. %2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 8185

Q@uﬁa&u Mmmos, - ~ )
,.wmr o BUENOS AIRES, 17 DE JULIO DE 2017.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000129-16-6 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, | ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GENOMMA
LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que serd elaborada en la Repiblica Argentin_a,

Que de la mencionada especialidad medicinal existe uh producto
similar registrado eﬁ la Republica Argentina.

Que las vactividades de elaboracibn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

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

150/92 (t.o. 1993).
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 8185

Jamdm p Mi’m.
~ Rpgulacidn ¢ Institatos
ANRT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos 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 realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los broyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejerciéio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y‘101 del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:;

Pagina2de 4

g ;Wm«um« O

iy mm 4 g
ectromco ha 'sidel ﬁrmado lgrtalme ‘ Lo

S ferminos dellalieyN?




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 8185

Stinister de Sufad
Secretaris &2 Folivices,

AT

ARTICULO 10.- Auto’rizase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA

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 PURIFIQ y nombre/s
genérico/s POLIETILENGLICOL 3350 , la que serd elaborada en la Republica
Argentina segln los Datos Identificatorios Caracteristicos i‘ncluidos en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados;: PROYECTO DE
PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO4.PDF / 0 - 01/03/2017-22:10:46,
PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO5.PDF / 0 -
01/03/2017 22:10:46, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONOS.PDF/ 0 - 01/03/2017 22:10:46, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSION04.PDF / O - 01/03/2017 22:10:46, PROYECTO
DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 01/03/2017
22:1-0:46 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos Y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusién dev toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente. |
ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad

medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular
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“2017.- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 8185

deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la c'onstatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente. |

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

ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente 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,

EXPEDIENTE N© 1-0047-2000-000129-16-6

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmoat
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PURIFIQ

POLIETILENGLICOL’ 3350
POLVO PARA SOLUCION ORAL

ENVASES MULTIDOSIS

'PROYECTO DE PROSPECTO
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PROYECTO DE PROSPECTO

PURIFIQ
POLIETILENGLICOL 3350
POLVO PARA SOLUCION ORAL

Industria Argentina Venta Libre

- LEA CON CUIDADO .ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO.
conserve este prospecto, contiene informacion que puede ser Util volver a leer. -

¢ Qué contiene Purifiq? _

Cada dosis de 17 gramos de Purifiq (equivalente a 1 medida) contiene:
Polietilenglicol 3350, 17 gramos. Sin aztcar. No contiene excipientes.

El producto se dosifica con una medida dosificadora plastica provista en el envase.

¢ Qué es Purifiq?

Purifig es un laxante osmético que actia aumentando la cantidad de agua en el
intestino estimulando sus movimientos y mejorando la evacuacién en personas con
constipaciéon ocasional. No tiene sabor, ni contiene azlcar.

¢Para qué se utiliza Purifiq?
Purifiq se utiliza, a corto plazo, para el alivic de la constipacién o estrefiimiento
ocasional, cuando las medidas higiénico dietéticas han fracasado.

¢ Qué personas no pueden tomar Purifiq?

NO USE este medicamento si usted:

* Es alérgico al principio activo Polietilenglicol.

» Padece una obstruccion o un estrechamiento del intestino.

« Tiene una oclusion aguda del intestino con paralisis de los movimientos intestinales
(lleo paralitico).

+ Padece de enfermedades inflamatorias del intestino como la enfermedad de Crohn
y la colitis ulcerosa.

« Sospecha que puede tener apendicitis.

* Presenta dolor fuerte en el abdomen.

* Presenta sangrado por el ano.

* Padece de cambios subitos en su defecaciéon que persisten mas de 2 semanas.

* Tiene imposibilidad de defecar luego de utilizar un laxante.

* Si es menor de 18 afios de edad.

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Consulte a su médico:

+ Si tiene constipacion desde hace més de una semana.

» Si tiene sangrado rectal.

* Si baj6 considerablemente de peso. .

* Si not6 una modificacién repentina en su defecacién que persisten por mas de 2
semanas.

+ Si esta en tratamiento con anti diarreicos.

* Si recibe algun otro medicamento.

* Si esta embarazada o en periodo de lactancia.
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"Si usted recibe alglin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su
bebé, consulte a su médico antes de usar este medicamento”

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

.Los efectos no deseados causados por este medicamento suelen estar relacionados
con el tubo digestivo; son consecuencia de la expansién del contenido y al aumento
de los movimientos del intestino. :

Muy raramente pueden aparecer los siguientes efectos no deseados: dolor
abdominal, diarrea; vémitos, nauseas, hinchazén del abdomen, gases, reacciones
alérgicas en la piel, urticaria, picazén, dificultad para respirar, dolor de cabeza e
hinchazén de las piernas.

¢ Coémo se utiliza Purifig?

Purifiq debe ser administrado exclusivamente por via oral.

Para los adullos y mayores de 18 afios la dosis es una medida al ras (17 gramos)
disuelto en una bebida, por la noche después de la cena, una hora antes de
acostarse.

Una dosis de 17 gr equivale a llenar una medida dosificadora al ras. El polvo de una
dosis se debe disolver en un vaso (120 — 230 ml) conteniendo una bebida fria o
caliente, como agua, jugo, soda, café o té, mezclando bien, y tomandola en forma
inmediata. El produclo disuelto no debe guardase para tomar mas tarde.

No use Purifig mas de una vez al dia.

Puede utilizar el producto una vez al dia hasta normalizar su evacuacién intestinal, o
hasta un maximo de cinco dias de tratamiento. Si la constipacién no mejora o
empeora, consulte con su médico. '

Purifig puede producir un movimiento defecatorio de 1 a 3 dias tras comenzar a
tomarlo.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, 0o si tome mas cantidad de la
necesaria?

Si usted ha lomado mas Purifiq de lo indicado en este prospecto, consulte a su
médico. .

Ante una sobredosis accidental vaya centro de salud mas cercano y consulte a un
médico o llame por izléfono a un centro de intoxicaciones:

Hospital de P~dialri» Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

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

Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-3330-160

¢Sitiene dudas o rrequntas sobre Purifiq?

En este caso comuriquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. al
teléfono 0800-144-3566, www.genommalab.com.ar, o bien llame al teléfono ANMAT
Responde 02810-337-1234

¢Como conservar Curifia?

Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15 y 30°C.
Verifique la fecha de vencimiento anles de utilizar este o cualquier medicamento.
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. Como se presenta Purifiq?

Purifiq se presenta ~n frascos plésticos de polietileno de alta densidad, provistos de
una medida dosificaciora plastica conteniendo:

119 gramos (7 dosis de 17 qramos) y 238 gramos (14 dosis de 17 gramos).

MANTENER ESTE Y TOMOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Medicamento 2utorizads nor el Ministerio de Salud.

Certificado M":

Genomma La‘m!a ~rings Mroentina S.A.

_Parque Indusirial Sarnz, ~spacio primario 1.1 y 1.3, Av. Juan de Rosas N° 2969,
José Ledn Suarez, San M ‘{in, Buenos Aires. Tel: 0800-444-3666.

Director Técnico: Dingn Ranerherg — Farmacéutico.

. Elaborado en: HLLB Tharma Group S.A. Int. Tomkinson 2054, B1642EMW San Isidro,
Pcia. de Buenns Air s,

Lote: #HHHH]
Vencimiento: MM/ANAAN
Fecha de Ultim# rev'wicn 1ot nrospento autorizado por la ANMAT: MM/AAAA
-4, CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113

7& | an?;t v

GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A.

CUIT 30710121954
PRESIDENCIA

Pagina 4 de 4

rénico ha side firmada disdmants en Ins térmirios

iy



PURIFIQ

POLIETILENGLICOL 3350
POLVO PARA SOLUCION ORAL

SOBRES UNIDOSIS

PROYECTO DE PROSPECTO
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PROYECTO DE PROSPECTO

\ . PURIFIQ
POLIETILENGLICOL 3350 -
POLVO PARA SOLUCION ORAL

Industria Argentina B ‘ Venta Libre

LEA CON CUIDADO :ESTA INFORMACION ANTES  DE TOMAR EL
MEDICAMENTO. |
conserve este prospecto, contiene informacion que puede ser Util volver a leer.

¢, Qué contiene Purifiq?
Cada sobre de Purifig contiene: Polictilenglicol 3350, 17 gramos.
Sin azucar. No contiene excipicnies.

¢Qué es Purifiq?

Purifiq es un laxante osmético que acta aumentando la cantidad de agua en el
intestino estimulando sus movimientos y mejorando la evacuacion en personas con
cons’upacnon ocasional. No tiene sabhor, nl contiene azucar.

¢Para qué se utiliza Purifiq?
Purifig se utiliza, a corto nlazo, para el alivio de I~ constipacion o estrenlmlen’to
ocasional, cuando las med das higicnico dielélicas han fracasado.

¢ Qué personas no pueden tomar Purifiq?

NO USE este medicamento si usted:

» Es alérgico al princinio aclivo Polmmr*nghcol

« Padece una obstruccion o un esirechamiento del intestino.

« Tiene una oclusién aguda del intestino con parélisis de los movimientos intestinales
(ileo paralitico).

« Padece de enfermadades inflamatorias del intestino como la enfermedad de Crohn
y la colitis ulccrosa.

*» Sospecha que puede tennr apnndicilis.

-+ Presenta dolor fuerte en el abdomen.

» Presenta sangrado por el ano.

» Padece de cambios sibilns en si defecacién que persisten méas de 2 semanas.

+ Tiene imposibilidac «in dnfecar lnenn de ulilizar un laxante.

+ Sj es menor de 18 a70s 'z ednd,

¢ Qué cuidados deho tener antes de tomar este medicamento?

Consulte a su médico: :

+ Si tiene constipacinon des: ie hace mA=s de una semana.

» Si tiene sangrado roclal.

* Si bajé consldnrahlmmenlp de peso.

« Si notd una modifiracion reprnlma en su defecacion que persisten por mas de 2
semanas.

e Si esta en tralamin~in cop ant iarraicos.

* Si recibe algun olro medizame (o,

» Si estd embarazada o en pericrio da lactancia.
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"Si usted recibé algin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su
bebé, consulte a su médico antes de usar este medicamento”

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

‘ Los efectos no deseados causados por este medicamento suelen estar relacionados
con el tubo digestivo; son consecuencia de la expansién del contenido y al aumento
de los movimientos del intestino.

Muy raramente pueden aparecer los siguientes efectos no deseados: dolor
abdominal, diarrea, vémitos, nduseas, hinchazén del abdomen, gases, reacciones
aléergicas en la piel, urticaria, picazén, dificultad para respirar, dolor de cabeza e
hinchazén de las piernas. :

¢Como se utiliza Purifig? .

Purifiq debe ser administrado exclusivamente por via oral.

Para los adullos v mayores de 18 afios la dosis es el contenido total de un sobre
disuelto en una bebida, por la noche, después de la cena, una hora antes de
acostarse. ;

El contenido de un sobre se debe disolver en un vaso (120 — 230 ml) conteniendo
una bebida fria o calienle, como agua, jugo, soda, café o té, mezclando bien, vy
tomandola en forma inmediata. El producto disuelto no debe guardase para tomar
mas tarde. ’ ‘

No use Purifiq mas de una vez al dia.

Puede ulilizar el proructo 1ina vez al dia hasta normalizar su evacuacion intestinal, o
hasta un maximo e cinco dias de tralamiento. Si la constipacibn no mejora o
empeora, consulle ~non su médico.

Purifig puede producir un movimiento defecatorio de 1 a 3 dias tras comenzar a
tomarlo.

¢Qué debo hacer ante una sohredosis, o si tome mas cantidad de la
necesaria?

Si usted ha tomado mas Purifig de lo indicado en este prospecto, consulte a su
médico.

Anle una sobrednr-is accidental vaya aentro de salud mas cercano y consulte a un
medico o llan e peor 'nléfono a un centro do inloxicaciores:

Hospital de Padia’ris Ricario Giliérrez: (011) 4962-6666/2247.

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

Hospital de Nifios Pcdro Elizalde: (011) 4300-2115.

Centro Nacional de Inloxicacionas: 0800-3330-160

¢St tienn dudas o nreguntas sobre Purifig?

En esle caso cominiquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. al
teléfono 0800-444-2666, www.genommalab.com.ar, o hien llame al teléfono ANMAT
Responcle 0RN0-37 -1234

¢Coémo consarvar “urifig?
Conservar er su ¢ 'ase original a temparalura ambiente entre 15 y 30°C.
Verifigue la fncha o vencimients anlas de ulilizar este o cualquier medicamento.

éCOmrn =2 presents Pyrifig?

Purifio == preseni= ~n envases ronteninnin 5 sobres multilaminados con 17 gramos
de polvo cada unc.

Pagina 3 do4

e e Mt -1 b 515 1m0

R
ocumento clanlrdri = ha <ia fm

glgitzﬂmenlv' an fos Lavmin
Rt



MANTENER ESTT Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

ANTE CUAILQUIE= DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Medicamento autnrizado por el Ministerio de Salud.
Certificaco t°:

Genomma I ahnratarios Argenrim;
Parque induslrial ¢ -narez, espacio privsarin 1.1y 1.3, Av. Juan de Rosas N° 2969,
José Ledn Suarez, ~an Martin, Bueno« Nires, Tel: 0800-444-3666.

Director Témico: MNingo Bauerbcrq Farmn~céutico.

Elabomdn en: HLE Pharma Grotip S.A. Inl. Tomkinson 2054, B1642EMW San Isidro,
Pcia. dc ucnns /A ns,

Lote: #1itititi
Vencimianto: MM/AAAA

Fecha de (i1'ima re/sidn del prospecta antarizado por 'a ANMAT: MM/AAAA

CHIALE Carlos Alberto
-7 CUIL 20120911113
7& | Snrhct
4

GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A.

CUIT 30710121954
PRESIDENCIA
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~IFIQ

POLIETILENGLICOL 3350
POLVO PARA SOLUCION ORAL

ENVASES MULTIDOSIS

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMAR!IO

PURIFIQ
POLIETILENGLICOL 3350
POLVO PARA SOLUCION ORAL

Industria Argentina Venta Libre

Cada envase de Purifiq contiene: Polietilenglicol 3350, 119 gramos.
Sin aztcar. No contiene excipientes.

Accién terapéutica: Laxante osmatico.
Presentacion: Purifig se presenla en frascos plasticos de polietileno de alta

densidad, provistos de una medida dosificadora plastica conteniendo:
119 gramos (7 dosis de 17 gramos) y 238 gramos (14 dosis de 17 gramos).

Lote: #iHHH#H Venciminanto: MM/AAAA

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

ANTE CUALQUIER DUDA CCNSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Genomma Laboratorios Argertina S A,

Parque Industrial Suéarez, espaciv primarin 1.1 y 1.3, Av. Juan de Rosas N° 2969,
José Leo6n Suarez, San Martin, Buencs Aires. Tel: 0800-444-3666.

Director Técnico: Diego Bauerbera — Farmacéutico.

Elaborado en: HLB Pharma Group AL Int. Tomkinson 2054, B1642EMW San lIsidro,
Pcia. de Buenos Aires.

Fecha de tillima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: MM/AAAA

- Y CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
[ &,

GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A.

CUIT 30710121954
PRESIDENCIA
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POLIET!LENGLICOL 3350
POLVO PARA SOLUCION ORAL

SOBRES UNIDOSIS

PROYECTO DE Z5TULO ENVASE PRIMARIO
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PROYECTO DE ROTUL™ BV~ 5E PRIMARIO

FURIFIQ
POUETILEMGL!COI: 3350
POLVO PARA SOLUCION ORAL

. Industria Argentina » Venta Libre

Cada sohre de Purifiq continne: Polintilanaticol 3350 17 gramos.
Sin azucar. Mo conliene e uipianies,

Accion Terapéutica: Laxante osmotir .

Presentacion: Purifig se presenta en anvasas conterinndo 5 sobres multilaminados
con 17 gramos de polvo cada unn.

Lote: ##t#iH# : Vencimiento: MM/AAAA

MANTENER ESTE Y TONOS 108 11mnina MEHTO® FUERA DEL ALCANCE DE
LS HINOS

ANTE CUALQUIER DUDA ¢/ 13ULTE m0OM SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Medicamento autorizadr nnr =1 "Tinis(arin e Salud,
Certifin=rlo N°;

Genomma Laboratorios Arnanting 8 A ’
Parque Induslrial Suarez, ~+ ~in nioavic 1 1y 1.3, Av, Juan de Rosas N° 2969,
José Le6n Suarez, San Martin, i1:7n = Aires. Tel: 0800-444-3666.

Director Técnico: Diego Baue-tor — “rmaréitico,

Elaborado en: HLB Pharma Cr-ip 2.7 Int. Tamkingor 2054, B1642EMW San lIsidro,
Pcia. de Buenos Aires.

\

Fecha ce dllima revision del prozpaclo autorizado por Ia ANMAT: MM/AAAA

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A.

- CUIT 30710121954
PRESIDENCIA

i 2 e 2
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PURIFIQ

POLIETILENGLICOL; 3350
POLVO PARA SOLUCION ORAL

SOBRES UNIDOSIS

PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

PURIFIQ
POL!ETH..EN,GL:!COL: 3350
- POLVO PARA SOLUCION ORAL

Industria Argentina Venta Libre

Cada sobre de Purifiq contiene: Polietilenglicol 3350, 17 gramos.
Sin aztcar. No contiene excipientes.

Accién Terapéutica: Laxanle osmétinn.

Presentacion: Purifig se presenta en anvasns conteniendc 5 sobres multilaminados
con 17 gramos de polvo cada uno.

Lote: #HHHHH , Vencimiento: MM/AAAA
MANTENER ESTEY TOPO® 1 OS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS MINDS

ANTE CUALQUIER DUDA. CONS!U TE 20N SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Medicamento autorizado por el Misi-teric de Salud.
Certificario Neo:
Genomma Laboratorios 2 raentine 8.4,
Parque Industrial Sudrez, 2= 2nin . maria 11 v 1.3, Av. Juan de Rosas N° 2969,
José Ledn Sudrez, San Martin, Buer s Aircs. Tel: 0800-444-3666.

Director Técnico: Diego Bauerbarg — Tarmandiling,

Elaborado en: HLB Pharma rnin 2 " Int. Temkinson 2054, B1642EMW San Isidro,
Pcia. de Guenos Aires.

Fecha de dltima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: MM/AAAA

‘ CHIALE Carlos Alberto
L ) CUIL 20120911113

GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S A,

CUIT 30710121954
PRESIDENCIA

Pagina 2 de 2




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

‘OﬂmQét

l
Adrriciirodsén Nodond de Medtretion

Ministerio de Safud
' Prasidencia de fz Nacitn
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LAS ENERGEAS RENOVABLES®

dela Nacitn

B\ Ministerio 46
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Bitenos Aires, 17 DE JULIO DE 2017.-

DISPOSICION N° 8185
ANEXO

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

CERTIFICADO ° 58445

El Administrador Nacional e la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que se autorizdé la
inscripcion en el Registro d~ Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

- producto con los siquirntes Aatag idantifiratoring caracteristicos:

1. DATOS DE LA E'“FPRE" " TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7329

2. DATOS DE LA FEPFIT ALTNIAD FMINICINAL

Nombre comercial: PURIFI(}
Nombre Genérico (17A/s): rO1 TETILENGLICOL 3350
Concentracién: 17 g

Forma farmacéutica: POIVA PARA SALHICTON ORAL

Formula Cualitativa v Cus 'aiiva por unidad de forma farmacéutica o
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Accos
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N X 14 DOSIS DE -
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