOXIDO DE
TITANIC 3 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 351 mg, POLIETILENGLICOL 6000
1 mg, ALMIDON GLICOIATO DE SODIO 12 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
15CP 6 mg.

QOrigen del producto: Sintético o Semisintético,

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 500,
504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56,

60, 98, 100, 500, 504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
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SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C, PROTEGIDO DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: U 1 5 5

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT

hu:vql"ﬁ
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ANEXQ II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT NO 0 1 5 5

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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Especiaiidades Medicinales

Adm: Caros Villate 5271-(B1605AX% M) Munro Pcla de Buenos Aires.
Pianta : C. Garde! 3180-(B1636ELH) Oivos —Pcia de Buanos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas 1

PROYECTO DE PROSPECTO
CARVEDILOL FABRA
CARVEDILOL 6,28 mg, 12,5 mgy 25 mg
Comprimidos recubisrtos
Venta bajo receta industria Argentina
Compaosicidn:
Cada comprimido recublerto de 6,25 mg contiene:
Carvedilol 6,25 mg
Talco 2,50 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg
Almiddn glicotato de sodio 3,00 mg
Celulosa microcristalina 87,75 mg
Didxido de titanio 0,75 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15¢p 1,50 mg
Polietilenglicol 6000 0,25 mg

Cada comprimido recublerio de 12,5 mg contigne:

Carvedilol 12,50 mg
Talco 5,00 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg
Aimidén glicolato de sodic 6,00 mg
Celuipsa microgristalina 175,50mg
Digxido de titanio 1,50 mg
HidroxIpropilmetiicelulosa 15¢p 3,00 mg
Polietilenglicol 6000 0,50 mg
Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:
Carvediiol 25,00mg
Talco 10,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
Almlidén glicotato de sodio 12,00 mg
Celuiosa microcristalina 351,00 mg
Dioxido de titanio 3,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15cp 8,00 mg
Potietilenglicot 6000 1,00 mg

Gul;fFabra

Director Presidents
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Especialidades Medicinales e

Adm: Carlos Villale 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta ; C. Gardel 3180-(B1836ELH) Qlivos -Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1218 y Lineas Rotativas

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamienta de ia Insuficiencia cardiaca congestiva
clase I-Il/NYHA (New York Health Association).

INDICACIONES | . . '
Hipertensidn arterial teve y moderada. Angina de pecho estabie. Insuficiencia cardiaca

congestiva clase II-IIINYHA.

ACCION FARMACOLOGICA

El carveditol es un bloqueante B-adrenérgico que tiene doble accidn cardiovascular.
accién B- blogueante no cardioselectiva, sin actividad simpaticomimética intrinseca vy
accidon antagonista al-adrenérgica que le confiere propledades vasodilatadoras. Esta
reduccién de la resistencia periférica le otorga una diferencia importante frénte a otros
B-bloqueantes. Como otros B-bloqueantes, el carvedilol solo 0 combinado con otros
agentes, disminuye la demanda de oxigeno del miccardio y reduce la presion arterial, la
frecuencia cardiaca y ia fuerza de contraccién det miocerdio.

El carvedliol posee propiedades antioxidantes y antiproliferativas. Otras acclones
descriptas para el carvedilol son la reduccidn de la agregacién plaquetaria y de ia
viscosidad sanguinea.

FARMACOCINETICA

El carvedilol es absorbido en el tracto gastrointestinal. Administrado por via orai
alcanza el pico plasmético maximo luego de 60 a 80 minutos. El metaboksmo de primer
paso hepético de carvedilol es significativo y la biodisponibilidad absoluta de la dosis
oral s de 25% a 35%. En los pacientes con compromisc hepdtico aumenta la
biodisponibitidad de la droga. La unién dg carvedilol con las proteinas plagsméticas es
del 95% al 98%. La vida media es de 7 a 10 horas. La droga es metabollzada
ampliamente en o) higado y eliminada principaimente en las heces. Alrededor del 1%
se elimina en orina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION S -
Hipertension arterial y angina de pecho: la dosls iniclal recomendada es de 12,5 mg
dos veces por dia. Si esta dosls es bien tolerada podria aumentarse a 25 mg dos veces
por dfa. La titulacion de la dosis debe realizarse en intarvalos no mencres de 15 dias.
La dosis méxima recomendada en los adultos es de 50 mg dlarios, administrados en
una o dos tomas diartas.
Ancianos: la dosis inicial recomendada es de 6,25 mg 2 veces por dia. Se deberd
evaluar la posibilldad de titulacion en Intervalos no menores 8 2 semanas. La dosis
g‘iéxima recomsendada no debe superar los 50 mg/dia administrado en una o dos tomas
iarias. T
insuficiencia cardiaca congestiva: la dosis de carvedilol debe ser individualizada. El
paciente debe ser controlado estrictamente. Previo al Inicio del tratamlento con
carvedilol, deben establecerse las dosis requeridas de diuréticos, digitdlicos e
inhibidores de ia enzima convertidora de angiotensina {(ECA).
La dosis iniciai recomendada es de 3,125 mg dos veces por dia, durante 14 dias, Si ai
cabo de este lapso la misma fue bien tolerada (evaluar con controi clinico estricto) y
respetando siempre un intervalo mayor de 2 semanas, se podra aumentar a una dosis
de 6,25 mg dos veces por dia y luego, a unj dosis de 12,5 mg dos veces por dia. La

= 2
Gulllarmo Fabra

Director Presidaente
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dosis pusde ser incrementada hasta 25 mg, dos veces por dia o hasta el maximo
tolerado.

En ios pacientes con peso menor a 85 Kg e méximo recomendado es de 25 mg dos
veces por dia, y en ios que pesan mas de 85 Kg, de 50 mg dos veces por dia.

Debe advertirse al paciente que pueden presentarse mareos ¢ ligero dturdimiento en
las primeras horas dei Iniclo dei fratamiento. Se recomienda durante ese lapso, evitar
manejar y realizar tareas que pudieran implicar algun riesgo.

ta dosis de CARVEDILOL FABRA debe ser reducida si el paciente presenta
bradicardia (frecuencia cardiaca menor a 55 latidos/minuto},

Los comprimidos deben ser tomados con abundante liquido, preferentemente con las
comidas. :

Para discontinuar el tretamiento con carvedilol, ja dosis debe reducirse graduaimente
durante un periodo de dos semanas, para evitar complicacionés secundarias a un
fenémeno de rebote.

Pacientes con insuficiencia hepética: ia dosis debe ser asjustada en pacientes con
deterioro {leve y moderado) de la funcién hepética.

Pacientes pediatricos: no se ha establecido ia eficacia y seguridad en nifios,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a cuaiqulera de los componentes de CARVEDILOL FABRA,
blogueo auriculoventricuiar {AV) de segundo y tercer grado, bradicardia severa (menos
de 45-50 latidos/minuto}, hipotension severa (presidn arterial sistdlica-< 85 mmHg),
insuficiencia cardiaca descompensada (ciase iV/NYHA), shock cardlogénico,
enfermedad dei ndduic sinusal, asma bronquial, enfermedad pulmonar obstructiva,
insuficiencia hepatica severa.

PRECAUCIOINES Y ADVERTENCIAS

Discontinuacion del tratamiento: como ocurre con otros B-bloqueantes, se recomienda
discontinuar el tratamientc en forma gradual (7-10 dias disminuyendo ei 50% de I
dosis recibida cada 3 dias}, controiando las actividades fisicas del paciente para evitar
un agravamiento de su insuficiencia coronaria. T

insuficiencia cardiaca: se recomienda especial precaucion y control de ia insuficiencia
cardiaca con digltailcos, diuréticos e IECA, antes de comenzar a utiiizar carveditol. Los
digitdlicos y ei carvediiol retardan la conduccién auriculoventricular.

Enfermedad arterial periférica: administrarlo con cautela en pacientes con enfermedad
anerial periférica avanzada.

Diabetes: los pacientes diabéticos cuyas giucemias experimentan marcadas
variaciones 0 deban ser sometidos a estricto ayuno, requieren supervision médica
particular y monitoreo frecuente de sus glucemias. Los B-blogueantes pueden
enmascarar sintfomas de hipoglucemia, especiaimente la taquicardia.

Hipotension y bradicardia: se ha reportado hipotension postural con carvediiol en el
1,8% de los pacientes. Esto ocurrid especiaimente al iniclo del tratamiento o con la
titulacion de la dosis. Para minimizar este efacto es recomendable iniciar ol tratamiento
con bajas dosis, reallzar una titulaciéon gradual y administrar CARVEDILOL FABRA con
las comidas.

La dosls de CARVEDILOL FABRA debe ser reducida ante ia presencia de bradicardia
(menos de 55 latidos/mininuto}. \g

P 3/85
Guitlermo Fabra

Director Prasidente
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Boncoespasmo: los pacisntes con enfermedades gue producen boncoespasmo
{brongultis crénica, enfisema) deben ser cuidadosamente monitoreados.-

Insuficlencia renali; algunos pacientes tlenen un riesgo aumentado de presentar
deterioro de la funcion renal. Ellos son: pacientes con presién arterial sistdlica < 100
mmHg, compromiso isquémico coronario y periférico, antecedentes de insuficiencla
renal. Las alieraciones renales observadas con el uso de carvedilol desaparecieron con
la suspension del tratamiento.

Hipertiroidismo: los B-biogqueantes pueden enmascarar signos de hipertiroidismo como
la taquicardia.

Feocromocitoma: dado que no hay antecedentes del uso de carvediiol en estos
pacientes, debe ser administrado con precaucién en pacientes con feocromocitoma.
Angina variable de Prinzmetal: los B-bloqueantes no selectivos pueden provocar dolor
de pecho en éstos pacientes.

SI bien éste evenio no ha sido reportado con ef uso de carvedilol, se recomienda
especial precaucién en estos casos.

Reacciones anafilacticas; al igual gue con otros B-bloqueantes, existe mayor riesgo de
sensibilidad frente a alergenos o de presentar reacciones anafilécticas con el uso de
carvediiol.

insuficiencia hepética: el carvedilol es metabolizado ampilamente en &l higado, por o
que la dosis debe ser ajustada en paclentes con compromiso funcional hepético.

Se recomienda precaucidn para conducir vehiculos u Operar maquinarlas,
especiaimente cuando se titula ia medicacidn o cuando se inicia el tratamiento.
Teratogenicigad. carcinogenicidad: compromiso de la fertilidad: no existen evidencias
de efectos teratogénicos y carclnogénicos con carvedilol. Los estudios preclinicos han
demostrado que el carvedilol atraviesa la barrera placentaria y manifiesta efectos
embriotéxicos, nNo reportados en humanos.

Embarazo y laciancia: categoria C: no existe informacién suficiente acerca del uso de
carvedliol durante el embarazo y ia lactancia, Carvedilol y sus metabolitos se excretan
en la leche matema. Se recomienda considerar la administracién de carvedilof
solamente si el beneficio potencial para la madre supera el riesgo para el feto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Al administrar carvedilol conjuntamente con otras drogas, debera consklerarse:
Carvediloi puede potenciar el efecto de otras drogas hipotensoras.

El uso simultaneo con resemina, guanetidina, metildopa, clonidina o guanfacina, puede
potenciar su efecto hipotensor y reductor de la frecuencia cardiaca. ™

La rifampicina reduce el efecto antihipertensivo del carvediiof.

La clonidina “debe suprmirse graduaimente iuego de haber suspendido la
administracion de carvediiol con algunos dias de anferioridad.

La administracion conjunta de nifedipina y carvedilol puede originar hipotensién brusca.
Se aconseja & control cuidadoso de la presion arterial y del electrocardiograma,
cuando se administra carvedilol conjuntamente con bloqueantes de los canales de
calcio, pues podria originarse un marcado descenso de la presion arterial, bradicardia u
otros trastornos del ritmo cardiaco. Debe evitarse fa administracion_intravenosa de
bloqueantes de ios canales de calcio y drogas antiarritmicas, mientras el paciente se
encuentra medicado con carvediiol,

4/85
Gutlllermag Fabra
Director Presidente
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El carvedilol puede causar eievaciones clinicamente significativas de la concentracion
plasmética de digoxina.

Los efectos de ia insulina y de farmacos hipoglucemiantes orales, pueden verse
potenciados con ia administracién de carvediiol.

Algunos tranquilizantes como los barbitiricos y fenotiazidas, los antldepresivos
triciciicos, los vasodilatadores yel aicohol, pueden potenciar la accidén hipotensora dei
carvedilol. .

Los anesiésicos pueden potenciar los efectos negativos sobre el inotroplsmo cardiaco.

REACCIONES ADVERSAS

CARVEDILOL FABRA es habitualmente bien tolerado. La hipotension postural
sintomética es el sinfoma mas importante registrado ai comenzar ia terapia o Ia
titwlacién de la dosis. La misma puede acompanarse de mareos, fatiga, cefalea y
bradicardia leve y pasajera. Agrupados por aparaios y frecuencia, se detallan a
continuacién las reacciones adversas informadas.

Generales. Ocasionales. astenia, fatiga, edemas, fiebre, maiestar generai. Raras:
sequedad de mucosas.

Cargdiovasculares. Ocasionales: bradicardia, palpitaciones, hipotensidn, hipotensién
postural, sincope, sobrecarga hidrica. Raras: agravamiento de ia angina de pecho,
bloqueo AV, bloqueo de rama, isquemla, taquicardia, agravamiento de trastomos ya
existentes en |a circuiacion periférica. .

Nerviogas. Frecuentes: mareos. Ocasionales: insomnio, cefaieas, parestesias, vértiga,
alteracién de ia sensibiiidad tactll. Raras: hipoquinesia, alteraciones del humor.

Gastrointestinales. Ocaslonaies: dolor abdominal, nduseas, vomitos, dlarrea o
constipacién, melena, periodontitis. .
Respimatorias. QOcasionales: disnea, broncoespasmo 0 asma en pacientes
predispuestos.

Genitourinarias. Ocasionales: trastornos de ia miccidn, impotencia. Raras: enfermedad
de Peyronie, insuficiencia renal.
Demnatologicas. Ocasionaies: Imitacién cuténea, prurito, urticaria y reacciones simil
liquen plano. Raras: lesiones psoriasicas ¢ exacerbaciones de las ya existentes.
Muscuioasqueldticas. Ocasionales: calambres musculares.
gﬁgi_ggg. Raras. exantema alérgico, anafllaxia.

rgancs de lgs sentidos: Ocasionales: trastornos de la visién, iritacién ocular y
reduccion de la secrecion iacrimal,
Laboratorio. Ocasionaies: hipertrigliceridemia. Raras: leucopenia, trombaocitopenia,
akteraciones en ios niveles plasmaticos de (as transaminasas.

Sobredosificacidn:

La sobredosis de carvedilol puede provacar hipotension y bradicardla severas,
seguidas por insuficiencia cardiaca, shock cardiogenico, infartc de miocardic y paro
cardiaco. También puede producir broncoespasmo, convuisiones y vémitos. Se indica
lavado gastrico o induccién dei vémito y tratamiento de las complicaciones. Ante ia
eventualidad de una sobredosificacikén concurrir al Hospital mds cercano para efectuar
ios tratamientos especificos, © comunicarss ¢on 108 centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) - 6666 / 2247,

Hospitai A, Posadas (011) 4654 - 6648 y 4658 - 7777.

5/85
Guillermd Fabra , -
Director Presidente




(Jm RATORIO FABRA S.A.

Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1805AXM} Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH} Olivos -Pcia de Buenos Alres
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160.

Prassntaciches:
Envases que contienen 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 88, 100, 500, 504 y 994 1000
comprimidos, los 6 Uitimos para Uso Hospiialario.

Conservacién; Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor
a 30°C y ai abrigo de la luz

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICA:ENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ”
Certificado N°

Director Técnico
Dr. Guillermo Fabra - Farmacaéutico.

LABORATORIOS FABRA S A

Planta Administracion y Ventas. Carlos Viillate 5271 —Munro - Provincia de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos - Provincla de Buengs Aires
Compresion: Juan A. Garcla 5420 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Facha Gltima de revisién:

Gullle Fabra
Director Presidente




e TORIO FAB .

Especiatidades Medicinales

Adm; Cerlas Villate 5271-(B1605AXM} Munro-Pcia de Buenos Alres.
Planta : C. Gardal 3180-(B1838ELH} Ofivos —Pcia de Buenocs Aires
TelfFax; 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTC DE ROTULO HOSPITALARIO
CARVEDILOL FABRA
CARVEDILOL 6,25 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo recsta Industria Argentina

Contenido: 98 comprimidos racubierios.

Composigion:
Cada comprimido recubierto contiene:
Carvedilol 6,25 mg
Excipientes cs

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conseryacidn: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, ai abrigo de
ia luz.

USO HOSPITARIO.

Director Técnico
Dr Guillermao Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracién y Ventas: Carlos Villate 5271 ~Munro ~ Provincia de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 -Olivos — Provincia de Buenos Aires

Compresion: Juan A. Garclia 5420 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Especiaildad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificada N°

Nota: el mismo texto corresponde para los envases que contienen 100, 500, 504, 994 y
1000 comprimidos recubiertos.

’jr ons
Gullierm

Fabra
Director Prasgidente




Especlalidades Medicinales e
Adm: Carlog Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires. REIY
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires

Tel/Fax: 4756-1218 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

CARVEDILOL FABRA
CARVEDILOL 12,6 mg
Comprimidos recublertos
Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 98 comprimidas recubiertos. ) -

i :
Cada comprimido recubierto contiene:
Carvedilol 8,26 mg
Excipientes cs

Posologia: var prospecto adjunto,
Lota:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, al abrigo de
la luz.

USO HOSPITARIO,

Director Téchico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracién y Ventas: Carlos Vlliate 5271 —Munro — Provincia de Buenos
Alres

Planta: Carlcs Gardel 3180 —Qlivos — Provincia de Buenos Aires

Compresién: Juan A. Garcia 5420 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.”
Especialidas Medicinal autorizada por €l Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corrasponde parg los envases que contienan 100, 500, 504, 994 y
1000 comprimidos recubiertos.
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(GB RIQ FABRA 01551 /

Especialidades Medicinales _ ~_ L /
Adm: Carlos Villate 5271-(B1680SAXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.

Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires

TelfFax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO
CARVEDILOL FABRA

CARVEDILOL 25 mg
Comprimldos recubiertos

Venta bajo receta industria Argentina

Contenido: 88 comprimidos recubiertos.

Composicién:

Cada comprimido recubierto contiene:
Carvedilol 25 mg
Excipientes cs

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimlento:

Conservacign: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, al abrigo de
la luz.

USO HOSPITARIO.

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmaceutico.

LABORATORIOS FABRA S.A '

Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 ~Munro —~ Provincia de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 —-Qlivos - Provincia de Buenos Aires

Comprasién: Juan A, Garcia 5420 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud de la Nacién.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para los envases que contienen 100, 500, 504, 994 y
1000 comprimidas recubiertos.
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Pianta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos ~Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

3.

31

TODO DE EL O

DESCRIPCION DEL METODO DE ELABORACION INCLUYENDO EL
SISTEMA ADOPTADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
LAS CUALES DEBERAN COMO MINIMO CUMPLIMENTAR LOS
REQUERIMIENTOS DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD.

CARVEDILOL FABRA

Carvedilol 6,25 mg Comprimidos recublertos

Carvedilol 12,6 mg Comprimidos recubiertos .
Carvedilol 25 mg Comprimidos recubiertos

LABOQRATORIQS PRODUCTOR: LABORATORIOS FABRA S.A.
Planta, administracion y ventas: Carlos Villate 5271, Munro, Provincia de

Buenas Aires
Pianta: Carlos Garde! 3180, Olivos, Provincia de Buenos Aires

NTERVENCION DE TERCEROS:

LABORATORIO FABRA S.A. y LABORATORIO TAURO S.A,, sito en la
calle Juan Agustin Garcia 5420 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
han acordado por medio de un convenio de elaboracién, que Laboratorio
TAURO S.A, se haré cargo de la preparaci6n de ias mezclas del principio
active y los excipientes, de la compresion y posterior recubrimiento. Es
responsabilidad del Laboratorio Fabra S.A. el envio de las materias
primas fraccionadas de acuerdc a la orden de produccifn junto a las
técnicas de slaboracion.

Ei 4rea para fabricacion de polvos posee paredes y techos lisos y
lavables, con un sistema de aireacion y extraccidén y alejados de otras
areas de fabricacién de manera que no exista contaminacion cruzada.

EORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos
3.1.1. Cada lote de 100.000 comprimidos recubiertos de Carvedilol Fabra 6,25 mg
contiene:
Carvedilol 0,625 Kg
Talco 0,20 Kg
Estearato de magnesio 0,10 Kg
Almidon glicolato de sodio 0,30 Kg
Celulosa microcristalina 8,775 Kg
Agua 250Kg .
Talco 0,05 Kg

13/85
Guille Falwa
Director Pragidents




~-.(GLAB_QBAIQBLQ_FA§B&§¢‘L

Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-{B1605AXM} Munro-Pola de Buencs Alres.
Planta : C. Gardel 3180-{B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
TelfFax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO ESTUCHE
CARVEDILOL FABRA
CARVEDILOL 6,25 myg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo raceta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubisrtos.

Composicidn:

Cada comprimido recubierto contiene:
Carvedilol 6,25 mg
Excipientes s

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimlento:

Conservacidn: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, al abrigo de
laiuz,

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA
Y RO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALE.JADOS DEL ALCANCE DE

LOS NINOS.
Director Téchico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.
LABORATQRIOS FABRA SA
Planta Administracidn y Ventas: Carios Villate 5271 —Munro — Provincia de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 —Qlivos — Provincia de Buenos Aires
Compraslon: Juan A. Garcia 5420 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Cenificacfp N®

Nota: sl mismo texto corresponde para los envases que contienen 20, 28, 30, 50, 56 y
60 comprimidos recublertos.
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(J { ABORATORIO FABRA S.A.

Especialigades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM} Munro-Peia de Buenas Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH} Clives —Pcig de Buenos Aires
Tel/Fax. 4756-1216 y Lineas Aotativas

PROYECTO DE ROTULO ESTUCHE
CARVEDILOL FABRA
CARVEDILOL 12, 5 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos.

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:
Carvedilol 12,5 mg
Excipientes cs

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Facha de vencimiento:

Conservacion: Conservar a tamperatura ambiente no mayor a 30°C, al abrigo de
la luz.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS,

Director Técnico
Pr Guillermo Fabra - Farmacéutico,

LABORATOQRIOS FABRA S.A
Planta Administracién y Ventas: Carios Villate 5271 ~Munro — Provincia de Buenos

Alres

Planta: Carlos Gardet 3180 —Olivos — Provincia de Buenos Aires
Compresion: Juan A. Garcia 5420 — Cludad Autdnoma de Buenos Aires.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Naciéon.
Certificado N° )

Nota: el mismo texto corresponde para los envases que contienen 20, 28, 30, 50, 56 vy
60 comprimidas recubiertos.
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o (’ TORIO FABRA S.A.

Espectialidades Medicinales .
Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pgia de Buanas Airas.
Planta : C. Gardei 3180-(B1636ELH) Olivos ~Pcla de Buenos Aires
TelfFax: 4758-1216 y Linsas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO ESTUCHE
CARVEDILOL FABRA
CARVEDILOL 25 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos.

Gomposicion:

Cada comprimido recubierto contiene:
Carvedilol 25mg
Excipientas s

Posciogia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Gonservacién: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, al abrigo de
{a {uz,

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MED!CARFA‘!ENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Director Técnico :
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracidn y Ventas: Carlos Villate 5271 -Munro — Provincia de Buenocs
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 —-Olivos — Provincia de Buenos Aires

Compresién; Juan A. Garcfa 5420 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Especlalidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud de la Nacién,
Certificado N° '

Nota: el mismo texto corresponde para I0s envases que contienen 20, 28, 30, 50, 56 y
60 comprimidos recubiertos.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-000242-12-2
£l Interventor de la Administracton Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teﬁnolfgig I‘gdica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tradmite N° 1.2.1., por

LABORATORIOS FABRA S.A., se autorizd la inscripcidon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CARVEDILOL FABRA

Nombre/s genérico/s: CARVEDILOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: 1. A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS
AIRES. CARLOS GARDEL 3180, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los sigulentes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: CARVEDILOL FABRA.
Clasificacién ATC: CO7AG02.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL LEVE A MODERADA.



Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANGINA DE PECHOQ ESTABLE. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA CLASE
II-IIT/NYHA.

Concentracion/es: 6.25 mg DE CARVEDILOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CARVEDILOL 6.25 mg.

Excipientes: ESTEARATQO DE MAGNESIO 1 mg, TALCO 2.5 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 0.75 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 87.75 mg, POLIETILENGLICOL
6000 0.25 mg, ALMIDON GLICOLATO DE  SODIO 3 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 1.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 500,
504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 98, 100, 500, 504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGIDO DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CARVEDILOL FABRA.

Clasificacion ATC: CO7AGO02.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL LEVE A MODERADA.
ANGINA DE PECHO ESTABLE., INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA CLASE
II-1II/NYHA.

Concentracién/es: 12.5 mg DE CARVEDILOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CARVEDILOL 12.5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mgq, TALCO 5 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 175.5 mg, POLIETILENGLICOL
6000 0.5 mg, ALMIDON GLICOLATO DE  SODIO 6 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 500,
504, 994 Y 1000 COMPRIMIDQS RECUBIERTQS, SIENDQO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 98, 100, 500, 504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses.



Ministerio de Salud
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Regulacién ¢ Institutos

ANMA.T.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C, PROTEGIDO DE

LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CARVEDILOL FABRA.

Clasificacion ATC: CQ7 AGO2.

Indicaciéon/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL LEVE A MODERADA.
ANGINA DE PECHO ESTABLE. INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA CLASE
II-IIT/NYHA.

Concentracion/es: 25 mg DE CARVEDILOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genéricofs: CARVEDILOL 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, TALCO 10 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 3 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 351 mg, POLIETILENGLICOL 6000
1 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 12 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
15CP 6 mg.

Qrigen del producto: Sintético o Semtsintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 500,
504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 98, 100, 500, 504, 994 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Utll: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGIDO DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

4!
Se extiende a LABORATORIOS FABRA S.A, el Certificado No 5 6 9 ,enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 0 B ENE 201 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de ia fecha impresa en el
mismo. {
| U gt
DISPOSICION (ANMAT) No; 0 ‘l 5 5 -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



