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ANMAT. DISPOSICION - L0 .

BUENOS AIRES, 13 JuL 20%

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004170-10-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS MONSERRAT Y
ECLAIR S.A. solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracidn Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Repiblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en fa Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn de
especialidades medicinales se encuentran contempiadas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (7.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en |a que inforrma que fa indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacicnal, 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 actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 vy del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinaies { REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de ia especialidad medicinal de nombre comercial
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E y nombre/s genérico/s CLORHEXIDINA
DIGLUCONATO, la que serad elaborada en la Reptbiica Argentina, de acuerdo a o
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIOS MONSERRAT Y
ECLAIR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse ios textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de ia presente Disposicion y que forma
parte integrante de [a misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuestoc en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en ef REM, figurando como Anexc III
de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO9...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma iegai vigente,
ARTICULO 59- Con caracter previc a la comercializacién del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
Importacién 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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULC 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especiaiidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese ai Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N9:1-0047-0000-004170-10-5

hmels
oisposicion No: 4 () 4 2 Oﬂoa.lsmeﬂea

pe. OR
ANTERVENT
SUB RM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: l} 0 l| 2

Nombre comercial: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E

Nombre/s genérico/s: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRREY CEVALLOS N° 1623/27, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: GEL BUCAL,

Nombre Comerciai: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E.

Clasificacién ATC: S02AA09.

Indicacion/es autorizada/s: Antiséptico para la higiene bucal y para el
tratamiento de ampollas en ia boca o inflamacidn de encias.

Concentracién/es: 0.120 g DE CLORHEXIDINA DIGLUCONATO (SOLUCION 20%).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO (SOLUCION 20%) 0.120 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO C.S.P. pH=5-7, PROPILPARABENC 0.05 g,
PROPILENGUICOL 5 g, GLICERINA 5 g, METILPARABENO SODICO 0.100 g,
POLISORBATO 20 0.75 g, XILITOL 10 g, HIDROXIPROPILMETILCELULOSAK 15 M
2.5 g, ACEITE DE MENTA 0,100 g, SUCRALOSA 0.065 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 10C g.

Crigen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: BUCAL / TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE PEMD BLANCO.

Presentacion: ENVASES CON 60 gr DE GEL.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 60 gr DE GEL.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15¢C Y
30°C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COLUTORIO ENJUAGUE BUCAL,

Nombre Comercial; CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E.

Clasificacion ATC: SG2AA09.

Indicacién/es autorizada/s: Antiséptico para la higiene bucal y para el
tratamiento de ampollas en Ja boca o inflamacion de enclas.

Concentracién/es: 120 mcl DE CLORHEXIDINA DIGLUCONATO (SOLUCION 20%).

Formuia completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
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Genérico/s: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO (SOLUCION 20%) 120 MCL.
Excipientes: ACIDO CITRICC C.S.P. pH=5-7, PROPILPARABENO 0.05 g,
PROPILENGLICOL 5 g, GLICERINA 5 g, , METILPARABENO SODICC 0.100 g,
POLISORBATO 20 0.75 g, XILITOL 10 g, ACEITE DE MENTA 0.100 g, SUCRALOSA
0.035 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: BUCAL 7 TOPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON TAPA.

Presentacion: ENVASES CON 200 ml DE COLUTORIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 200 m| DE COLUTORIO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 152C Y
30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE. ‘[‘J ‘
DISPOSICION No: [' 0 4 2 W'.T"

/\‘\ Dr. OTTC A ORSINGHER
SUB-INTERVENTER
AN AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No L 0 ll 2

}/j Laweh

Dr. OTTO A. C;ANGHEB

sSUB-INTERVENTGR
ANMAT



PROYECTO DE ROTULO

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 0,12%
GEL BUCAL
Industria Argentina- Venta libre

Qué contiene CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E GEL BUCAL:

Cada 100 g de gel conliene:

Clorhexidina Digluconata (Sofucidn al 20 %) 0,120 gramos

Xliitol, Giicerina, Propilenglicol, Polisorbato 20, Msatilparabeno  sédico,
Propitparabeno, Hidroxipropilmetilcelulosa K15M, Sucralosa, Aceite de menta, Acido
citrico anhidro, Agua purificada.

Acclén: Antiséptico bucal

Para qué sa usa: Antiséptico para [a higisne hucal y para el tratamiento de ampollas
en la boca o infiamacién de 'as encias.

Cémo se usa CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E GEL BUCAL.:

Puede usarse medianie cepiliado dental 0 como masaje gingival, tanto en adultos
£omo en nifos mayores de 6 afios.

Cepillado dental: coiocar 2 cm de gel y cepillar 2 veces por dia capliiando también ia
lenqua.

Masaje gingival {encias): colocar 2 cm de ge! sobre i1a yema de los dedos y masajear
suavemente fas encias.

No enjuague la boca iuego de la aplicacién de este medicamento.
No use este medicamento si Usted es alérgico a la Clorhaxldlna
No {o utilice en nifos menores de 6 anos.

Contenido: 60 g

Elaborado en Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAI Cludad Auténoma de Buenos
Alres.

Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire. .
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

LABORATORIO MONSERRAT Y ECLAIR S.A
Vimey Cevallos 1623/27, {C1134AAl) - Cludad Auténoma de

LA RATORIOS
MONSERRAT Y ECLAIA S A,
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CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 0,12%
COLUTORIO ENJUAGUE BUCAL
industria Argentina- Venta libre

Qué contiene CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E COLUTORIO ENJUAGUE
BUCAL.:

Cada 100 m! contiene:

Clorhexidina Digluconato {Solucién al 20 %) 120 microlitros :

Xilitol, Glicerina, Propilenglicol, Poiisorbato 20, Metiparabeno  sddico,
Propilparabeno, Sucralosa, Aceite de menta, Acido citrico anhidro, Agua purificada.

Accidn: Antiséptico bucai

Para qué se usa: Antiséptico para la higiene bucal y para el tratamiento de ampoilas
en ia boca o inflamacién de las enclas.

Cémo se usa CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E COLUTORIO ENJUAGUE
BUCAL:

Aduftos: Reslice enjuagues o buches durante 30 segundos 2.4 3 veces por dia.
Utllice 10 mi dei medicamento, equivaients a una cuchara sopera.

Nifios mayores de 6 afios: Igual procedimiento con 5 ml de solucion o media cuchara
sopera,

No enjuague la boca luego da la aplicacién de este medicamento.

No use este medicamento si Usted es alérgico a la Clorhaxiding.

No io utilice en nifios menores de 6 afos.

Contenido: 200 mi

Elaborado en Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Autdnoma de Buenos
Alres.

Direcclén Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.

- Medicamento autorizado por el Minlsterio de Salud.

Certificado N°

LABORATORI!O MONSERRAT Y ECLAIR S.A
Virrey Cevallos 1623/27, (C1134AAl) - Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas

poe
LARPORATORIOS
MONSERRBAT ¥ ECLAIR 5.A.

Farmacutica M.N, N° 10,142
LABORATORIOS
MONSERRAT Y ECLAIR S_A.




PROYECTO DE PROSPECTO

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 0,12%
GEL BUCAL
COLUTORIO ENJUAGUE BUCAL

Lea con cuidado esta informacitn antas de lomar el medicamento.
Industria Argentina - VENTA LIBRE
Qué contlene CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M3E GEL BUCAL?

Cada 100 g de gel contiene:

Clorhexidina Digluconato (Solucion al 20 %) 0,120¢g
Xilital 10,000 g
Glicerina 50004¢
Propitengiicol 5,000 g
Paolisorbato 20 0,750 g
Metliparabeno sédico 0,100 g
Propilparabeno 0,050 g
Hidroxiproplimetiicelulosa K15M 25009
Sucralosa 0,065 g
Aceite de menta 0,100 9
Acido cltrico anhidro 5,0 ¢.s.p pH
Agua purificada c.s.p 100,000 g
Qué contiene CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E COLUTORIO ENJUAGUE
BUCAL?

Cada 100 ml contiene:

Clorhexidina Digluconato (Soiucién al 20 %) 120,0 mci
Xilitol 10,000
Glicerina 5.000 g
Propilenglicol 5000 ¢g
Polisorbato 20 .0,7500
Metilparabeno sédico 0,100¢g
Propilparabeno 0,050 g
Sucralosa 0,035 g
Aceite de menta 0,100 g
Acido citrico anhidro 50csppH -
Agua purificada ¢.s.p 100,000 mi

BARENBOIM

Apoderado
CRATORIQS
FAONSERRAT ¥ ECLAIRS.A.

LABORATORIDS
MONSERRAT Y ECLAIR S A.




Para qué se usa? '
Antiséptico para la higiene bucal y para el tratamiento de ampollas en la
inflamaclén de encias.

Qué personas NO pusden recibir CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a la Clorhexidina o a
cualquiera de sus ingredientes.

No lo utilice en nifios menorses de 6 arios.

Qué cuidados debo tener antes de utllizar este medicamento?
No ingiera este medicamento: es para utilizario en la boca y encias sin tragario.
No enjuague su boca luego de la aplicacion de este preducto. :

Si usted recibe algun otro medicamento, esti embarazada o dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este medicamento?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como
mancharse levemente la superficle de los dientes, restauraciones y la porcion
superior de Ia lengua. Este manchado no afscta la salud de la encia u otros tejidos
bucales y desaparace al suspender el tratamiento.

Puede desarrollarse una alteracion en la percepcion de! sabor durante el tratamiento.
Con el uso y el contacto con clertas bebidas y allmentos tales como vino tinto, café,
tabaco, puede presentarse coloracion en los dientes y la superficie de fa lengua.
Puede aparecer irritacion bucal 0 en la punta de la lengua.

En nifios puede producir inflamacion de glandulas sallvales {parotiditis).

La duracion de su uso no debs superar el tiempo indicado pbr su odontdiogo y/o su
médico.

Cémo se usa?

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E GEL BUCAL

Puede usarse mediante ceplllado dental y como masaje gingival, tanto en adultos
como en nifios mayores de 6 anos.
Caepillado dental: colocar 2 cm de gel y cepillar suavemente 2 veces por dia
ceplliando tambien la lengua. ]

Masaje gingivai {encias): colocar 2 cm de gel sobre la yema de los dedos y masajear
suavemente las encias.

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E COLUTORIO ENJUAGUE BUCAL

Aduttos: Realizar enjuagues o buches durante 30 segundos 2 4 3 veces por dia.
Utilice 10 mi del medicamenta, equivalente a una cuchara sopera.

Nifios mayares de 6 afos: Igual procedimlento con § mi de solucién o media cuchara
sopera.

No enjuague la boca luego de la aplicacién de este medicam.entou
ice en nifios menares de 6 anos.

N_N"10.142
LABDRATORIOSB
MONSEARAT Y ECLAIR 5.A.

LABORKL TORIOS

CA
A MONSERRAT Y ECLAIA S5.A.




Qué debo hacer ante una sobredosis o si tragué este medlcamonto R

En caso de ingestién, llame por teléfono a un centro de intoxicaciones o v
lugar mas cercano de asistencia médica.

Centros de Intoxicaciones:

(011) 4858-7777 6 (011) 4962-6666/22470 6 (0221)451-5555

Si usted tiene alguna pregunta:
Atencidn a clientes: (011) 4304-4524 y lineas rotativas.
ANMAT Responde. 0800 333 1234

MANTENGA ESTE PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NIROS.

ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU ODONTOLOGO, MEDICO Y/O
FARMACEUTICO.

Forma de Conservacién .
Conservar en lugar fresco, a una temperatura Inferior de 30 °C.,

Presentacion

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E GEL: Pomos conteniendo 60 g.
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E COLUTORIO ENJUAGUE BUCAL: Frasco
conteniendo 200 ml.

Elaborado en Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

Direccion Técnica: Farmacéutica Filomena Frelre.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud,

Certificado N°

Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por 1a ANMAT:

LABORATORIO MONSERRAT Y ECLAIR S.A
Virrey Cevallos 1623/27, (C1134AAl) - Cludad Auténoma de Buenos Alres. .
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas

obutica M.N. N9 10,142
EARATORIOS
$ERAAT Y ECLAIA SA.

RATORIOS
SERRAT Y ECLAIR B.A.
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ANEXO 11

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-004170-10-5
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tzcnﬁogiz ﬁlédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

, Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trédmite N° 1.2.1., por

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A., se autorizé la inscripcion en el
Registrc de Especialidades Medicinaies (REM), de un nuevo preoducto con ios
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comerciai: CLORHEXIDINA DIGLUCONATC M&E

Nombre/s genérico/s: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRREY CEVALLOS N°© 1623/27, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL BUCAL.
Nombre Comercial: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E.
Clasificacion ATC: SD2AAD9.

Indicacion/es autorizada/s: Antiséptico para la higiene bucal y para el
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tratamiento de ampollas en la boca o inflamacidn de encias.

Concentracion/es: 0.120 g DE CLORHEXIDINA DIGLUCONATO {SOLUCION 20%).
Formula compieta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO (SOLUCION 20%) 0.120 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO C.S.P. pH=5-7, PROPILPARABENO 0.05 g,
PROPILENGLICOL 5 g, GLICERINA 5 g, METILPARABENO SODICO 0.100 g,
POLISORBATO 20 0.75 q, XILITOL 10 g, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K 15 M
2.5 g, ACEITE DE MENTA 0.100 g, SUCRALOSA 0.065 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 100 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: BUCAL / TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE PEMD BLANCO.

Presentacion: ENVASES CON 60 gr DE GEL.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 60 gr DE GEL.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 159C Y
30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COLUTORIO ENJUAGUE BUCAL.
Nombre Comercial: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO M&E.
Clasificacion ATC: SC2AAD9.

Indicacién/es autorizada/s: Antiséptico para la higiene bucal y para el
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tratamiento de ampollas en la boca o inflamacién de encias.

Concentracién/es: 120 mcl DE CLORHEXIDINA DIGLUCONATO {SOLUCION 20%).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORHEXIDINA DIGLUCONATC (SOLUCION 20%) 120 MCL.
Excipientes: ACIDO CITRICO C.S.P. pH=5-7, PROPILPARABENO 0.05 g,
PROPILENGLICOL 5 g, GLICERINA 5 g, , METILPARABENC SODICO 0.100 g,
POLISORBATC 20 0.75 g, XILITOL 10 g, ACEITE DE MENTA 0.100 g, SUCRALOSA
0.035 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: BUCAL / TOPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON TAPA.

Presentacion: ENVASES CON 200 ml DE COLUTORIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 200 mi DE COLUTORIO.

Periodo de vida Util: 24 meses,

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y
30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A. el Certificado N°

1

5 67 7 6 , en la Ciudad de Buenos Alres, a los dias dlel mes de
13 JuL 2012

de , siendo su vigencla' por cinco {5) anos a partir de
la fecha impresa en el mismo.
}t\] wq{‘»
DISPOSICION (ANMAT) Ne: 4 0 4 2
/ pr. OTTO A, ORSINGHER

syB-iINTERVENTOR
AJNMAT.




