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"20011. Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 4 3 7 3
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.MA.T,

BUENOS AIRES, 9 3 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012932-08-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Repulblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne ios requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
administracion, 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 Direcciébn 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 |Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Es.pecialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial X-RAY vy
nombre/s genérico/s GLUCOSAMINA SULFATO-CONDROITIN SULFATO, la que sera
elaborada en la Repubiica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite
No 1.2.1, por GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.,, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidén y
que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre |a base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.

ARTICULQ 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion
se agutoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de ia copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-012932-08-9 M;Mih
. / }
OSICION No: |
DISP N L3373  reo A, oRENGHET
GuB-INTERVER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 4 3 7 3

Nombre comercial: X-RAY

Nombre/s genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO-CONDROITIN SULFATO
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CAPSULAS: VICROFER S.R.L., SANTA ROSA N° 3676,
VICTORIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES Y TRB PHARMA S.A., PLAZA N°
939/396, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES.

GRANULADO: LABORATORIO OMICRON S.A., CALLE 23 ESQUINA CALLE 66,
VILLA ZAGALA, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES..

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detailan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.
Nombre Comercial: X-RAY VL.

Clasificacion ATC: MO1AX.
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Indicacién/es autorizada/s: INDICADO PARA SER UTILIZADO PARA EL
TRATAMIENTO COMPLEMENTARIO DE PROCESOS DEGENERATIVOS (DETERIORO
DE LA FUNCION ARTICULAR) DE ORIGEN ARTROSICO.

Concentracién/es: 500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA
SULFATO POLICRISTALINA), 400 mg de CONDROITIN SULFATO SODICO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINA) 500 mg, CONDROITIN SULFATO SODICO 400 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.6 mg, TALCO 1.8 mg, ALMIDON
GLICOLATO SODICO 10.0 mg.

Origen del producto: Bioldgico

Fuente de obtencidon de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 biotecnoldgico: CONDROITIN SULFATO SODICO: TRAQUEA
BOBINA. ORIGEN NACIONAL, LIBRE DE BSE. GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINO: HIDROLISIS DE EXOESQUELETOS DE CRUSTACEOS.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC

Presentacion: ENVASES CON 30, 60 y 90 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 60 y 90 CAPSULAS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30° C.
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Condicidon de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: GRANULADO.

Nombre Comercial: X-RAY FORTE VL.

Clasificacién ATC: MO1AX.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA SER UTILIZADO PARA EL
TRATAMIENTO COMPLEMENTARIO DE PROCESOS DEGENERATIVOS (DETERIORO
DE LA FUNCION ARTICULAR) DE ORIGEN ARTROSICO.

Concentracion/es: 1500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA
SULFATO POLICRISTALINA), 1200 mg de CONDROITIN SULFATO SODICO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINA) 1500 mg, CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 mag.
Excipientes: SACARINA SODICA 7.0 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 40.0 mg,
AMARILLO OCASO 7.0 mg, CICLAMATO DE SODIO 30.0 mg, POLIETILENGLICOL
6000 50.0 mg, BICARBONATO DE SODIO 200.0 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO
300.0 mg, ESENCIA DE NARANJAS 300.0 mg, SORBITOL CSP 5000.0 mg.

Origen del producto: Biolégico

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos

de origen biolégico 6 biotecnoldgico: CONDROITIN SULFATO SODICO:
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TRAQUEA BOBINA. ORIGEN NACIONAL, LIBRE DE BSE. GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINO: HIDROLISIS DE EXOESQUELETOS DE CRUSTACEOS.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: SOBRE TERMOSELLADO LAMINADOC DE PAPEL /
POLIETILENO / ALUMINIO / POLIETILENO

Presentacion: ENVASES CON 15, 30, 45 y 60 SOBRES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 45 y 60 SOBRES.

Periodo de vida Utll: 24 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30° C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: 43 7 3 \JHM?L'

{
/‘\\' Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTO®R

A NM.AT.
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMATNe £ 3 7 3

{/\J Mvﬁ":

i

or. oﬂéo A. ORSINGHER
SUB-INTERVENI‘OH

ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-012932-08-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

ll 3 7 3 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., se autorizo la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: X-RAY

Nombre/s genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO-CONDROITIN SULFATO
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CAPSULAS: VICROFER S.R.L., SANTA ROSA N° 3676,
VICTORIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES Y TRB PHARMA S.A., PLAZA N°
939/396, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

GRANULADO: LABORATORIO OMICRON S.A., CALLE 23 ESQUINA CALLE 66,
VILLA ZAGALA, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES..

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

10
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Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: X-RAY VL.

Clasificacion ATC: MO1AX.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA SER UTILIZADO PARA EL
TRATAMIENTO COMPLEMENTARIOC DE PROCESOS DEGENERATIVOS (DETERIORO
DE LA FUNCION ARTICULAR) DE ORIGEN ARTROSICO.

Concentracién/es: 500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA
SULFATO POLICRISTALINA), 400 mg de CONDROITIN SULFATO SODICO.
Formuia completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINA) 500 mg, CONDROITIN SULFATO SODICO 400 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.6 mg, TALCO 1.8 mg, ALMIDON
GLICOLATO SODICO 10.0 mg.

Origen del producto: Biolégico

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnolégico: CONDROITIN SULFATO SODICO: TRAQUEA
BOBINA. ORIGEN NACIONAL, LIBRE DE BSE. GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINO: HIDROLISIS DE EXOESQUELETOS DE CRUSTACEOS.

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC

Presentacion: ENVASES CON 30, 60 y 90 CAPSULAS.

i1
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 60 y 90 CAPSULAS.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30° C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: GRANULADO.

Nombre Comercial: X-RAY FORTE VL.

Clasificacién ATC: MO1AX.

Indicacidn/es autorizada/s: INDICADO PARA SER UTILIZADO PARA EL
TRATAMIENTO COMPLEMENTARIO DE PROCESOS DEGENERATIVOS (DETERIORO
DE LA FUNCION ARTICULAR) DE ORIGEN ARTROSICO.

Concentracién/es: 1500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA
SULFATO POLICRISTALINA), 1200 mg de CONDROITIN SULFATO SODICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINA) 1500 mg, CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 mag.
Excipientes: SACARINA SODICA 7.0 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 40.0 mg,
AMARILLO OCASO 7.0 mg, CICLAMATO DE SODIO 30.0 mg, POLIETILENGLICOL
6000 50.0 mg, BICARBONATO DE SODIO 200.0 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO
300.0 mg, ESENCIA DE NARANJAS 300.0 mg, SORBITOL CSP 5000.0 mg.

Origen del producto: Biolégico

12
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Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos
de origen bioldgico 6 biotecnologico: CONDROITIN SULFATO SODICO:
TRAQUEA BOBINA. ORIGEN NACIONAL, LIBRE DE BSE. GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINO: HIDROLISIS DE EXOESQUELETOS DE CRUSTACEOS.

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: SOBRE TERMOSELLADO [LAMINADO DE PAPEL /
POLIETILENO / ALUMINIO / POLIETILENO

Presentacion: ENVASES CON 15, 30, 45 y 60 SOBRES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 45 y 60 SOBRES.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30° C.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. el Certificado NO©

" 563 2 5 , en Ja Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
2 3 JUN 201y de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de

la fecha impresa en el mismo.
/Jm‘tﬂ
O

DISPOSICION (ANMAT) N©: 4 3 7 5 SINGHER

rr. OTTO A,
EE-NL TERVENTOHN
- A oot AT
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PROYECTO DE ROTULO

X-RAY V.L.
GLUCOSAMINA SULFATO 500 mg
CONDROITIN SULFATO SODICO 400 mg
CAPSULAS

Industria Argentina Venta Libre

FORMULA CUALICUANTITATIVA.

Cada cépsula contiene:

Condroitin Sulfato Sédico 400,0 mg
Glucosamina Sulfato 500,0 mg
(Como Glucosamina Sulfato policristalino)

Almidén glicolato de Sodio 10,0 mg
Talco 1,8 mg
Estearato de magnesio 56mg

PRESENTACIONES:
Envase conteniendo 30 capsulas. (*)

POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto

LOTE:
VENCIMIENTO:

Conservar en iugar fresco y seco a una temperatura menor a 30 °C

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC'{;\MENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A $U MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialldad Medlcinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Genomma Laboratories Argentina S A.

Parque Industrial Suérez, Av. Juan Manuel de Rosas 2969, José Leén Suarez, San
Martin, Prov. De Buenos Aires

Director Técnico: Farmacéutico Guillermo Rubén Kuyumdjian

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Buenos Aires, Argentina. (1644)

(*) Rétulo valido para los envases conteniendo: 30, 80 y 90 capsulas.

Dr. CUILLERMS KUYUMDIAN
DIRECTOA TECNICO
GENOMMA“LABORATORIES
ARGENTINA 5.A.

X-RAY - GLUCOSAMINA SULFATO + CONDROITIN SULFATO SODICO - CAPSULAS / GRANULADO
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PROYECTO DE PROSPECTO

X-RAY V.L.
GLUCOSAMINA SULFATO 500 mg
CONDROITIN SULFATO SODICO 400 mg
CAPSULAS

Industria Argentina Venta Libre

FORMULA CUALICUANTITATIVA.
Cada capsuia contiene:

Condroitin Sulfato Sodico 400,0 mg
Glucosamina Sulfato 500,0 mg
(Como Glucosamina Sulfato policristalino)

Almidén glicolato de Sodio 10,0 my
Talco 1,8 mg
Estearato de magnesio 56 mg

Accion terapeutica:
Antiartrésico.

UsSO DE ESTE MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION.

Iindicaciones:
Indicado para el tratamiento complementario de procesos degenerativos {deterioro de
la funcién articular) de origen artrésico.

Accion Farmacolbégica:

El Condroitin Sulfato es uno de los principales componentes del cartilago, teniendo
comoe propiedad la capacidad de retener agua en el mismo. En los procesos artrosicos
degenerativos se produce una pérdida en la capacidad de retencién de agua del
cartilago y como consecuencia una degeneracion progresiva de este tejido, con el
consecuents deterioro articular. La administracion de Condroitin sulfato tiene como
objetivo el aporie de este componente y el reestablecimiente del tejido cartilaginoso de
las articulaciones.

La Glucosamina es un factor necesario para la biosintesis de sustancias importantes en
la formacion de superficies articulares, ligamentos, piel y huesos, En los procesos
artrésicos se ha verificado una disminucién y/o ausencia local de Glucosamina.

Posologia y forma de administracion:

La dosis recomeridada, salvo mejor indicacion Médica, es ds una cdpsula de 2 a 3
veces al dla, junto a las comidas.

Se recomienda seguir el tratamiento por un lapso de 8 semanas, suspender el mismo
durante dos meses, y reinlciarlo y mantenerle nuevamente durante otras 8 semanas, y
luego de esta Ultima etapa consultar a un Médica para la evaluacion del mismo.

Contraindicaciones:

El producto se halla contraindicado en casos de hipersensibilidad a alguno de sus
componentes, embarazo y lactancia y pacientes fenilcetoniricos o con insuficiencia
renal.

interacciones:
En el caso de estar medicado con tefraciclinas o cloranfenicol, consulte a su médico
antes de utilizar este producto.

Precaucionas:
Administrar con precaucion en pacientes sometidos a tratamiento anticoagulante y que
padezcan afecciones que prolonguen el tiempo de coagulacién.

Embarazo y iactancia:
En casc de embarazo o lactancia consulte a su médico antes de tomar es
medicamento.

PODE NOMMALABORATORIES
A LABORATORIES GENCRGENTINA S.A.

ARAENTINA BARAY . GLUCOSAMINA SULFATO + CONDROITIN SULFATO SODICO - CAPSULAS / GRANULADO

S— -



St UD. ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADA,
PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE INGERI
MEDICAMENTO.

Reacclones advereas:
QOcasionalmente se pueden presentar molestias gastrointestinales, nauseas y diarrea. Si
estos sintomas persisten por mas de 24 horas consuite a su médico.

Sobredosificacién:

No se han reportado casos de sobredosis con este producto.

Ante la eventualidad de una sobredesificacion , concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla: :

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4062-6666/2247

Hospital A. Posadas (011) 4854~ 6648/ 4658- 7777

Presentaciones:
Envases conteniendo: 30, 60 y 90 capsulas.

Condiclongs de conservacion y almacenamiento:
Conservar en lugar fresco y seco a una temperatura menor de 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICNAMENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Especiatidad Medicinat autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Genomma Laboratories Argentina S.A.
Parque Industrial Sudrez, Av. Juan Manuel de Rosas 2969, José Leén Suarez, San
Martin, Prov. De Buenos Alres
Director Técnico: Farmacsutico Guiliermo Rubén Kuyumdjlan
Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Buenos Aires, Argentina. (1644)

Fecha dltima revision:

Dr. CURLLERMA KUYUMDJAAN
DIRECTUR TECNICO
GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A,

X-RAY - GLUCOSAMINA SULFATO + CONDROITIN SULFATO SODICO - CAPSULAS / GRANULADO

.



PROYECTO DE ROTULO

X-RAY FORTE V.L.
GLUCOSAMINA SULFATO 1500 mg
CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 mg

GRANULADO
Industria Argentina Venta Libre
FORMULA CUALICUANTITATIVA.
Cada sobre contiene:
Condroitin Sulfato Sédico 1200,0 mg
Glucosamina Sulfato 1500,0 mg
(Como Glucosamina Sulfato policristaling)
Bicarbonato de Sodio 2000 mg
Polivinilpirrolidona 40,0 mg
Acido Citrico Anhidro 300,0 mg
Sacarina Sodica 7.0mg
Ciclamato Sodico 30,0mg
Esencia Naranja 300,0 mg
Polietilenglicol 6000 50,0mg
Amarillo Ocaso 7.0 mg
Sorbitol ¢.8.p. 5000,0 mg
PRESENTACIONES:
Envase conteniendo 15 sobres. (*)
POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto
LOTE:
VENCIMIENTO:

Conservar en lugar fresco y seco a una temperatura menor a 30 °C

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC&MENTOS L.LEJOS DEL ALCANCE DELOS
NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especlalidad Medlcinal autorizada por 8] Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Genomma Laboratories Argentina S.A.

Parque Industrial Suarez, Av. Juan Manuei de Rosas 2969, José Ledn Suarez, San
Martin, Prov. De Buenos Aires

Director Téchico: Farmacéutico Guillermo Rubén Kuyumdjlan

Elaboradc en: 23, Esquina 66, Villa Zagala, San Martin, Prov. De Buencs Alres

(*) Rétulo vélido para los envases conteniendo: 15, 30, 45 y 60 sobres.

Dr. GUILLEAMY KUYUMDJIAN
DIRECTGR TECNICO
GENGMMA LABORATORIES
ARGENTINA 3.A,

X=RAY - GLUCOSAMINA SULFATO + CONDROITIN SULFATO SODICO - CAPSULAS | GRANULADD




T U —,

PROYECTO DE PROSPECTO

X-RAY FORTE V.L.
GLUCOSAMINA SULFATO 1500 mg
CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 mg
GRANULADO

Industria Argentina Venta Libre

FORMULA CUALICUANTITATIVA.
Cada sobre contiene:

Condroitin Sulfato Sodico 1200,0 mg
Glucosamina Sulfato 1500,0 myg
(Comao Glucesamina Sulfato policristalino)

Bicarbonato de Scdio 200,0mg
Polivinilpirrolidona 40,0 mg
Acido Citrico Anhidro 300,0 mg
Sacarina Sadica 7,0 mg
Ciclamato Sédico 30,0 mg
Esencia Naranja 300,0 mg
Paolietilenglicol 6000 50,0 mg
Amarillo Ocaso 7.0mg
Sorbitol ¢.s.p. 5000,0 my

Accién terapéutica:
Antiartrosico.

USO DE ESTE MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION.

indicaciones:
Indicado para el tratamiento complementario de procesos degenerativos (deterioro de
la funcién articular) de origen artrésico.

Accién Farmacologica:

El Condroitin Suifato es uno de los principales componentes del cartilago, teniendo
como propiedad la capacidad de retener agua en el mismo. En los procesos artrésicos
degenerativos se produce una pérdida en la capacidad de refencién de agua dei
cartilagoe y como consecuencia una degeneracion progresiva de este tejido, con el
consecuente deterloro articular. La administracion de Condroitin sulfato tiene como
ohjetivo el aporte de este componente y el reestablecimiento del tejido cartilaginoso de
las articulaciones.

La Glucosamina es un factor necesario para la biosintesis de sustancias importantes en
la formacion de superficies articulares, ligamentos, piel y huesos, En los procesos
artrésicos se ha verificado una disminucidn y/o ausencia local de Glucosamina.

Posologia y forma de administracion:

1 sobre por dia con alguna de las comidas, o segln sugerencia del médico tratante.
Disolver completamente el contenido del sobre en un vaso de agua. Se aconseja seguir
el tratamiento por un lapso de 8 semanas. Luego de transcurrido ese periodo, puede
repetirse el tratamiento reaiizando previamente un descanso de 2 meses
intertratamiento y luego de este Ultimo, consultar a un médico para la evaluacicn de la
necesidad del tratamiento.

Contraindicaciones:
El producto se halla contraindicado en casos de hipersensibilidad a alguno de sus
componentes, embarazo y lactancia vy pacientes fenilcetontricos o con Insuficiencia

renal.

interacclones:

En el caso de estar medicado con tetraciclinas o cloranfenicol, consuite a su m
{ antes-de utilizar este producto.
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Precauciones:; 3
Administrar con precaucién en pacientes sometidos a tratamiento anticoagulan
padezcan afecciones que prolonguen el tiempo de coagulacion.

Embarazo y lactancia:
En caso de embarazo o lactancia consuite a su médico antes de tomar este
medicamento.

Si UD. ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADA, O EN
PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE
MEDICAMENTO.

Reacciones adversas;
Ocasionalmente se pueden presentar molestias gastrointestinales, nauseas y diarrea. Si
estos sintomas persisten por mas de 24 horas consulie a su médico.

Sobredosificacién:

No se han reportado casos de sobredosis con este producto.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién , concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia;

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

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

Presentaciones:
Envases conteniendo: 15, 30, 45 y 60 sobres.

Condiciones de conservacion y almacenamiento :
Conservar en iugar fresco y seco a una temperatura menor de 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC&MENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cortificado N°:
Genomma Laboratorles Argentina S.A.
Parque Industrial Suarez, Av. Juan Manuel de Rosas 2969, José Ledn Suérez, San
Martin, Prov. De Buenos Aires
Director Técnico: Farmacéutico Guillermo Rubén Kuyumdjlan

Elaborado en: 23, Esquina 66, Villa Zagala, San Martin, Prov. De Buenos Aires.

Fecha ualtima rovisién:

QENOMMA [ABORATORIES
ARGENTINA 5.A.
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PROYECTO DE ROTULO

X-RAY FORTE V.L.
GLUCOSAMINA SULFATO 1500 mg
CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 mg

GRANULADO
Industria Argentina Venta Libre
FORMULA CUALICUANTITATIVA.
Cada sobre contiene:
Condroitin Sulfato Sédico 1200,0 mg
Glucosamina Sulfato 1500,0 mg
{Como Glucosamina Sulfato policristaline)
Bicarbonato de Scdio 200,0 mg
Polivinilpirrolidona 40,0 mg
Acido Cltrico Anhidro 300,0 mg
Sacarina Sodica 7.0 mg
Ciclamato Sddico 30,0mg
Esencia Naranja 300,0 mg
Polietilenglicol 6000 50.0 mg
Amarillo Ocaso 7.0mg
Sorbitol ¢.5.p. 5000,0 mg
PRESENTACIONES:
Envase conteniendo 15 sobres. (*)
POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto
LOTE:
VENCIMIENTO:

Conservar en lugar fresco y $eco a una temperatura menor a 30 °C

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC&\MENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

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

Genomma Laberatories Argentina S.A.

Parque industrial Suarez, Av. Juan Manuel de Rosas 2969, José Leén Suarez, San
Martin, Prov. De Buenos Aires

Director Técnico: Farmacéutico Guillermo Rubén Kuyumdjian

Elaborado en: 23, Esquina 66, Villa Zagala, San Martin, Prov. De Buenos Aires

(*) Rotule valido para los envases conteniendo: 15, 30, 45 y 60 sobres.

Dr. G'HLLERKKY KUYUMDJIAN
DIRECTHA TECNICO
QENOMMALABORATORIES
ARGENTINA 8.A.
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