DISPOSICION N° 1115

Afinisterio de Sald”
Secretarta de Pollricas

w“&;‘;g;w BUENOS AIRES, 02 DE FEBRERO DE 2017.-

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0001-000413-13-5 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABQORATORIO SCHI\FER
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
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en [a Ley 16.463 y en
los DecretosNros. 9.763/64 vy 150/92 {t.o. 1993) vy sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 1115

Miniserio de Safud
_ Secretar(s de Polfticas,
Regqulacidn ¢ Institutas
ANMAT
l

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emljtic')
los informes técnicos pertinentesf en los que constan los Datos Identificatoﬁios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para: la
especialidad medicinal cuya inscripcidon se solicita, los que se encuentran
transcrliptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

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

Que se aprobaron los proyectos de rotulos vy prospec}.tos

correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripciéon en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por’ los

DecretosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015. I
Por ello, |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE |
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l

DISPONE: |
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Ninisterio & Salud

DISPOSICION N° 1115
i

i

Secrriaris e Pollricas.
Reyulocion ¢ Insrituros

ANMAT

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO SCHAFER S.A. la inscripéion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACI(')N
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de: la
especialidad medicinal de nombre comercial DIOSMINA HESPERIDINA SCHA{[:ER
y nombre/s genérico/s DIOSMINA - HESPERIDINA ,la que serd elaborada ei1 la
Republica Argentinaseglin los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en
el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presr-_:nte
disposicion. f

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos ‘de los provectos de rdtulo/s yide
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 15/02/20i6 14:28:18, PROYECTO |DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 13/11/2013 17:55:24, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF i 13/11/2013 17:55:24, PROYECTOQ! DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 13/11/2013 17:55:24 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la Ieyergda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SA!_UD

CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada eh la

norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion dela especialidad
medicinal cuya inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el tit!uiar

deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
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Ninigterio db Safud
Secresar(s Sz Polivicas,
Regulaciés ¢ Iistievios

ANMAT

DISPOSICION N° 1115

t
!
|
[
|

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control

correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de

presente disposicién serd de 5 afios contados a partir de la fecha impresa en'él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado

presente disposiciony los proyectos de rotulos y prospectosaprobados. Girese

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000413-13-5

- CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
ﬁ'E mg:’ﬁ
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER
FRACCION FLAVONOCIDE PURIFICADA MICRONIZADA
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene:

Fraccion flavonoide purificada micronizada 500 mg (Corresponde a Diosmina 90 %:
Flavoncides expresados en Hesperidina 10 %)

Excipientes: Celulosa Microcristalina, Povidona, Croscarmelosa sodica, Lauril sulfato de sodio,
Dioxide de silicio coloidal, Estearato de magnesic, Hidroxipropil-metilcelulosa, Glicerina,
Polietilenglicol 6000, Dioxido de titanio, Talco, Oxido de hierro rojo, Oxido de hierro amarillo.

CONSULTE A SU MEDICO

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta informacién. Consérvela por
si necesita volver a leerla.

‘Alergias: Informe a su médico si usted alguna vez tuvo una reaccion alérgica.
Embaraze: Consulte a su médico.

Lactancia: Consulte a su médico.

Nifios: Consulte a su médico.

Ancianos: No se conocen diferentes efectos adversos o problemas en adultos mayores
comparados con los adultos jovenes.

Otros medicamentos: El uso concomitante de otros medicamentos puede provocar una
interaccion, en estos casos, su médico puede cambiar la dosis, o tomar otras precauciones, de
ser necesaric. Informe a su médico si usted esta tomando ofro medicamento.

Enfermedades concomitantes: La presencia de otras enfermedades puede afectar el de este
producto. Aseglrese de informar a su médico si tienen alguna otra enfermedad.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

' ¢COMO ACTUA DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER?

DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER tiene un efecto fortalecedor y protector sobre las venas:
‘A nivel de las venas, disminuye su tamafio y aumenta el flujo de sangre,

A nivel de los capilares, normaliza la entrada y salida de liquidos v refuerza la resistencia de los
mismos, principaimente en pacientes con capilares fragiles.

¢Para que sirve DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER?

'DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER esta indicado en: Tra;tamiento de las varices de las
piernas. Sensacién de pesadez, dolor de piernas, calambres nocturnos. Tratamiento de tos

_problemas ligados a las hemorroides. ]
t
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4Cémo debe ser usado DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER?

Como con todo medicamento, por favor siga cuidadosamente las instrucciones de su médico
para asegurarse que DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER actila correctamente.

Debe ser administrado por via oral,

| . . .
2 comprimidos recubiertos por dia, por la mafana con el desayuno.
Crigis hemorroidal:

Tratamiento del cuadro agudo: 6 comprimidos recub:erlos diarios, repartides en 3 tomas, hasta
la remision del cuadro agudo.

Tratamiento de sostén: 2 comprimidos recubiertos diarios, durante 2 — 3 semanas segdn criterio
médico.
|

¢Puede ser utilizado DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER durante el embarazo o el periodo
de lactancia?

Durante el embarazo o durante la lactancia consulte a su ﬁwédico.

¢Puede ser usado DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER en los nifios?

DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER puede ser usado en nifios con control de su médico.
,5|Puede ser usado DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER en personas de edad avanzada?

DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER puede ser usado en personas de edad avanzada,
Ademas de las precauciones generales de uso, no es necesario tomar precauciones especiales
en eslas personas.

r‘inono DE CONSERVACION
£ Cémo se debe almacenar DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER?

Conservar dentro de su envase original, cerrado, junto con su estuche y a temperatura
ambients, preferentemente a menos 30 °C,

l;lo utilice el producto después de la fecha de vencimiento gue se indica en el empaque.
i

EFECTOS INDESEABLES

gCuéndo no debe usarse DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER?

Si es alérgico y/o hipersensible a cualquiera de los componentes enumerados en el item
{FORMULA", ‘

i .
¢ Qué precauciones deben tomarse cuando se usa DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER?

i
La administracién de este medicamento en la crisis hemorroidal no excluye el tratamiento
especiflco de la enfermedad.

Consulte regularmente a su médico.

< Qué reacciones secundarias puede causar DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER?
H !

Generalmente DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER es bien tolerado.

Se podrlan presentar algunos casos de trastornos digestivos leves vy  trastornos
neurovegetativos (como sequedad de la boca, sudoracion excesiva, mareos), que no obligan a
fa interrupcién del tratamiento.
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¢Esté tomando otros medicamentos?

Antes de utilizar DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER consulte con su profesional de la salud
si estd tomando otro medicamento (tantc de prescripcidn médica como sin prescripcién
médica).

RECORDATORIO

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médice actual, No lo recomiende
a ofras personas”.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL MEDICAMENTO

No tome dosis mayores a las recomendadas,
t .

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

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 30, 60, v 90 comprimidos recublertos.

“Ante cualquier inconveniente con e producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pégina Web de la ANMAT:

hitp.//www.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio Schafer S.A,

25 de Mayo N°259 - Gualeguay — Entre Rios, Argentina,
Director técnico: Federico Hagner. Farmacéutico y Bioquimico.

Matricula nacional N® 13.309.

wl
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Ifecha de dltima revision: .../...1...

L
|

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Y — —
! RN q;’:“/ I,,J? )
HOGNER Fedenicoz’f-a"‘j iﬂj{f/f
Representante Legal-Direcfor Técnico

Laboratario Schafer SA
30-71248165-6 Pagina 3 de 3
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PROYECTO DE PROSPECTO

_DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER
FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA .

&

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Fraccion flavonoide purificada micronizada 500 mg (Corresponde a
Diosmina 90 %; Flavonoides expresados en Hesperidina 10 %)
Excipientes:

Celulosa Microcristalina, Povidona, Croscarmelosa sddica, Lauril sulfato
de sodio, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio,
Hidroxipropilmetilcelulosa, Glicerina, Polietilenglicol 6000, Diéxido de
titanio, Talco, Oxido de hierro rojo, Oxido de hierro amarillo.

ACCION TERAPEUTICA
Vasculoprotector.

INDICACIONES

Tratamiento de las manifestaciones de la insuficiencia venosa crénica de
los miembros inferiores, funcional y organica. Sensacion de pesadez, dolor
de piemnas, calambres nocturnos. Tratamiento de los signos funcionales
ligados a la crisis hemorroidal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Accion farmacoldgica; !
Venotonico y vasculoprotector. i
Ejerce un efecto ténico y protector sobre el sistema vascular de retorno:
¢ A nivel de las venas, disminuye la distensibilidad venosa y reduce la
estasis venosas. l
» A nivel de la microcirculacion, normallza la permeabilidad capilar y
refuerza la resistencia capilar, prmc1palmente en pacientes con
signos de fragilidad capilar. :
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Farmacocinética:

El producto es extensamente metabolizado, este metabolismo se identifica
por la presencia de diferentes dcidos fenolicos en la orina.

La vida media de eliminacién es de 11 horas. La excrecion es
esencialmente fecal y la excrecién urinaria corresponde al 14 % de la dosis
administrada,

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
2 comprimidos recubiertos por dia, por la mafiana con el desayuno.

Crisis hemorroidal:

Tratamiento del cuadro agudo: 6 comprimidos recubiertos diarios,
repartidos en 3 tomas, hasta la remision del cuadro agudo.

Tratamiento de sostén: 2 comprimidos recubiertos diarios, durante 2 — 3
semanas segln criterio médico.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida o sospechada a alguno de los componentes de
la formulacién.

ADVERTENCIAS
La administracion de este medicamento en la crisis hemorroidal no excluye
el tratamiento especifico de la patologia anal.

PRECAUCIONES

Embarazo: Si bien los estudios experimentales en animales no han
mostrado efectos teratogénicos y hasta el momento no se ha descripto
ningun efecto nocivo en la especie humana, estos datos son insuficientes
para excluir todo riesgo, por lo cual se desaconseja su administracién en el
primer trimestre del embarazo. En el segundo y tercer trimestre, el médico
avaluara la relacion riesgo/beneficio.

Lactancia: Debido a la ausencia de conocimientos sobre el paso a la leche
materna, se desaconseja su uso durante la lactancia.

Interacciones: No se describen. 1

REACCIONES ADVERSAS

Se podrian presentar algunos casos de trastornos digestivos leves y
trastornos neurovegetativos, que no obligan a la interrupcion del
tratarniento.
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SOBREDOSIFICACION |

Aunque hasta la fecha no se conoce ningun caso de sobredosificacién, cabe
prever que los sintomas de una sobredosis aguda consistiran en nduseas,
con o sin vomitos y vértigo. Hasta ahora no existe antidoto conocido.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mds
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 y (011) 4658-7777.

PRESENTACIONES |
Envases conteniendo 10, 30, 60, y 90 comprimidos recubiertos.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE. :

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

I
b
'

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

|
Laboratorio Schifer S.A.
25 de Mayo N°259 - Gualeguay — Entre Rios, Argentina.
Director técnico: Federico Hogner. Farmacéutico y Bioquimico.

Maf;ricula nacional N°® 13.309.
e CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

e

Fecha de ultima revision: .../.../...

“rmas,

HOGNER Federico

REPRESENTANTE LEGAL Y DIRECTOR
TECNICO

LABORATORIO SCHAFER SA
30-71248165-6 Pagina 3 de 3
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PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER '
FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA i

LABORATORIO SCHAFER S.A.

Lote: .........
Vencimiento: .../.../...

Nota: El mismo rétulo se aplicard a las presentaciones por 10, 30, 60 y 90
comprimidos recubiertos.

PR

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

HOGNER Federico

REPRESENTANTE LEGAL Y DIRECTOR
TECNICO

LABORATORIO SCHAFER SA
30-71248165-6 Pégina 1 de 1
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PROYECTO DE ROTULQO DEL ENVASE SECUNDARIO

_DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER
FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA

&

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta.

Industria Argentina.

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Fraccion flavonoide purificada micronizada 500 mg (Corresponde a
Diosmina 90 %; Flavonoides expresados en Hesperidina 10 %)
Excipientes:

Celulosa Microcristalina, Povidona, Croscarmelosa sddica, Lauril sulfato
de sodio, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio,
Hidroxipropilmetilcelulosa, Glicerina, Polietilenglicol 6000, Didxido de
titanio, Talco, Oxido de hierro rojo, Oxido de hierro amarillo.

CONTENIDO: 10 comprimidos recubiertos.
LABORATORIO SCHAFER S.A.
Fecha de vencimiento:

Numero de lote:

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por ¢l ministerio de Salud.
Certificado N°
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Laboratorio Schifer S.A.

25 de Mayo N°259 - Gualeguay — Entre Rios, Argentina.
Director técnico: Federico Hogner. Farmacéutico y Bioquimico.
Matricula nacional N° 13.309,

|

Nota: El mismo rétulo se aplicard a las presentaciones por 30, 60 y 90
comprimidos recubiertos.

CHIALE Carlos Alberto !
CUIL 20120911113

Hrmas
HogﬁER Federico

REPRESENTANTE LEGAL Y DIRECTOR
TECNICO

LABORATORIO SCHAFER SA
30-71248165-6 Pagina 2 de 2 !
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Onl I lOt Ministerio de Salud )
Aot Huckret de Lscsorartos Presidenciade ls Nacién
2 de febrero da 2017
DISPOSICION N° 1115
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES {(REM)
CERTIFICADO N° 58289
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000413-13-5
Datos ldentificatorios Caracteristicos de |a Forma Farmacéutica ' Troquel
4
DIOSMINA 450 mg - HESPERIDINA 50 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 64?271

Tek {+54-11) 4340-0800 -+ hhp:l{m.anmlt;ow.ar - Replibtics Argenting '

|
f Tecnologla Médica INAME INAL Edificlo Central |
| Av, Belgrang 1480 Av. CR46ip3 3 fn2 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 669

- ii' W El presente documento clectrénico ha sida firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 26.506, et Decreto N* 262872002 y of Decreto N 2832003, l
— prersanig B ] - —




SORANNA SANTIAGO Matlas
Horaclo
CUIL 20345159798

e
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m%mgu Ministerio do Salud

Mrrercos y letroxge Moo ' Presidentla de ka Nacidn

Buenos Aires, 02 DE FEBRERO DE 2017.-

DISPOSICION N° 1115
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58289

E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidén 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

Razdn Social: LABORATORIO SCHAFER S A,

NO¢ de Legajo de la empresa: 7383

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DIOSMINA HESPERIDINA SCHAFER
Nombre Genérico (IFA/s): DIOSMINA - HESPERIDINA
Concentracion: 450 mg - 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tel, (+54-51) 43400800 « http://www.anmst.gov.ar « Repibfice Argentina
Tecnologia Médica INAME INAL Ediflcio Central
‘Av. Belgranp 1480 Av. Caservs 2167 ‘Estados Unidos 25 Av. de Mayo BGS
{C1093A/7}, CABA (C1264AAD)}, CABA (C1101AAA), CABA (C10B4AAD), CABA
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Q“Qm O t @ Ministerio d Salud

Presidencia de la Neciin

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DIOSMINA 450 mg - HESPERIDINA 50 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 150 mg NUCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 23 mg NUCLEO
POLIVINILPIRROLIDONA 16 mg NUCLEO

LAURIL SULFATO DE SODIO 3,5 mg NUCLEQ )
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 4 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,5 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 11,7757 mg CUBIERTA 1
GLICERINA 0,6869 mg CUBIERTA 1

PEG 6000 0,2944 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 2,3551 mg CUBIERTA 1

TALCO 5,4953 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI=77491) 0,0981 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRQ AMARILLO {CI N°77492) 0,2944 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS POR BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10, 30, 60 Y 90 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Presentaciones: 10, 30, 60, 90

Periodo de vida Util: 36 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA
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Presidencia de ta Nacidn
Ao y Teonongn Moot

Codigo ATC: CO5CAS3
Accidn terapéutica: VASOPROTECTORES
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de las manifestaciones de la insuficiencia venosa cronica
de los miembros inferiores, funcional y orgdnica. Sensacién de pesadez, dolor de
piernas, calambres nocturnos. Tratamiento de los signos funcionales ligados a la
crisis hemorroidal.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal: I

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razbn Social NAOmero de Disposicién Domicllio de la Locatidad Pais \

autorizante y/o BPF planta I

LABORATORIQ SCHAFER 6833713 25 DE MAYQD 259 GUALEGUAY - REPUBLICA
SA ENTRE RIOS ARGENTINA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de DIsposicién Domicitio de 12 Localldad Pals

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO SCHAFER 6833/13 25 DE MAYD 259 GUALEGUAY - | REPUBLICA
SA ENTRE RiOS ARGENTIMNA

c¢)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicidn Domicllie de Ia Locatidad Pals
autorizante y/o BP¥ planta

LABORATORIO SCHAFER 6833/13 25 DE MAYO 259 GUALEGUAY - | REPUBLICA

SA ENTRE RIS ARGENTINA

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afosa partir de la
fecha del mismo.

Tl (454:11) 43400800 = Rttp:/ /wwiwanmat.gov.o7 - Replbtica Argenting

Tecnologia Médicn JINAME INAL Edificio Central

Av. Belgrano 1480 Av, Casoros 2161 Estados Unklos 25 Av, de Mayo 869

{C1093a4P), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
Pégina 3 do 4

— R J— — — ————

5 W £l presente documents electsonico ha sido fimado digtatmente en fos términos de L Ley N* 25.506, e Decreto N* 26262002 y o Decreto N* 28372003 - [ l



E

ngmgu ' Mirfsterio de Satd

[~

Presidencia de fa Nacién

Armertos 'y Teoraiogty Medcd L

Expediente N°: 1-0047-0001-000413-13-5

) CHIALE Carlos Alberto
[ CUIL 20120911113

ﬁirmgég

Tel'(+54-11) 4340-0800 - hutp://wesw.snmat.gov.ar = 'Repi’ib!ta Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL : Edificio Central

Av, Belgrano 1480 Av. Cpseros 2161 _ Estados Unidos.25 _Av, de Mbyo 869

{CI093AAP}, CABA {CI264AAD), CABA ' {C1101AAA), CABA (C1083AAD), CABA
Péagina 4 do 4

]

L
<y ‘m El presente documento electrénico ha sido firmado digitaimente en los términos de la Ley N* 25.506,

-

& Decreto N* 262872002 y & Decreio N® 28372003 -
- — - o —




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

