Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
Numero: DI-2023-1550-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-2001-000432-22-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000432-22-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de
una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por lo
menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través de sus
areas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la
normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depdsito, y que la indicacidn,
posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos y de informacion
para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante y
del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas competentes del INAME.

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 inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon 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 SYSTANE HIDRATACION SP y nombre/s genérico/s POLIETILENGLICOL 400 -
PROPILENGLICOL, la que sera importada a la Republica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios
caracteristicos incluidos en el certificado de inscripcidon, segin lo solicitado por la firma ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s, de prospecto/s y de informacidn para el
paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO1.PDF
- 04/07/2022 12:55:36, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 07/12/2022 12:57:27,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO3.PDF / 0 - 07/12/2022 12:57:27,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 07/12/2022 12:57:27.

ARTICULO 3° - En los rdtulos 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 del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente
en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicidn y los rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000432-22-6
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Proyecto de rotulo de envase primario

Systane HIDRATACION SP

SIN PRESERVANTES

Polietilenglicol 400 0,4%
Propilenglicol 0,3%

Soluciéon Oftalmica Estéril
10 mL

Férmula: Cada mL contiene: Principios activos: Polietilenglicol 400 4mg, Propilenglicol 3mg.
Excipientes: csp 1mL.

Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

Mantener fuera del alcance de los nifos

LOTE:
FAB:

EXP:

Fabricante:

Alcon Research, LLC.
Fort Worth, USA
Industria estadounidense

Argentina: E.M.A.M.S. Certificado N°:

VENTA BAJO RECETA
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PROYECTO DE PROSPECTO

Systane HIDRATACION SP

SIN PRESERVANTES

Polietilenglicol 400 0,4%
Propilenglicol 0,3%

Solucion Oftalmica Estéril
Venta bajo receta Industria estadounidense

COMPOSICION

SYSTANE HIDRATACION SP es una solucion estéril que contiene: Principios Activos:
polietilenglicol 400 0,4%, propilenglicol 0,3%. Excipientes: Hialuronato de Sodio 0,15%;
Hidroxipropil guar, sorbitol, 2-amino-2-metil propanol, acido bérico, borato de sodio
decahidratado, cloruro de potasio, cloruro de sodio y agua purificada c.s.p. 100 mL. Puede
contener acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio para ajustar el pH.

FORMA FARMACEUTICA
SYSTANE HIDRATACION SP Solucién Oftalmica es una solucion estéril para administracion
tépica oftalmica

VIA DE ADMINISTRACION: Oftalmica.
ACCION TERAPEUTICA: Lubricante ocular.
Cédigo ATC: S01X

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA:

La combinacién de sus componentes crea una matriz protectora en la superficie ocular. Esta
matriz forma una red de polimero estructurado en la superficie ocular que se extiende sobre
la cérnea y, junto con los agentes demulcentes activos, lubrica el ojo durante el parpadeo,
mejora la estabilidad de la lagrima y retrasa la desecacion de la pelicula lagrimal.

FARMACOCINETICA: ]
No se han realizado estudios farmacocinéticos con SYSTANE HIDRATACION SP Solucion
Oftalmica

INDICACIONES ]
SYSTANE HIDRATACION SP Solucién Oftalmica es indicado para el alivio temporal del ardor
e irritacion debida a la sequedad ocular.
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SYSTANE HIDRATACION SP Solucién Oftalmica puede utilizarse para lubricar y rehumedecer
los lentes de contacto de uso diario, prolongado y desechables de hidrogel de silicona y los
blandos (hidrofilicos).

CONTRAINDICACIONES ]
Las personas alérgicas a cualquier ingrediente de SYSTANE HIDRATACION SP, Solucion
Oftalmica no deben utilizar este producto.

PRECAUCIONES GENERALES

* Exclusivo para uso ocular

* Si, después de remover la tapa, la rosca de seguridad queda suelta, quitela antes de usar el
producto.

* Si se esta utilizando mas de un producto oftalmico tépico, los productos deben
administrarse con al menos 5 minutos de diferencia. Los ungtientos oftalmicos deben ser
administrados en ultimo lugar.

* Es esencial que siga las instrucciones proporcionadas en la etiqueta y las indicadas por el
médico para el uso adecuado de SYSTANE HIDRATACION SP Solucién Oftalmica.

* Para evitar la contaminacion, no permita nunca que la punta del gotero del envase toque
cualquier superficie.

» Utilice la solucion antes de la fecha de vencimiento marcada en el producto.

« Si la solucién cambia de color o se vuelve turbia, no la use.

« EVIDENCIA DE MANIPULACION: No utilice el producto si el sello de seguridad esta
dafado o no existe. No lo use si el empaque ha sido abierto o dafiado.

« Si la solucién es ingerida, obtenga ayuda médica.

* Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

* Este producto contiene un nivel de acido bérico y borato de sodio que son seguros cuando
se usa de acuerdo a las instrucciones de la etiqueta.

* Vuelva a colocar la tapa después de usar.

* Mantenga el envase cerrado herméticamente cuando no esté en uso.

ADVERTENCIAS

Si experimenta incomodidad ocular persistente, lagrimeo excesivo, cefalea, cambios en la
vision o enrojecimiento de los ojos, deje de utilizar SYSTANE HIDRATACION SP, Solucién
Oftalmica y consulte a su oftalmélogo porque el problema podria tornarse mas serio.

SYSTANE HIDRATACION SP Solucién Oftalmica no esta indicado para uso como limpiador
o desinfectante para lentes de contacto. No remoje o desinfecte sus lentes en SYSTANE
HIDRATACION SP Solucion Oftalmica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Ninguna interaccion clinicamente relevante ha sido descrita.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

Los datos preclinicos no muestran peligro especial para los seres humanos basados en los
estudios convencionales o evaluaciones de riesgo de seguridad farmacolégica, toxicidad a
dosis repetida, genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.
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FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Fertilidad

No se cuenta con datos adecuados sobre el impacto de SYSTANE HIDRATACION SP,
Solucién Oftalmica sobre la fertilidad. Todos los componentes en este producto son
compuestos farmacoldégicamente inertes o generalmente clasificados como no téxicos y como
no irritantes. Por lo tanto, no se esperan efectos sobre la fertilidad.

Embarazo

No se cuenta con datos adecuados para el uso de SYSTANE HIDRATACION SP, Solucién
Oftalmica en mujeres embarazadas. Todos los componentes en este producto son
compuestos farmacologicamente inertes o generalmente clasificados como no toxicos y
como no irritantes. Por lo tanto, no se esperan efectos adversos durante el embarazo. Se
deja a criterio médico su uso durante el embarazo.

Lactancia

No se cuenta con datos adecuados sobre el impacto de SYSTANE HIDRATACION SP,
Solucion Oftalmica sobre la lactancia. Todos los componentes en este producto son
compuestos farmacologicamente inertes o generalmente clasificados como no téxicos y como
no irritantes. Por lo tanto, no se anticipan efectos sobre el lactante.

EFECTOS SOBRE LA HABILIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINAS

La visidon borrosa temporal u otras alteraciones visuales podrian afectar la capacidad de
conducir vehiculos o de utilizar maquinas. Si experimenta visidn borrosa después de la
aplicacion, espere hasta que la vision se aclare antes de conducir o de utilizar maquinaria.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Adultos

Coloque 1 o0 2 gotas en el(los) ojo(s) afectado(s) segun indicacibn médica.

Poblacién Pediatrica

La seguridad y eficacia de SYSTANE HIDRATACION SP Solucién Oftalmica en nifios no ha
sido establecida.

Método de administracion:

* Sujete el frasco gotero justo debajo de la tapa y girelo para abrir.

« ANTES DEL PRIMER USO, sujete el frasco gotero boca abajo y dispense una gota de
producto para descartar. Agite la botella hacia abajo para remover los residuos del producto
(ver imagen).

SYSTANE HIDRATACION SP, Solucién Oftalmica puede ser usado segun indicacién médica
a lo largo del dia.
» Coloque 1 o 2 gotas en el(los) ojo(s) afectado(s) segun indicacién médica y parpadee.
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* Mientras use lentes de contacto, si experimenta alguna irritacion menor, incomodidad o
borrosidad, coloque 1 0 2 gotas en el(los) ojo(s) afectado(s) y parpadee 2 o 3 veces. También
se puede usar antes y después del uso de lentes de contacto.

+ DESPUES DE USAR, antes de cerrar la tapa del frasco gotero, agitelo hacia abajo para
remover residuos del producto que puedan haber quedado en la punta del gotero (ver
imagen).

+ Cierre el frasco gotero.
REACCIONES ADVERSAS

Lista tabulada de reacciones adversas

Los siguientes efectos adversos han sido reportados seguidos a la administracion de
SYSTANE HIDRATACION SP, Solucién Oftalmica. y son clasificados de acuerdo con la
siguiente convencion: muy frecuente (= 1/10), frecuente (= 1/100 a <1/10), poco frecuente (=1
/ 1,000 a <1/100), raro (=1 / 10,000 a <1/ 1,000) y muy raro (<1 / 10,000). Dentro de cada
grupo de frecuencia, Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de
gravedad.

Sistema de clasificacion de 6rganos Reacciones Adversas
[Término preferido de MedDRA (v.18.1)]

Trastornos oculares Frecuente: irritacion ocular

Poco Frecuente: dolor ocular, sensacion
anormal en el ojo, prurito ocular.

Las siguientes reacciones adversas fueron identificadas a partir de la vigilancia
postcomercializacion. Las frecuencias no pueden ser estimadas con los datos disponibles.

Sistema de clasificacion de érganos Reacciones Adversas
[Término preferido de MedDRA (v.18.1)]

Trastornos oculares Hiperemia ocular

SOBREDOSIFICACION

Debido a las caracteristicas de esta preparacion no se esperan efectos toxicos con una
sobredosis ocular de este producto, ni en el evento de ingestion accidental de los contenidos
de una botella.
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En caso de toma accidental recurrir al Centro de Intoxicaciones: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez: Gallo 1330, C.A.B.A., T.E.: (011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: Av.
Marconi y Pte. lllia — El Palomar — Partido de Moron. TE: (011) 4654-6648 — 4658-7777

CONSERVACION
Conservar a una temperatura no mayor a 30°C

PRESENTACION ,
SYSTANE HIDRATACION SP Solucion Oftalmica se presenta en tamafo de 10 mL
presentacién comercial.

Mantener fuera del alcance de los ninos

Fabricado por:

Alcon Research, LLC.

6201 South Freeway

Fort Worth, TX 76134, USA
Industria estadounidense

Importado y distribuido en Argentina por:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina.
Directora Técnica: Veronica B. Cini

Servicio de Atencion al Cliente 0800-555-4585

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Fecha de Gltima revision: xx/xXx/Xxxx

TDOC-0051121 V 2.0, 10-Jun-2020
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Alcon Laboratorios Argentina S.A.

Alicia Moreau de Justo 240, 2° Piso
C1107AAF - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: (54 11) 4318 7200 - Fax: (54 11) 4318 7274

Atencion al Cliente: 0 800 555 4585

DECLARACION JURADA

De nuestra mayor consideracion:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A,
con domicilio en Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., a través de la
presente declara, respecto de la inclusion de la “Informacién para el paciente” segun
circular N° 004/13, debido a que dicha incorporacién es de caracter voluntario y
también debido a la imposibilidad de colocar en el estuche de nuestros productos
ambos prospectos por su pequefio tamafio, la “Informacion para el paciente” sera
incluida una vez que sea mandatorio y siguiendo un cronograma acordado con la
ANMAT.

Firmado digitalmente por Veronica B. Cini
DT y Apoderada

CUIL 27223608278

Alcon Laboratorios Argentina S.A.

-] LIMERES Manuel
. Rodolfo
A cCuUIL 20047031932

anmat
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DISPOSICION N° 1550

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

CERTIFICADO N° 59846

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000432-22-6

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

POLIETILENGLICOL 400 0,4 g/100 ml - PROPILENGLICOL 0,3 g/100 ml - SOLUCION OFTALMICA 673200

- BARLARO Claudia

. Alicia
. CUIL 27142711139
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  PAgIRALPHEAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA”

anmMat

Buenos Aires, 01 DE MARZO DE 2023.-

DISPOSICION N° 1550

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

CERTIFICADO N° 59846

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién 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

Titular de especialidad medicinal: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Representante en el pais: No corresponde.

N° de Legajo de la empresa: 6255

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SYSTANE HIDRATACION SP

Nombre Genérico (IFA/s): POLIETILENGLICOL 400 - PROPILENGLICOL
Concentraciéon: 0,4 g/100 ml - 0,3 g/100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

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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porcentual

Ministerio de Salud
Argentina

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

POLIETILENGLICOL 400 0,4 g/100 ml - PROPILENGLICOL 0,3 g/100 ml

Excipiente (s)

HIALURONATO DE SODIO 0,15 g/100 ml
HIDROXIPROPIL GOMA GUAR 0,175 g/100 ml
CLORURO DE POTASIO 0,12 g/100 ml
CLORURO DE SODIO 0,25 g/100 ml
SORBITOL 1,4 g/100 ml

ACIDO BORICO 0,18 g/100 ml

BORATO DE SODIO DECAHIDRATADO 0,262 g/100 ml
2-AMINO-2-METIL PROPANOL 0,28 g/100 ml
ACIDO CLORHIDRICO (PARA AJUSTE DE pH)
AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

HIDROXIDO DE SODIO (para ajuste de pH)

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

SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEBD + SISTEMA GOTERO ENSAMBLADO PEAD CON

TAPA A ROSCA PEAD A PRUEBA DE MANIPULACIONES
Contenido por envase primario: 10 ML

Contenido por envase secundario: 10 ML
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservaciéon a temperatura ambiente: Hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA

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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Ministerio de Salud
Argentina

aNMAt

Cddigo ATC: S01X
Accién terapéutica: Lubricante ocular
Via/s de administracion: OFTALMICA

Indicaciones: SYSTANE HIDRATACION SP Solucion Oftélmica es indicado para el
alivio temporal del ardor e irritacién debida a la sequedad ocular. SYSTANE
HIDRATACION SP Solucién Oftalmica puede utilizarse para lubricar y rehumedecer
los lentes de contacto de uso diario, prolongado y desechables de hidrogel de
silicona y los blandos (hidrofilicos).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social

Domicilio de la planta

Localidad

Pais

ALCON RESEARCH, LLC.

6201 SOUTH FREEWAY

FORT WORTH-TEXAS

ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA)

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social

Domicilio de la planta

Localidad

Pais

ALCON RESEARCH, LLC.

6201 SOUTH FREEWAY

FORT WORTH-TEXAS

ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA)

c)Acondicionamiento secundario:

Razoén Social

Domicilio de la planta

Localidad

Pais

ALCON RESEARCH, LLC.

6201 SOUTH FREEWAY

FORT WORHT-TEXAS

ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA)

d)Control de calidad:

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

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME INAL
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Pagina 3 de 4

Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

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

T /g
E’ "I':"r.':{"-r' El presente documento electronico ha sido firmado digitaimente en los términos de la Ley N°® 25 506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA"

63,

Ministerio de Salud
Argentina

aNMAt

'

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
ALCON LABORATORIOS 1256/08 AV. PANAMERICANA DON REPUBLICA
ARGENTINA S.A 28047 TORCUATO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Pais de elaboracién: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)
Pais de origen: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)

Pais de procedencia del producto: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA)

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

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000432-22-6

LIMERES Manuel
. Rodolfo

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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