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BUENOS AIRES, { 8 FEB 2019

VISTO ei Expediente N° 1-0047-0000-023190-10-1 del Registro de

Jja Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO MASSONE S.A
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rdtulos y prospectos para ei
producto FOLLITRIN 75 Y 150 U.I / HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE
HUMANA (FSH - Urofolitropina), presentacion en ampoila y jeringa
prelienada forma farmacéutica y concentrac\i!y:},--_ Inyectable Intramuscular /
Inyectable subcutanea, 75 U.I y 150 U.I autorizado por el Certificado N°
39.879,
Que los proyectos presentados se adecuan a la normatlva aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°.:5904/96 y 2349/97.
Que a fojas 84 obra el Informe técnico’ favorable de la Direccién de

Evaluacién de Medicamentos.

ot
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10,

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19. - Autorizase los provectos de prospectos de fojas 28-33, 34-
39 y 40-45 (Presentacién ampolia); 10-15, 16-21, y 22- 27 (Presentacién
jeringa prellenada) y de los proyectos de rétulos de fojas 50, 52 y 54 (para
Follitrin 75 U:I presentacion jeringa prellenada); 51, 53, y 55 ( para Follitrin
150 U.i Presentacion jeringa prellenada); 56, 58, y 60 ( para Follitrin 75 U.I
Presentacion ampolla); 57, 59, y 61 ( para Follitrin 150 U.I Presentacién
ampolia) para la Especialidad Medicinal denominada FOLLITRIN 75 Y 150 U.I
/ HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE HUMANA (FSH - Urofolitropina),
presentacion en ampolla y jeringa prellenada forma farmacéutica y

concentracion: Inyectable Intramuscular / Inyectable subcutanea, 75 U.l y

%d%
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150 U.I propiedad de la firma INSTITUTO MASSONE S.A anulando los

anteriores.

ARTICULO 2°, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 39,879 cuando el mismo se presente acompafiado de |a copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 30, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-023190-10-1

DISPOSICION No e
99 Dr. OTTO A. ORSWGHER

SUB-INTERVENTOR
AN AT,

¥ 1406



8) Proyecto de rétuto
a) Presentacion 150 Ul jeringa prellenada

Industria Argentina ’
Venta Bajo Receta

Contenido: 1 frascc ampolla liofilizado,

mas 1 jeringa prellenada con solvente

1 aguja estéril p / via intramuscular y 1 aguja estéril p/ via subcutanea
1 toallita descartable embebida en alcohol isopropilico al 70 %

FOLLITRIN ®150
HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE HUMANA

Inyectable intramuscular / Inyectable subcutanea
(logo ) INSTITUTO MASSONE S.A.
Arias 4431 - (C1430CSE) Buenos Aires - Argentina
Tel.: 4545-0888 Fax.; 4545-1219 e-mail. info@massone.com

. (logo ) FERRING
Distribuidc y Comercializado por Ferring S.A.
Av. Juan B. Justo 4840 - (C1416DKP})
Buenos Alres - Argentina

Farmuia : Cada frasco ampolla liofilizado contiene :

Hormona foliculo-estimulante humana (FSH) 150 U1, Lactosa 20 mg

Cada jeringa prellenada con solvente contiene: Soiucién de cloruro de sodio 0.85%
inyectable 1 ml

Posologia : ver prospecto adjunto.

Mantener fuera del alcance de ios nifios.

Mantener en fugar fresco ( 25° )

Industria Argentina
Venta Bajo Receta
Contenido: 1 frasco ampolla liofilizado,
mas 1 jeringa preilenada con solvente
1 aguja estéril p / via intramuscuiar
1 aguja estérll p/ via subcutanea
1 toallita descartable embebida en alcohcl isopropilico al 70 %

FOLLITRIN ®150
HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE HUMANA

Inyectable Intramuscular / Inyectable subcutanea -
( codige de barras - troquel P.AM.IL. )

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado:
Directora Técnica: E. M. Fasanella - Farmacéutica y Lic. en Ind. Bioq. Farm.

Partida N°; Solucién dé cloruro de sodio 0.85% inyectable Partida N°
Fecha de vencimiento:

El mismo texto se empleara para las presentaciones:
venta al piblico: 1, 3, 6, 10, y 12 frascos-ampollas; méas
. 3, 6, 10, y 12 jeringas prellenadas con soivente
. 3,8, 10, y 12 agujas estériles p / via intramuscuiar
13, 6,10, y 12 agujas estériles p / via subcutanea
. 3, 6,10, y 12 toallitas descartables embebidas en
alcohol isopropilico al 70 %.
venta a hospitales: 100 frascos-ampollas; mas 100 jeringas prellenadas con solvente
: 100 agujas estériles p / via intramuscular
INSTIT A SONE S.A 100 agujas estériles p/ via subcutanea
100 toallitas descartabies embebidas en alcohol isopropilico 70%

JNSW.A.

ANA MARIA Dt PIETRO
APODERADA
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81 Proyecto de rétulo

b) Presentacion 75 Ui ampolla con soivente

industria Argentina
Venta Bajo Receta
Contenido: 1 frasco ampolia liofilizado,
mas 1 ampolla con solvente

FOLLITRIN ®75
HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE HUMANA

Inyectable intramuscular f Inyectable subcutinea

{logo ) INSTITUTO MASSONE S.A.
Arias 4431 - (C1430CSE) Buenos Aires -Argentina
Tel.: 4545-0888 Fax.: 4545-1219 e-mail: iInffo@massaone.com

{ logo ) FERRING
Distribuido y Comercializado por Ferring S.A.
Av. Juan B. Justo 4840 - (C1416DKP)
Buenos Aires — Argentina

Farmula - Cada frasco ampolla iiofilizado contiene :
Hormona foliculo-estimuiante humana (FSHj 75 U.I., Lactosa 20 mg
Cada ampolia solvente contiene: Solucion de clorure de sodio 0.85%

inyectable 1 mi
Posologia : ver prospecto adjunto.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Mantener en lugar fresco ( 25° C}

Industria Argentina

Venta Bajo Receta

Contenido: 1 frasco ampolla liofilizado,
méas 1 ampolla con solvente

FOLLITRIN ®75
HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE HUMANA

Inyectable Intramuscular / Subcutanea
( codigo de barras - trogquel P.AM.1.)
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado:
Directora Técnica: E. M. Fasaneila - Farmacéutica y Lic. en ind. Biog. Farm.

Partida N®: Solucion de cloruro de sodio 0.85% inyectable Partida N°

Fecha de vencimiento;

4
El mismo texto se emplears para las presentaciones:
venta al pubfico: 1, 3, 6, 10, y 12 frascos-ampollas; mas
1, 3,6, 10, y 12 ampollas con scivente
venta a hospitales: 100 frascos-ampollas; mas
100 ampollas con solvente

{iia D PIETRO
ANA DEHA'DA

INSTITU NE SA.

ANA MARIA DI PIETRO
APODERADA

tnica
FarmacButica - M.N, 12.962




Proyecto de Rétulos:

A}  Presentacidn 75 Ul Ampolla con Solvente
Contenido: 1 frasco ampolla liofilizado mas ampoila con solvente

Follitrin® 75

Hormona Foliculo - Estimulante Humana

Inyectable Intramuscular / Subcutanea

Industria Argentina - VENTA BAJO RECETA

(Logo) Instituto Massone S.A. — (Logo} FERRING PHARMACEUTICALS

Férmula: Cada frasco ampolla del producto liofilizado contiene: Hormona Foliculo-
estimulante Humana (FSH) 75 UL, lactosa 20 mg. Cada ampolla con solvente contiene:
solucidn de cloruro de sodio 0,85% inyectable 1 ml.

Conservar este producto de 2 °C a 24 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Elaborado por: [nstituto Massone 3. A, Arias 4431, (C.l 430CSE) Buenos Aires,
Argentina. Tel.: (54-11) 4545-0888.

Directora Técnica: Marcela E. C. Gimenez, Farmacéutica - Licenciada en Ciencias
Quimicas.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 39.879.

Distribuide y comercializado por: Laboratorios Ferring S.A., Dr. Luis Belaustegui
2957, (C1416CZI) Ciudad de Buenos Aires, Argentina,

Follitrin® 75

N¢ de partida liofilizado:
N° de partida solvente:
Fecha de vencimiento:

El mismo texto se empleard para las presentaciones;
1, 3,6, 10 y 12 frascos-ampollas, mas

1,3,6, 10y 12 ampollas con solvente

Venta a Hospitales:

100 frascos-ampollas, més

100 ampollas con solvente _
INSTIT; ASSONE §.A. i
ST Sone s, ‘ Paginalde2
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ANA MARIA DI PIETRO Farme .. 12,962
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B) Presentacidén 150 Ul Ampolla con Solvente |
Contenido: | frasco ampolla liofilizado mds ampolla con solvente

Follitrin® 150

Hormona Foliculo - Estimulante Humana

Inyectable Intramuscular / Subcutdnea

Industria Argentina - VENTA BAJO RECETA

(Logo) Instituto Massone S.A. — (Logo) FERRING PHARMACEUTICALS

Férmula: Cada frasco ampolla del producto liofilizado contiene; Hormona Foliculo-
estimulante Humana (FSH) 150 UI, lactosa 20 mg. Cada ampolla con solvente contiene:
solucidn de cloruro de sodio 0,85% inyectable I ml.

Conservar este producto de 2°Ca 24 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Posologia: Ver prospecto adjunto,

Elaborado por: Instituto Massone S.A., Arias 4431, (C1430CSE) Buenos Aires,
Argentina, Tel.; (54-11) 4545-0888.

Directora Técnica: Marcela E. C. Gimenez, Farmacéutica - Licenciada en Ciencias
Quimicas.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 39.879.

Distribuide y comercializado por: Laboratorios Ferring S.A., Dr. Luis Belaustegui
2957, (C14]16CZ1) Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Follitrin® 150

N° de partida liofilizado:
N® de partida solvente:
Fecha de vencimiento:

El mismo texto se empleard para las presentaciones:
1,3, 6, 10y 12 frascos-ampollas, mas

1,3, 6, 10 y 12 ampollas con solvente

Venta a Hospitales:

100 frascos-ampollas, mds
100 ampollas con solvente

INSTITUTO SONE S.A. N

Mcefs
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Proyecto de Rétulos:

A) Presentacion 75 Ul con Jeringa Prellenada

Contenido: | frasco ampolla liofilizado + 1 jeringa prelienada con solvente + 1 aguja
estéri] intramuscular + 1 aguja estéril subcutdnea + | toallita descartable embebida en

alcohal isopropilico al 70% ’ 4 o 6

Follitrin® 75

Hormona Foliculo - Estimulante Humana

Inyectable Intramuscular / Subcutanea

Industria Argentina - VENTA BAJO RECETA

(Logo) Instituto Massone S.A. — (Logo) FERRING PHARMACEUTICALS

Férmula: Cada frasco ampolla del producto liofilizado contiene; Hormona Foliculo-
estimulante Humana (FSH) 75 Ul, lactosa 20 mg. Cada jeringa prellenada con solvente
contiene: solucién de cloruro de sodio 0,85% inyectable | ml.

Conservar este producto de 2 °C a 24 °C,
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Posologia: Ver prospecto adjunto.

Elaborado por: Instituto Massone S.A., Arias 4431, (C1430CSE) Buenos Aires,
Argentina. Tel.: (54-11) 4545-0888.

Directora Técnica: Marcela E. C. Gimenez, Farmacéutica - Licenciada en Ciencias
Quimicas.

Especiaiidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 39.879.

Distribuido y comercializado por: Laboratorios Ferring S.A., Dr. Luis Belaustegui 2957,
(C1416CZI) Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Follitrin® 75

N° de partida liofilizado:
NP° de partida solvente:
Fecha de vencimiento:

El mismo texto se empleard para las presentaciones:

1, 3,6, 10y 12 frascos-ampollas, m4s

1,3,6, 10 y 12 jeringas prellenadas con solvente

1, 3, 6, 10 y 12 agujas estériles p/via subcutdneca

1, 3,6, 10y 12 agujas estériles p/ via intramuscular

1,3, 6, 10y 12 toallitas descartes embebidas en alcohol isopropilico al 70%

Venta a Hospitales:
100 frascos-ampollas, mas

100 jeringas prelienadas con solvente

100 agujas estériles p/via subcuténea

100 agujas estériles p / via intramuscular

100 toallitas descartes embebidas en alcohol isopropilico al 70%

INSTI SSONE S.A.

ANA MARIA DI PIETRO
AEODERALA Fermacdulica - M.N, 12,8987
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B)  Presentacién 150 U con Jeringa Prellenada

Contenide: 1 frasco ampolla liofilizado + 1 jeringa prellenada con solvente + 1 ag
estéril intramuscular + 1 aguja estéril subcutdnea + | toallita descartable embebidag é @ S
alcohol isopropilico al 70%

Follitrin® 150

Hormona Foliculo - Estimulante Humana

Inyectable Intramuscular / Subcutdnea

Industria Argentina - VENTA BAJO RECETA

(Logo) Instituto Massone S.A, — (Logo) FERRING PHARMACEUTICALS

Férmula: Cada frasco ampolla del producto liofilizado contiene: Hormona Foliculo-
estimulante Humana (FSH) 150 Ul, lactosa 20 mg. Cada jeringa prellenada con solvente
contiene: solucién de cloruro de sodio 0,85% inyectable 1 ml.

Conservar este producto de 2 °C a 24 °C,
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Posoloegia; Ver prospecto adjunto,

Elaborado por: Instituto Massone S.A., Arias 4431, (C1430CSE) Buenos Aires,
Argentina. Tel.: (54-11) 4545-0888.

Directora Técnica: Marcela E. C. Gimenez, Farmacéutica - Licenciada en Ciencias
Quimicas.

Especialidad medicinal auterizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 39.879.

Distribuido y comercializado por: Laboratorios Ferring S.A., Dr. Luis Belaustegui 2957,
(C1416CZI) Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Follitrin® 150

N° de partida [iofilizado:
N°© de partida solvente:
Fecha de vencimiento:

El mismo texto se empleard para las presentaciones:

1, 3,6, 10 y 12 frascos-ampollas, més

1,3,6, 10y 12 jeringas prellenadas con solvente

1, 3, 6, 10 y 12 agujas estériles p/via subcutdnea

1, 3, 6, 10 y 12 agwas estériles p / via intramuscular

1, 3,6, 10y 12 toallitas descartes embebidas en alcohol isopropilico al 70%

Venta a Hospitales:

100 frascos-ampolias, mds

100 jeringas prellenadas con solvente

100 agujas estériles p/via subcutinea

100 agujas estériles p / via intramuscular

100 toallitas descartes embebidas en alcohol isopropilico al 70%

tNSTTUCQ MASSONE SA Péagina 2 de 2
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