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BUENOS AIRES,2 § ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022722-09-7 del Registro de
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PANALAB S.A. ARGENTINA
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
{(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
gue sera elaborada en la Repiblica Argentina.

Que de la misma eXiste por 10 menos un producto similar registrado

y comercializado en la Republica Argentina,
U\ Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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.

/L

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posclogia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

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

Que la 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 la inscripcibn en el REM de la
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.

1

Por ello;

~
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de |la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial TONVAL
PLB y nombref/s genérico/s DOXILAMINA SUCCINATO - PIRIDOXINA
CLORHIDRATO, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N© 1,2.1, por PANALAB S.A. ARGENTINA, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de |a presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

scripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de preduccién y de control
correspondiente,

ARTICULO 69 - 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 Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Reglistro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022722-09-7 Am;"‘ig

ISPOSICION No:
Dr. OTTO A, ORSINGHFR

SUB-INTERVENTUOR
f ] E‘ 6 €47 2 AN M.a T
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL. REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: o 6 1 .
F;

Nombre comercial: TONVAL PLB

Nombre/s genérico/s: DOXILAMINA SUCCINATO - PIRIDOXINA CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: PLAZA 939, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES.
GALICIA 2652/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS C/ MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES.
Nombre Comercial: TONVAL PLB,

Clasificacion ATC: ROGAA.

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento sintomatico de nauseas y vomitos.
Concentracion/es: 10.0 mg DE PIRIDOXINA CLORHIDRATO, 10.0 mg DE
DOXILAMINA SUCCINATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10.0 mg, DOXILAMINA SUCCINATO 10.0
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mg.

Excipientes: POVIDONA 5.0 mg, TALCO 0.6 mg, POLIETILENGLICOL 3.2 mg,
SACARQSA 174.2 mg, ALMIDON DE MAIZ 52.2 mg, ACRYL-EZE ROSADO 32.4
mg, ACRY[-EZE WHITE 32.4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 90 Y 100
CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOQ 10, 15, 20, 30, 40, 50,
60, 90 Y 100 CAPSULAS.

Perfodo de vida Util: 36 meses.

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

LA LUZ.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. .
bwals
01 -
DISPOSICION No: V Dr. 6T10 A. ORSINGHFR
@. ﬁ LS BUBN-INTERVENTOR
it S AN M.AT.

)
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ANEXO 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 1
hd«zl“—.

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUBINTERVENTOR
EW. N



Proyecio de Prospecto

TONVALPLB
DOXILAMINA SUCCINATO 10 mg
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg
CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES

Industria Argentina Venta Bajo Receta

COMPOSICION

Cada chpsula contiene:

Doxilamina succinato (como microgrinulos) 10.0 mg
Piridoxina clorhidrato {como microgrénulos) i0.0mg
Sacarosa 1742 mg
Almidén do maiz 52.2mg
Povidona 5.0mg
Polietilenglicol 32mg
Acryl-cze rosado 324 mg
Acryl-eze blanco 32.4mg
Talco 0.6 mg
ACCION TERAPEUTICA

Antiemético y antinauseoso.
Cddigo ATC: ROG6AA Aminoalquil éteres

INDICACIONES
Tratamiento sintomatico de néuseas y vomitos,

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Los principios activos estfn incorporados cn microgranulos recubiertos con una membrana
dializante que libera, a tiempo caleulado, Jas sustancias aclivas, para que su efecto comience a
partir de las cinco horas de su ingestién,

El succinalo de doxilamina puede considerarse una sustancia estructuralmente relacionada
con la histamina por 1o cual produce antagonismo de los efectos de ésta en los receplores HI.
Se traia de un derivado de la etanolamina, esto es, un antihistaminico dc¢ primera generacion
con sustancial actividad antimuscarinica pero escasos efectos colaterales gastrointestinales.
Posee actividad antiemética y antialérgica. Su accidn sedante se cree que estd en relacién con
su capacidad para atravesar la barrera hematoencefdlica y su clevada afinidad por los
receptores cerebrales H1. Si se consume en dosis elevadas presenta efectos anticolinérgicos
tal y como acontece con otros bloqueantes HI.

El clorhidrato de Piridoxina en combinacién con anticméticos, es generalmente recomendado
en el tralamiento de lu ndusea y el vémito. Es un factor vitaminico hidroscluble (Vitamina
B6). Es aclivo bajo la forma de fosfato de piridoxal, coenzima de tramsaminasas y de
descarboxilasas. Permite la transformacidn del triptéfano en 4cido nicotinico. Participa como
cofactor enzimdfico en numerosas reacciones bioquimicas implicadas en el fraccionamienlo
digestivo de tas proteinas y aminodcidos y, en menor medida, en el de los lipidos y glicidos.
Interviene en el metabolismo de los 4cidos grasos no saturados (conversion del dcido linoleico
en 4cido araquidénico).

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS
Succingto de Doxilamina




Se absorbe bien a nivcl gastrointestinal. Tras su administracién por via oral alcanza\% ~—:

concentraciones méximas a las 2-3 horas de su ingesta, prolongindosc su actividad
terapéutica durante un periodo de 4-6 horas. La doxilamina se bioiransforma en el higado
mediante N-dealquilacién a sus principales metabolitos, N-desmetil y N)N-
didesmetildoxilamina, Jos cuales son excretados por el riftén.

Clorhidrato de Piridoxina

La piridoxina sc absorbc ripidamentc en ¢l tracto gastrointestinal, fundamentalmente en
yeyuno. La absorcion no se ve afectada por la edad pero si en pacientes alcohdlicos. Se
metaboliza primariamente en el higado a través de un mecanismo de fosforilacién., Su
principal metabolito activo, el piridoxal 5 fosfato se libera a Ja circulacién uniéndose
firmemente a proteinas. El metabolito principal, 4cido 4 pirid6xico, es inactivo y se excreta en
orina, La vida media de eliminacién de piridoxina se ha estimado que se encuentra en el rango
que va desde 20) a las 46 horas. Fn términos de concentraciones relativas en suero no se
alcanza un estado estable duranle las 6-8 semanas que suelen durar las nduseas y vomitos del
embarazo al menos que 5e administren dosis de carga de vitamina B6.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Tonval plb se administra por via oral.

Posologia; Adultos y nifios mayores de 12 afios: Se recomienda una dosis de 3 cépsulas al
dia. Dosis méixima: 70 mg al dia de doxilamina succinato (equivalente a 7 cipsulas).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se debe evaluar la conveniencia del tratamiento en pacientes con:

Glaucoma en dngulo estrecho, obstruccién piloroduodenal, obstruccidn intestinal, dlcera
péprica estenosante, obstruccién de la vejiga urinaria, hipertrofiz prostéfica sintomdtica,
retencién urinaria, hipertiroidismo, alteraciones cardiovasculares e hipertension, ya que Jos
efectos anticolinérgicos de este medicamento pueden agravar la enfermedad.

Asma: Sc¢ ha demosirado que los antihistaminicos reducen el volumen de las secreciones
bronquiales con aumento de la viscosidad dificultando Ia expectoracién bronquial, que pucde
derivar en obstrucci6n respiratoria con exacerbacion de [os episodios asmaticos,

Algunos clinicos han cucstionado este hecho en virtud de las limitadas evidencias clinicas,
considerando seguro ¢l uso eslos medicamentos, en asmaticos con rinitis alérgica. Se aconseja
vigilancia clinica en pacientes con cnfisema pulmonar o bronquitis crénica, asi como en
asméticos con hislorial de allcraciones respiratorias tras cl uso de antihistamfnicos. Este
medicamento estd contraindicado en pacientes con ataques agudos de asma.,

Reacciones de fotosensibilidad: Con algunos antibistaminicos se ha observado dumento de la
sensibilidad de la piel al sol con folodermalitis.

Su cfecto antiemético pucde interferir el diagnostico dc ba apendicitis.

Puede enmascarar sintomas de ototoxicidad (como tinnitus o vértigo), por lo que debe
administrarse con precaucién en pacientes tratados concomitantemcnte con firmacos
potencialmente ototdxicos.

CONTRAINDICACIONES
Tonval ptb est4 contraindicado en personas con sensibilidad conocida a cvalquiera de los
componentes de la férmula,

INTERACCIQN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Tonval plb presenta las siguientes interaccioncs:

Fdrmacos anticolinérgicos (antidepresivos iriciclicos e IMAQ): pu
toxicidad, por adicién de sus efectos anticolinérgicos.
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Este medicamento puede alterar Jas siguicntcs determinaciones analiticas: falso negativo
de as pruebas cutdneas en ias que se utilicen extractos alergénicos. Se aconseja suspender

el tratamiento al menos 72 horas antes de comenzar 1a pruchba.

Interaccion con hebidas y alimentas Aleohol etilico: hay estudios en los que se ha
registrado potenciacion de la toxicidad, con alteracién de la capacidad intelectual y
psicomotory. No se ha establecido el mecanismo.

Embarazo y Lactancia

Embaraze: Amplios estudios en cuamto a volumen dc pacientes embargzadas y tiempo
transcurrido no han mostrado efecto nocivo alguno sobre la descendencia de madres que han
consumido €l farmaco durante el primer trimestre de embarazo. Los dos componentes del
producto pertenccen a la categorfa teratogénica A, es decir sin riego ohjetivo de
malformacioncs. ,

Muadres lactanres: La doxilamina succinato, como cualquier otro antihistaminico, puede
disminuir la lactancia debido a sus efectos anticolinérgicos y pasar on pequeiias cantidades a
Ia leche materna.

Utilizacion en nifios. El nifio puede ser més sensible a los efectos sedantes y anticolinérgicos
dc estc medicamento,

Efecto sobre Ia capacidad para conducir y utilizar maquinaria

Este medicamento puede producir somnolencia, especialmente durante los primeros dias de
administracién, por lo que durante el tratamiento deben evitarse Situaciones que requieran un
estado especial de alerta, como la conduccién de vehiculos o el manejo de maquinaria
peligrosa.

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos de Tonval plb vienen determinados por la accién del succinato de
doxilamina, en tanto que el clorhidrato de Piridoxina no presenta cfectos secundarios
(aunque su administracidn cronica en dosis masivas se ha asociado con efecios
ncuroldgicos).

Los efectos adversos de doxilamina son, en general, leves y transitorios.

Las reacciones adversas mis caracteristicas son:

Habituules (1-9%). efectos anticolinérgicos tales como sequedad de boca, estrefiimiento,
vision borrosa, retencion urinaria, somnolencia residual, hipcrsecrecion bronquial.

No habitunles (<1%): erupciones exanteméticas, hipotensién ortostdtica, cdema periférico,
astenia, confusidn, diplopis, tinnitus, nduseas, vémitos, diarrea,

Raras (<<l]%). anemia hemolitica, temblor, convulsioncs, excitacién paraddjica
especialmente en niflos y ancianos.

SOBREDOSIFICACION:
Se han descripto fenémenos de sobredosificacién a dosis que oscilan en ¢l rango de 0,1-2,0
mg/kg de peso.

Los sintomas de sobsedosificacion son: cxcitacién con agitacion, alucinaciones, ataxia,
incoordinacién, aletosis y convuisiones, Estas Gltimas sobreviencn de forma intermitente. Los
temblorcs v los movimientos atetdsicos pueden constituir el prédromo. Pupilas fijas y
dilatadas, enrojecimiento de los tegumentos (cara) e hiperemia son los signos que recuerdan
frecuentemente la intoxicacidn atropinica. La fase terminal se acompafia de coma que se
agrava con un colapso cardio-circulatorio. Alginas veces, la depresidn y el coma pueden
preceder a una fase de excitacién y convulsiones. El tratamicnto consiste en lavado gdstrico,
eméticos, antidoto universul, estimulantes respiratorios, agentes colinérgicos parentales, tales
como betanecol, si procede.

Si sospechara una sobredosis accidental, consulte de inmediato al médi
aparezcan schzies ni sintomas antes de consultar 4l médico.

. No espere que




cominicarse con los Centros de 1oxicologfa:
Hospital de Pediatria Dr, Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666/ 247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Dr. A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10/15/20/30/40/50/60/90/100 cipsulas

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

Los estudios sobre toxicidad aguda y croénica de los dos principios activos por separado,
doxilamina y piridoxina, demuestran que ambos firmacos son poco téxicos como lo expresan
sus DL50 y toxicidades a dosis mdltiples. Asi puede afirmarse que las DLSQ para los dos
productos estin muy alejadas de las dosis 16xicas extrapoladas al humano, del orden de varias
centenas superiores a dosis usuales. Comparativamente al contcnido del producto terminado,
harfa falta una cantidad del orden de 90 & 100 estuches de Tonval plb para obtener una
equivalencia con las toxicidades enconiradas en los animales de experimentacién,

Los estudios preclinicos sobre animales muestran un perfil de eventusl mutagénesis y
teratogenicidad a dosis muy superiorcs & las cmpleadas dentro del rango terapéutico cn la
especie humana. No obstante, ello no permite extrapolar los datos obtenidos en modelos
experimentales animales 1 humanos. En cualquier caso, la clasificacién teratogénica de los
productos es 1a siguiente:

La doxilamina succinato corresponde a la clasificacion teratogénica de Categoria A, es decir,
fos estudios clinicos realizados con este principic activo en mujeres emburazadas no han
mostrado riesgo de malformacionces para ¢l feto durante el embarazo, A dosis por encima de las
recomendadas, corresponderis a Categoria B

La piridoxina clorhidrato cocrespondc a la clasificacion teratogénica de Categoria A, es decir,
los estudios clinicos realizados con este principio activo cn mujeres embarazadas no han
mostrado riesgo de malformaciones para el feto durante ¢l embarazo. A dosis por encima de las
recomendadas, corresponderia & Categorfa B, En estudios de toxicidad con piridoxina
clorhidrato no se han descrito signos de toxicidad, si bien hay que tencr cn cuenta que dosis
muy altas en ratas y ratones (2-6 g/Kg) producen convulsiones y muerte.

INCOMPATIBILIDADES
No se han descrito,

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINCS.

Especialidad Medicinal awtorizada por el Ministerio de Sajud
Certificado N*°
S.A. Argentina
Famaiina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C1437I0K. Tel: 4117-770{)
Directora Técnica: Maria Gabricla Palma — Farmacéutica
Elahorado en Plaza 935 CABA

Fecha de Ultima Revision: ...../..../.....




Proyecto de Rétylo

TONVAL PLB
DOXILAMINA SUCCINATO 16 mg
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg
CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES

Industria Argentina Venta Bajo Receta
COMPOSICION

Cada cépsula contiene:

Doxilamina succinato (como microgranulos) 10.0 mg
Piridoxina clorhidrato (como microgrénulos) 10.0 mg
Sacarosa 174.2 mg
Almidén de maiz 52.2mg
Povidona S.0mg
Polietilenglicol 32 mg
Acryl-eze rosado 324 mg
Acryl-eze blanco 324 mg
Talco 0.6 mg
CONTENI

Envases conteniendo 10 capsulas. (*)

POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto,

LOTE:

VENCIMIENTO:

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, AL ABRIGO DE LA
LuZ

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud
Certificado N°:
Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad de Buenos Aires C1437I0K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Marfa Gabriela Paima - Farmacéutica
Elaborado en Plaza 939 CABA

(*} Rétulo vélido para envases conteniendo 15/20/30/40/50/60/90/100 cdpsulas
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ANEXO IIT
CERTIFICADOQ

Expediente N©: 1-0047-0000-022722-09-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoiogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

0 5 I r’? y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
PANALAB S.A. ARGENTINA, se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: TONVAL PLB
Nombre/s genérico/s: DOXILAMINA SUCCINATO - PIRIDOXINA CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: PLAZA 939, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES.
GALICIA 2652/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS C/ MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES.
Nombre Comercial: TONVAL PLB.

Clasificacién ATC: RO6AA.

Indicacidn/es autorizada/s: tratamiento sintomatico de nauseas y vémitos.

Concentracion/es: 10.0 mg DE PIRIDOXINA CLORHIDRATO, 10.0 mg DE
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DOXILAMINA SUCCINATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o6 porcentual;

Genérico/s: PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10.0 mg, DOXILAMINA SUCCINATO 10.0
mg.

Excipientes: POVIDONA 5.0 mg, TALCO 0.6 mg, POLIETILENGLICOL 3.2 mg,
SACAROSA 174.2 mg, ALMIDON DE MAIZ 52.2 mg, ACRYL-EZE ROSADO 32.4
mg, ACRYL-EZE WHITE 32.4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacidn: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 90 Y 100
CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 10, 15, 20, 30, 40, 50,
60, 90 Y 100 CAPSULAS.

Periodo de vida Util: 36 meses,

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C, AL ABRIGO DE
LA LUZ,

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a PANALAB S.A. ARGENTINA el Certificado 5 5 6 9 g l , enla

ENE 2013

Cludad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a partir de la fecha impresa en el

milsmo.
DISPOSICION {(ANMAT) N¢. ﬁ 44;.‘,,:\‘-,
ity

C- ,4 1
¥ j / Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN LML AT,

/kl
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