Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
Numero: DI-2024-433-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000361-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000361-18-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BAYER S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la
Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo publico en
al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial SUPRADYN FORTE NF y nombre/s genérico/s
ACIDO PANTOTENICO - FILOQUINONA - TIAMINA - TOCOFEROL - MAGNESIO - MANGANESO -
PIRIDOXINA - ACIDO ASCORBICO - ACIDO FOLICO - BIOTINA - CALCIO - CIANOCOBALAMINA -
COBRE - COLECALCIFEROL - HIERRO - I0DO - NICOTINAMIDA - RETINOL - RIBOFLAVINA -
SELENIO - ZINC - FLUOR - FOSFORO , la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segtin lo solicitado por la firma
BAYER S.A..

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO3.PDF / 0 - 21/12/2022 19:37:31,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 21/12/2022 19:37:31, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 14/05/2021 14:40:48, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO02.PDF /0 - 14/05/2021 14:40:48 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracidn Nacional la fecha de inicio de
la elaboracidon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera de
cinco (5) afios 5 afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
SUPRADYN® FORTE NF
VITAMINAS: A, B4, B2, B3, Bs, Bg, Bo, B12, C, D3, E, K1y H
MINERALES: Ca, Fey Cu
OLIGOELEMENTOS: Mg, Mn, P, F, |, Sey Zn

Comprimidos efervescentes

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido efervescente de SUPRADYN® FORTE NF contiene 13 vitaminas:
vitamina A (en forma de Vitamina A palmitato) 2.666 UI, vitamina B1 (en forma de Cloruro
de Tiamina Esterfosforico) 4,2 mg, vitamina B2 (en forma de Riboflavina Fosfato Sédico)
4,8 mg, vitamina B6 (en forma de Clorhidrato de Piridoxina) 6,0 mg, vitamina B12 (en
forma de Cianocobalamina) 0,003 mg, vitamina C 180 mg, vitamina D3 (en forma de
Colecalciferol) 200 Ul, vitamina E (como DL-a tocoferol acetato) 10 mg, Vitamina K1 0,03
mg, biotina 0,45 mg, acido félico 0,6 mg, nicotinamida 54 mg, acido pantoténico (en forma
de pantotenato de calcio) 18 mg; 10 minerales y oligoelementos: calcio (en forma de
Fosfato acido de calcio, Glicerofosfato de calcio, Pantotenato de calcio y Carbonato de
calcio) 120 mg, magnesio (en forma de Fosfato acido de Magnesio) 45 mg, fésforo (en
forma de Fosfato acido de calcio, Glicerofosfato de calcio y Fosfato acido de Magnesio)
126,3 mg, hierro (en forma de Lactato Ferroso) 8,0 mg, manganeso (en forma de Sulfato
de Manganeso) 1,8 mg, cobre (en forma de Gluconato de cobre) 0,9 mg, flior (en forma
de Fluoruro de Sodio) 1,5 mg, iodo (en forma de loduro de Potasio) 0,075 mg, selenio (en
forma de Selenito de sodio) 0,055 mg, zinc (en forma de Citrato de zinc) 8,0 mg.
Excipientes: c.s.

Contiene aspartamo: Contraindicado para fenilcetonuricos.

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

Los comprimidos efervescentes se disuelven en un vaso con 200 ml de agua.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C. Proteger de la humedad.
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Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento sefialada en

el envase.

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

PRESENTACION
Envases con 10, 30 y 60 comprimidos efervescentes.

Lote:
Vencimiento:
® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar, por BAYER S.A,,

Ricardo Gutiérrez 3652 - (B1605EHD)
Munro, Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° XXXX

/% /
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

SUPRADYN® FORTE NF
VITAMINAS, MINERALES Y OLIGOELEMENTOS

Comprimidos Efervescentes

Industria Argentina Venta bajo receta.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar este medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna otra duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted. No debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los suyos.

- Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio o si aprecia
cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

Contenido del prospecto

¢ QUE ES SUPRADYN® FORTE NF Y CUANDO SE UTILIZA?

¢ QUE DEBE SABER ANTES DE TOMAR SUPRADYN® FORTE NF?
; COMO TOMAR SUPRADYN® FORTE NF?

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE SUPRADYN® FORTE NF

CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

o gk~ w0 N~

Cada comprimido efervescente de SUPRADYN® FORTE NF contiene 13 vitaminas:
vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, vitamina B6, vitamina B12, vitamina C, vitamina D3,
vitamina E, Vitamina K1, biotina, acido folico, nicotinamida, acido pantoténico; 10
minerales y oligoelementos: calcio, magnesio, fosforo, hierro, manganeso, cobre, fllor,

iodo, selenio, zinc.

1. ¢QUE ES SUPRADYN® FORTE NF Y CUANDO SE UTILIZA?
SUPRADYN® FORTE NF contiene 13 vitaminas en dosis equilibradas, asi como

minerales y oligoelementos esenciales. Las vitaminas son principios activos de
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importancia vital que le son suministradas al organismo con la alimentacion. Las sales
minerales son indispensables para el metabolismo y como elementos constitutivos del
organismo (por ejemplo, para los huesos y la sangre). Los oligoelementos son sustancias
imprescindibles que nuestro cuerpo requiere apenas en cantidades minimas. La
alimentacién cotidiana no siempre llega a cubrir las necesidades diarias de estas
sustancias.

SUPRADYN® FORTE NF se utiliza para solucionar rapidamente los estados generales de
carencia vitaminica y prevenir su aparicion. Cubre la demanda incrementada de vitaminas
y minerales, especialmente en caso de enfermedad, en momentos de mayor estrés,
cansancio y en periodos de alta exigencia fisica.

Se recomienda el uso de SUPRADYN® FORTE NF cuando existe un riesgo de carencia
de vitaminas o de sales minerales: durante la recuperacion después de una enfermedad o
una intervencidon quirdrgica, durante tratamientos para adelgazar o dietas especiales de
larga duracion, cuando se deben ingerir antibioticos, y en casos de consumo cronico de

alcohol.

2. ¢QUE DEBE SABER ANTES DE TOMAR SUPRADYN® FORTE NF?

No debe utilizarse SUPRADYN® FORTE NF:

- Siya existe un aumento de vitamina A y/o D (lo que se denomina hipervitaminosis)

- Siingiere simultaneamente otros preparados que contienen vitamina A y/o D

- Si recibe un tratamiento con retinoides (por ejemplo para combatir el acné)

- Es alérgico a una o varias sustancias de la composicion

- En caso de un nivel demasiado elevado de calcio en sangre (hipercalcemia)

- Con una funcién renal disminuida

- Tiene trastornos metabdlicos de hierro y/o cobre

- Existe aumento de calcio en orina (hipercalciuria severa)

- Existe un aumento de magnesio y/o fosfato en sangre (hipermagnesemia,
hiperfosfatemia)

- En pacientes con fenilcetonuria.

Se observé que un elevado suministro diario de SUPRADYN® FORTE NF, puede

aumentar el riesgo de malformaciones en el feto (al contener vitamina A).
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La sobredosificacion continua de vitamina D puede provocar dafo al feto y al recién
nacido. SUPRADYN® FORTE NF no debe ser administrado con algun otro suplemento

vitaminico, otro vitaminico/multivitaminico.

Interacciones

Interacciones con medicamentos

Cuando se utiliza de acuerdo a lo indicado no se esperan interacciones. De acuerdo a la

informacién actualmente disponible existen interacciones potenciales para los

componentes individuales de la férmula.

El paciente debe informar al médico si recibe otra medicacién o si esta bajo tratamiento

meédico.

SUPRADYN® FORTE NF puede generar interaccion con:

- Antibidticos orales y antivirales, antiacidos, levodopa, levotiroxina, tiroxina,
bifosfonatos, penicilamina, trientina, digital y diuréticos tiazidicos: el calcio, magnesio,
hierro, cobre y zinc afectan la absorcion de estos medicamentos. Separar por lo
menos 2 horas la administracion entre las dos medicaciones.

- Levodopa: la vitamina B6, incluso en dosis bajas, acelera la metabolizacion de la
levodopa provocando un efecto antagonico en el tratamiento de la Enfermedad de
Parkinson. Este antagonismo es contrarrestado al combinar un inhibidor de la
descarboxilasa.

- Anticoagulantes o drogas que afectan a la agregacion plaquetaria: se ha reportado
que la vitamina K debe ser utilizada con precaucion en pacientes que reciben un

tratamiento con anticoagulantes o drogas que afectan a la agregacién plaquetaria.

Interacciones con alimentos

Se recomienda no consumir SUPRADYN® FORTE NF dos horas antes o 2 horas
después de consumidos alimentos como la espinaca, el ruibarbo o los cereales integrales.
El acido oxalico y el acido fitico contenido en estos alimentos pueden disminuir la

absorcion del calcio.

Empleo por pacientes con fenilcetonuria:
SUPRADYN® FORTE NF no debe ser administrado a pacientes con fenilcetonuria ya que
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contiene una fuente de fenilalanina (Aspartame).

Empleo por pacientes con dieta Hiposoddica:

SUPRADYN® FORTE NF contiene 301 mg de sodio por comprimido. Por consiguiente, se
recomienda tener en cuenta para los pacientes que sigan una dieta hiposodica.

Efectos sobre la capacidad de conducir y la operacion de maquinas

SUPRADYN® FORTE NF no afecta la capacidad de conducir, ni en el transito vial ni de

operar maquinarias.

3. ¢COMO TOMAR SUPRADYN® FORTE NF?

Adultos y adolescentes a partir de los 12 afios: 1 comprimido efervescente diario.

Los comprimidos efervescentes se disuelven en un vaso con 200 ml de agua. La dosis de
1 comprimido efervescente diario no debe ser excedida.

SUPRADYN® FORTE no debe utilizarse en ninos menores a 12 anos.

Sobredosis

Con la dosis recomendada, no existe ningun riesgo de sobredosificacion.

Los sintomas iniciales de sobredosificaciéon son inespecificos como ser el inicio abrupto
de dolor de cabeza, confusion, y molestias gastrointestinales como constipacion, diarrea,
nauseas y vomitos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

4. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

En la dosis recomendada, no se observaron efectos adversos importantes, incluso
después de un periodo de administracion de varios meses. Los efectos secundarios que
se pueden producir son: trastornos leves de digestion (molestias abdominales,
constipacion, vémitos, diarreas y nauseas).

Y ocasionalmente puede darse una coloracion amarillenta en la orina que carece de

importancia y se debe al contenido de vitamina B2 (riboflavina).
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Dosis muy altas de ciertos nutrientes, en particular la vitamina A, vitamina D, hierro y
cobre pueden ser perjudiciales.

En casos muy raros ha habido reaccion alérgica. Se incluye entre los sintomas: urticaria,
edema facial, respiracion sibilante, enrojecimiento de la piel, erupcién, ampollas y shock.
Dolor de cabeza, mareos, insomnio, nerviosismo y aumento de calcio en orina
(Hipercalciuria).

Si ocurrieran reacciones alérgicas el paciente debera suspender la medicacién y consultar

al médico.

5. CONSERVACION DE SUPRADYN® FORTE NF

Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C. Proteger de la humedad.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento sefialada en
el envase.

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Contenido del producto:

Cada comprimido efervescente de SUPRADYN® FORTE NF contiene 13 vitaminas:
vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, vitamina B6, vitamina B12, vitamina C, vitamina D3,
vitamina E, Vitamina K1, biotina, acido félico, nicotinamida, acido pantoténico; 10
minerales y oligoelementos: calcio, magnesio, fésforo, hierro, manganeso, cobre, fluor,
iodo, selenio, zinc.

Los demas componentes son: Acido citrico anhidro, Bicarbonato de sodio, Carbonato de
sodio anhidro, Manitol, Povidona, Crospovidona, Esteres de sacarosa de acidos grasos,
Cloruro de sodio, Aspartamo, Acesulfame de potasio, Betacaroteno 1%, Aroma naranja,

Aroma limén, Sorbitol.

Presentacion

Envases con 10, 30 y 60 comprimidos efervescentes.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania
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Fabricado en Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar por BAYER S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605HD), Munro, prov. de Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° XXX

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
la Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

7 b |
’ -+ BISIO Nelida

Oant ) , Agustina
ZUNINI BOURDIN Maria Rafaela - CUIL 27117706090
CUIL 27316950537 anMmat
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PROYECTO DE PROSPECTO

SUPRADYN® FORTE NF
VITAMINAS + MINERALES Y OLIGOELEMENTOS

Comprimidos efervescentes

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido efervescente de SUPRADYN® FORTE NF contiene 13 vitaminas:
vitamina A (en forma de Vitamina A palmitato) 2.666 Ul, vitamina B1 (en forma de Cloruro
de Tiamina Esterfosforico) 4,2 mg, vitamina B2 (en forma de Riboflavina Fosfato Sédico)
4,8 mg, vitamina B6 (en forma de Clorhidrato de Piridoxina) 6,0 mg, vitamina B12 (en
forma de Cianocobalamina) 0,003 mg, vitamina C 180 mg, vitamina D3 (en forma de
Colecalciferol) 200 Ul, vitamina E (como DL-a tocoferol acetato) 10 mg, Vitamina K1 0,03
mg, biotina 0,45 mg, acido félico 0,6 mg, nicotinamida 54 mg, acido pantoténico (en forma
de pantotenato de calcio) 18 mg; 10 minerales y oligoelementos: calcio (en forma de
Fosfato acido de calcio, Glicerofosfato de calcio, Pantotenato de calcio y Carbonato de
calcio) 120 mg, magnesio (en forma de Fosfato acido de Magnesio) 45 mg, fésforo (en
forma de Fosfato acido de calcio, Glicerofosfato de calcio y Fosfato acido de Magnesio)
126,3 mg, hierro (en forma de Lactato Ferroso) 8,0 mg, manganeso (en forma de Sulfato
de Manganeso) 1,8 mg, cobre (en forma de Gluconato de cobre) 0,9 mg, flior (en forma
de Fluoruro de Sodio) 1,5 mg, iodo (en forma de loduro de Potasio) 0,075 mg, selenio (en
forma de Selenito de sodio) 0,055 mg, zinc (en forma de Citrato de zinc) 8,0 mg.
Excipientes: Acido citrico anhidro 1800 mg, Bicarbonato de sodio 950 mg, Carbonato de
sodio anhidro 65 mg, Manitol 84,80 mg, Povidona 30 mg, Crospovidona 7 mg, Esteres de
sacarosa de acidos grasos 0,15 mg, Cloruro de sodio 30 mg, Aspartamo 40 mg,
Acesulfame de potasio 20 mg, Betacaroteno 1% 30 mg, Aroma naranja 100 mg, Aroma
limén 20 mg, Sorbitol 255 mg (c.s.p. 4700 mg).

Contiene aspartamo: Contraindicado para fenilcetonuricos.

ACCION TERAPEUTICA

Aporte de vitaminas, minerales y oligoelementos.

Grupo farmacoterapéutico: Multivitaminicos y minerales/oligoelementos
Cadigo ATC: A11AA03
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INDICACIONES

SUPRADYN® FORTE NF contiene 13 vitaminas en dosis equilibradas, asi como
minerales y oligoelementos esenciales. Las vitaminas son principios activos de
importancia vital que le son suministradas al organismo con la alimentacién. Las sales
minerales son indispensables para el metabolismo y como elementos constitutivos del
organismo (por ejemplo, para los huesos y la sangre). Los oligoelementos son sustancias
imprescindibles que nuestro cuerpo requiere apenas en cantidades minimas. La
alimentacidn cotidiana no siempre llega a cubrir las necesidades diarias de estas
sustancias.

SUPRADYN® FORTE NF se utiliza para solucionar rapidamente los estados generales de
carencia vitaminica y prevenir su aparicion. Cubre la demanda incrementada de vitaminas
y minerales, especialmente en caso de enfermedad, en momentos de mayor estrés,
cansancio y en periodos de alta exigencia fisica.

Se recomienda el uso de SUPRADYN® FORTE NF cuando existe un riesgo de carencia
de vitaminas o de sales minerales: durante la recuperacion después de una enfermedad o
una intervencion quirdrgica, durante tratamientos para adelgazar o dietas especiales de
larga duracion, cuando se deben ingerir antibiéticos, y en casos de consumo crénico de

alcohol.

ACCION FARMACOLOGICA

Propiedades farmacodinamicas:

SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes es un preparado multivitaminico /
multimineral que contiene vitaminas, en combinacién con minerales y oligoelementos
disefado para asegurar el aporte adecuado de micronutrientes en pacientes con riesgo
aumentado de deficiencia o con aumento de sus requerimientos.

Las cantidades de vitaminas, minerales y trazas de oligoelementos de SUPRADYN®
FORTE NF comprimidos efervescentes se basan en la Cantidad Diaria Recomendada
(CDR) propuesta por el Consejo Europeo y el Instituto de Medicina de USA.

Las vitaminas son nutrientes esenciales. Son indispensables en el metabolismo de los
hidratos de carbono, energético, de los lipidos, de los acidos nucleicos y de las proteinas,
asi como también en la sintesis de los aminoacidos, del colageno, de los

neurotransmisores, etc.
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Ademas de su participacion en las reacciones metabdlicas basicas, las vitaminas estan
involucradas en la regulacién y coordinacion de los procesos metabdlicos. Las vitaminas
son esenciales en el desarrollo éseo, en la cicatrizacién, la integridad vascular, en el
metabolismo microsomal de drogas y de desintoxicacion, en la funcién inmunitaria, en el
desarrollo y diferenciacién celular, etc.

Ademas de las conocidas consecuencias provocadas por deficiencias vitaminicas, existe

informacion creciente que evidencia la importancia del balance de vitaminas en la

prevencion de enfermedades y en el mantenimiento de la salud y el rendimiento fisico y

mental.

Los minerales y los oligoelementos son nutrientes esenciales. Intervienen en diferentes

funciones: cataliticas (numerosas reacciones enzimaticas); estructurales (enzimas,

hormonas, neuropéptidos, receptores hormonales, huesos y dientes) y funcionales

(metabolismo, transmision nerviosa).

Una carencia de vitaminas y minerales puede originarse en las siguientes situaciones:

- Requerimientos aumentados debido a causas fisioloégicas (crecimiento, embarazo,
lactancia, senilidad, convalecencia, fatiga, tratamiento con antibiéticos o debido a
deficiencias causadas por medicacion), factores socio-econdémicos o estilos de vida
(ejercicio fisico, consumo de alcohol o de drogas, exposicién al humo de tabaco o a
otros contaminantes).

- Ingesta disminuida (reduccidon de peso y dietas no balanceadas, deso6rdenes
alimenticios, senilidad, enfermedad, trastornos gastrointestinales).

En estas situaciones, las deficiencias raramente afectan a una sola vitamina. Sumado a

esto, frecuentemente se encuentran también comprometidos minerales y oligoelementos

que a su vez son esenciales para muchos procesos metabdlicos y estructuras
dependientes de vitaminas. SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes ha sido
designado como un multivitaminico completo que ayuda a prevenir y tratar las deficiencias
generales de vitaminas. La combinacion de dosis de 3 CDR (Cantidad Diaria

Recomendada) de vitaminas solubles en agua, con dosis de 1 CDR de vitaminas solubles

en grasa permiten una mayor flexibilidad, eficacia y seguridad para enfrentar situaciones

de mayor riesgo o deficiencia de las mismas, incorporando el consiguiente riesgo de una

sobredosis de vitaminas liposolubles.
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Propiedades farmacocinéticas

La salud y el bienestar humano dependen naturalmente de la absorcion, de la distribucion,
del metabolismo y de la eliminacién de las vitaminas que se mantienen por mecanismos
fisiolégicos especificos. Como SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes se
disuelve en forma completa o casi completa en el tracto gastrointestinal se asegura una
buena disponibilidad de estos compuestos. No se han efectuado estudios
farmacocinéticos especificos con SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes,
pero las propiedades farmacocinéticas de los componentes individuales se hallan

ampliamente documentados en la bibliografia.

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION

Adultos y mayores de 12 afos: 1 comprimido efervescente por dia. Los comprimidos
efervescentes se disuelven en un vaso con 200 ml de agua.

SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes no debe utilizarse en nifios

menores a 12 afios.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a una o varias sustancias activas y/o a sus excipientes.
- Trastornos metabdlicos de hierro y/o cobre.

- Hipervitaminosis A y/o D.

- Tratamiento con otros preparados que contienen vitamina A y/o D.

- Tratamiento sistémico con retinoides

- Hipercalcemia, hipercalciuria severa.

- Hipermagnesemia, hiperfosfatemia.

- Nefrolitiasis, urolitiasis o insuficiencia renal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La dosis de 1 comprimido diario no debe ser excedida. Dosis muy altas de ciertos
nutrientes, en particular la vitamina A, vitamina D, hierro y cobre pueden ser perjudiciales.
En general no se observan reacciones adversas a las dosis recomendadas.

Debe prestarse atencion cuando el paciente deba tomar algun suplemento vitaminico, otro
vitaminico / multivitaminico o medicaciéon que contenga vitamina D y/o A y calcio o deba

recibir un tratamiento médico, p.ej. antagonistas de Vit. K y/u otro tratamiento
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anticoagulante.

Interacciones con medicamentos

Cuando se utiliza de acuerdo a lo indicado no se esperan interacciones. De acuerdo a la

informacién actualmente disponible existen interacciones potenciales para los

componentes individuales de la férmula.

El paciente debe informar al médico si recibe otra medicacién o si estd bajo tratamiento

médico.

SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes puede afectar la biodisponibilidad

de las siguientes drogas:

- Anticoagulantes o drogas que afectan a la agregacion plaquetaria: se ha reportado
que la vitamina K debe ser utilizada con precaucién en pacientes que reciben un
tratamiento con anticoagulantes o drogas que afectan a la agregacién plaquetaria.

- Antibiéticos orales y antivirales, antiacidos, levodopa, levotiroxina, tiroxina,
bifosfonatos, penicilamina, trientina, digital y diuréticos tiazidicos: el calcio,
magnesio, hierro, cobre y zinc afectan la absorcion de esos medicamentos. Separar
por lo menos 2 horas la administracion entre las dos medicaciones.

- Levodopa: la vitamina B6, incluso en dosis bajas, acelera la metabolizacion de la
levodopa provocando un efecto antagénico en el tratamiento de la Enfermedad de
Parkinson. Este antagonismo es contrarrestado al combinar un inhibidor de la

descarboxilasa.

Interacciones con alimentos

Se recomienda no consumir SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes dos
horas antes o 2 horas después de consumidos alimentos como la espinaca, el ruibarbo o
los cereales integrales. El acido oxalico y el acido fitico contenido en estos alimentos

pueden disminuir la absorcién del calcio.

Empleo por pacientes con fenilcetonuria:
SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes no debe ser administrado a

pacientes con fenilcetonuria ya que contiene una fuente de fenilalanina (Aspartame).
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Empleo por pacientes con dieta Hiposodica:
SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes contiene 301 mg de sodio por
comprimido. Por consiguiente, se recomienda tener en cuenta para los pacientes que

sigan una dieta hiposoddica.

Embarazo, lactancia

SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes puede ser utilizado durante el
embarazo y la lactancia previa consulta médica. Las vitaminas y los minerales pueden ser
tomados en las cantidades correspondientes a los requerimientos cotidianos pero no
deben excederse las cantidades indicadas en “Posologia y forma de administracion”.

Se ha demostrado el efecto teratogénico de la vitamina A cuando se administra en dosis
mayores de 10.000 Ul /dia durante el primer trimestre de embarazo. La sobredosificacion
continua de vitamina D puede provocar dafo al feto y al recién nacido. SUPRADYN®
FORTE NF comprimidos efervescentes no debe ser administrado con algun otro
suplemento vitaminico, otro vitaminico / multivitaminico o medicacién que contenga
isotrentinoina, etretinato, beta caroteno o vitamina D debido a que altas dosis de los

mismos son considerados dafiinos para el feto.

Efectos en la capacidad para conducir y usar maquinas
No se han observado con este producto efectos sobre la habilidad para manejar y usar

maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

En general, el producto es bien tolerado. En casos raros se han informado sintomas
gastrointestinales (molestias abdominales, constipacion, vomitos, diarreas y nauseas).

En casos muy raros ha habido reaccion alérgica. Se incluye entre los sintomas: urticaria,
edema facial, respiracion sibilante, enrojecimiento de la piel, erupcién, ampollas y shock.
Si ocurrieran reacciones alérgicas el paciente debera suspender la medicacién y consultar
al médico.

Desordenes del sistema nervioso:

Dolor de cabeza, mareos, insomnio, nerviosismo.

Desordenes nutricionales y de metabolismo:

Hipercalciuria.
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Tras la ingestion de SUPRADYN® FORTE NF comprimidos efervescentes se presenta a
veces una ligera coloracién amarilla de la orina. Esta coloracién es inofensiva y se debe
exclusivamente a la eliminacion de la vitamina B2, contenido en la preparacion que es de

color amairillo.

SOBREDOSIFICACION

Con la dosis recomendada, no existe ningun riesgo de sobredosificacion.

La mayoria, si no todos los reportes relacionados con sobredosificacion se asocian con la
toma concomitante de preparaciones vitaminicas conteniendo grandes cantidades de
vitamina. Sobredosis aguda o durante un tiempo prolongado puede causar
hipervitaminosis A y D, e hipercalcemia, asi como toxicidad por hierro y cobre. Los
sintomas iniciales de sobredosificacidon son inespecificos como ser el inicio abrupto de
dolor de cabeza, confusién, y molestias gastrointestinales como constipacion, diarrea,
nauseas y vomitos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C. Proteger de la humedad.

Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento sefialada en
el envase.

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION

Envases con 10, 30 y 60 comprimidos efervescentes.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado en Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar, por BAYER S.A,,
Ricardo Gutiérrez 3652 - (B1605EHD)

Munro, Buenos Aires, Argentina.
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Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° XXXX

Version: CCDS 04

Fecha ultima revision:
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
SUPRADYN® FORTE NF
13 VITAMINAS + 10 MINERALES Y OLIGOELEMENTOS

Comprimidos efervescentes

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido efervescente de SUPRADYN® FORTE NF contiene 13 vitaminas:
vitamina A (en forma de Vitamina A palmitato) 2.666 Ul, vitamina B1 (en forma de Cloruro
de Tiamina Esterfosférico) 4,2 mg, vitamina B2 (en forma de Riboflavina Fosfato Sédico)
4,8 mg, vitamina B6 (en forma de Clorhidrato de Piridoxina) 6,0 mg, vitamina B12 (en
forma de Cianocobalamina) 0,003 mg, vitamina C 180 mg, vitamina D3 (en forma de
Colecalciferol) 200 Ul, vitamina E (como DL-a tocoferol acetato) 10 mg, Vitamina K1 0,03
mg, biotina 0,45 mg, acido félico 0,6 mg, nicotinamida 54 mg, acido pantoténico (en forma
de pantotenato de calcio) 18 mg; 10 minerales y oligoelementos: calcio (en forma de
Fosfato acido de calcio, Glicerofosfato de calcio, Pantotenato de calcio y Carbonato de
calcio) 120 mg, magnesio (en forma de Fosfato acido de Magnesio) 45 mg, fésforo (en
forma de Fosfato acido de calcio, Glicerofosfato de calcio y Fosfato acido de Magnesio)
126,3 mg, hierro (en forma de Lactato Ferroso) 8,0 mg, manganeso (en forma de Sulfato
de Manganeso) 1,8 mg, cobre (en forma de Gluconato de cobre) 0,9 mg, flior (en forma
de Fluoruro de Sodio) 1,5 mg, iodo (en forma de loduro de Potasio) 0,075 mg, selenio (en
forma de Selenito de sodio) 0,055 mg, zinc (en forma de Citrato de zinc) 8,0 mg.
Excipientes: c.s.

Contiene aspartamo: Contraindicado para fenilcetonuricos.

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION
Los comprimidos efervescentes se disuelven en un vaso con 200 ml de agua. Ver

prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C. Proteger de la humedad.
Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento sefalada en

el envase.
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Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar, por BAYER S.A,,
Ricardo Gutiérrez 3652 - (B1605EHD)

Munro, Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°® XXXX
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198372023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA®

Ministerio de Salud
Argentina

QNMAL

5 de febrero de 2024

DISPOSICION N° 433

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60053

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000361-18-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

ACIDO PANTOTENICO 18 mg COMO PANTOTENATO DE CALCIONF - FILOQUINONA 0,03 mg - 676539
TIAMINA 4,2 mg COMO TIAMINA ESTER FOSFORICO CLORURONF - TOCOFEROL 10 mg
COMO TOCOFEROL ACETATONF - MAGNESIO 45 mg COMO FOSFATO ACIDO DE
MAGNESIONF - MANGANESO 1,8 mg COMO MANGANESO SULFATONF - PIRIDOXINA 6 mg
COMO PIRIDOXINA CLORHIDRATONF - ACIDO ASCORBICO 180 mg - ACIDO FOLICO 0,6 mg -
BIOTINA 0,45 mg- CALCIO 120 mg - CIANOCOBALAMINA 3 mg- COBRE 0,9 mg -
COLECALCIFEROL 200 Ul - HIERRO 8 mg COMO HIERRO LACTATONF - I0DO 0,075 mg
COMO IODURO DE POTASIONF - NICOTINAMIDA 54 mg - RETINOL 2666 Ul COMO RETINOL
PALMITATONF - RIBOFLAVINA 4,8 mg COMO RIBOFLAVINA FOSFATO SODICONF -
SELENIO 0,055 mg COMO SELENITO DE SODIO ANHIDRONF - ZINC 8 mg COMO ZINC
CITRATONF - FLUOR 1,5 mg COMO FLUORURO DE SODIONF - FOSFORO 126,3 mg -
COMPRIMIDO EFERVESCENTE

- SIERRAS Roberto
. Daniel
: CUIL 20182858685
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repulblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA Pég[ﬁél'py%ﬁa), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 5 DE FEBRERO DE 2024.-

DISPOSICION N° 433
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60053

La Administradora Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razoén Social: BAYER S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6640

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SUPRADYN FORTE NF

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO PANTOTENICO - FILOQUINONA - TIAMINA
- TOCOFEROL - MAGNESIO - MANGANESO - PIRIDOXINA - ACIDO
ASCORBICO - ACIDO FOLICO - BIOTINA - CALCIO - CIANOCOBALAMINA -
COBRE - COLECALCIFEROL - HIERRO - IODO - NICOTINAMIDA - RETINOL -
RIBOFLAVINA - SELENIO - ZINC - FLUOR - FOSFORO

Concentracion: 18 mg - 0,03 mg-4,2mg-10mg-45mg-1,8 mg-6 mg

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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-180mg-0,6mg-0,45mg-120mg-3mg-0,9 mg-200UI - 8 mg -
0,075mg-54 mg - 2666 Ul - 4,8 mg-0,055mg-8mg-1,5mg-126,3
mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO EFERVESCENTE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

ACIDO PANTOTENICO 18 mg - FILOQUINONA 0,03 mg - TIAMINA 4,2 mg -
TOCOFEROL 10 mg - MAGNESIO 45 mg - MANGANESO 1,8 mg - PIRIDOXINA 6 mg
- ACIDO ASCORBICO 180 mg - ACIDO FOLICO 0,6 mg - BIOTINA 0,45 mg -
CALCIO 120 mg - CIANOCOBALAMINA 3 mg - COBRE 0,9 mg - COLECALCIFEROL
200 Ul - HIERRO 8 mg - IODO 0,075 mg - NICOTINAMIDA 54 mg - RETINOL
2666 UI - RIBOFLAVINA 4,8 mg - SELENIO 0,055 mg - ZINC8 mg - FLUOR 1,5
mg

Excipiente (s)

CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 65 mg
CROSPOVIDONA 7 mg

ACESULFAME POTASICO 20 mg

ACIDO CITRICO ANHIDRO 1800 mg
SORBITOL 265,5 mg

CLORURO DE SODIO 30 mg

AROMA DE NARANJA 100 mg
BICARBONATO DE SODIO 950 mg
POVIDONA 30 mg

ASPARTAMO 40 mg

AROMA DE LIMON 20 mg

MANITOL 84,8 mg

ESTERES DE SACAROSA DE ACIDOS GRASOS 0,15 mg
BETA CAROTENO 1 % P/P_30 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: TUBO ALU CON TAPA Y DESECANTE
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1, 3 O 6 TUBOS CON 10 COMPRIMIDOS
EFERVESCENTES.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Presentaciones: 10, 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A11AAO03

Accion terapéutica: Aporte de vitaminas, minerales y oligoelementos.
Grupo farmacoterapéutico: Multivitaminicos y minerales/oligoelementos
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: SUPRADYN® FORTE NF contiene 13 vitaminas en dosis equilibradas,
asi como minerales y oligoelementos esenciales. Las vitaminas son principios
activos de importancia vital que le son suministradas al organismo con la
alimentacion. Las sales minerales son indispensables para el metabolismo y como
elementos constitutivos del organismo (por ejemplo, para los huesos y la sangre).
Los oligoelementos son sustancias imprescindibles que nuestro cuerpo requiere
apenas en cantidades minimas. La alimentacion cotidiana no siempre llega a cubrir
las necesidades diarias de estas sustancias. SUPRADYN® FORTE NF se utiliza para
solucionar rapidamente los estados generales de carencia vitaminica y prevenir su
aparicion. Cubre la demanda incrementada de vitaminas y minerales,
especialmente en caso de enfermedad, en momentos de mayor estrés, cansancio y
en periodos de alta exigencia fisica. Se recomienda el uso de SUPRADYN® FORTE
NF cuando existe un riesgo de carencia de vitaminas o de sales minerales: durante
la recuperacion después de una enfermedad o una intervencion quirargica, durante
tratamientos para adelgazar o dietas especiales de larga duracion, cuando se deben
ingerir antibidticos, y en casos de consumo crénico de alcohol.
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Razoén Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BAYER S.A. DI-2021-668 EDIFICIO 1 (CALLE 8 PILAR - REPUBLICA
ENTRE3Y5)Y BUENOS ARGENTINA
EDIFICIO 2 (CALLE3Y | AIRES
DEL CANAL), PARQUE
INDUSTRIAL PILAR,
PROVINCIA DE BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BAYER S.A. DI-2021-668 EDIFICIO 1 (CALLE 8 PILAR - REPUBLICA
ENTRE3Y5)Y BUENOS ARGENTINA
EDIFICIO 2 (CALLE 3Y | AIRES
DEL CANAL), PARQUE
INDUSTRIAL PILAR,
PROVINCIA DE BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BAYER S.A. DI-2021-668 EDIFICIO 1 (CALLE 8 PILAR - REPUBLICA
ENTRE3Y5)Y BUENOS ARGENTINA
EDIFICIO 2 (CALLE 3Y | AIRES
DEL CANAL), PARQUE
INDUSTRIAL PILAR,
PROVINCIA DE BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 anos a partir de la fecha del

mismo.
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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