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l",

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-005794-16-9 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeJología

1 ,

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER ffARMA

~,A" solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospelos e

información para el paciente para la Especialidad Medicinal denoj~inada
,1
ALIVIATOS / LORATADINA - AMBROXOL CLORHIDRATO, orma

farmacéutica y concentración: SOLUCION, LORATADINA 1 mglml -

AMBROXOLCLORHIDRATO6 mg/ml, aprobada por Certificado NO53.547.

,1 Que los proyectos presentados se encuadran dentro je los

I
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13,
,1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

vP

rectificaciones

certificado de
,1

de los datos característicos correspondientes a un

Especialidad Medicinal otorgado en los términos be la
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Disposición ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT NO6077/97.
1

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
,

tomado la intervención de su competencia,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el
1

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de DiciemJre de

2015,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONiL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

1 DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorízase el cambio de prospectos e información piara el
1 I

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
, I

ALIVIATOS / LORATADINA - AMBROXOL CLORHIDRATO, íorma

farmacéutica Y concentración: SOLUCION, LORATADINA 1 mg/¡ml -

AMBROXOL CLORHIDRATO 6 mg/ml, aprobada por Certificado N° 51,547

y Disposición N0 0407/07, propiedad de la firma DENVER FARMA S,A"

cuyos textos constan de fojas 31 a 42, para los prospectos y de foj s 44

a 52, para la información para el paciente,
"

'JP
2
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ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición auto izante

'~NMAT NO0407/07 los prospectos autorizados por las fojas 31 a ~4 y la

información para el paciente autorizada por las fojas 44 a 46 de las
,1 .,.
aprobadas en el artíc~lo 10, los que integrarán el Anexo de la presente.

1RTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de AutorizaCibn de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la prbsente
" I
disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 53.547 bn los
,1

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

4RTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prlsente

~iSPosición conjuntamente con los prospectos e información pLa el

P""o', y '0"0', ,f"" • l. D,,,,,ráo d, G"t[áo d, 'OfoC+oráo
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

,1

archívese.
,

,1

Or ROBERTO LE
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A..-r;;l.M..A''E.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-005794-16-9
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,1
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

!EI Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), altoriZó
1 I
mediante Disposición N0... 5"5...8 ..4. a los efectos de su aneXido en

'
el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 53.547 Y de
1 - I

,acuerdo a lo solicitado por la firma DENVER FARMA S.A., del prbducto

,¡Inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I
~ombre comercial/Genérico/s: ALIVIATOS / LORATADI NA - AMB~OXOL

~LORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: SOLd1CION,

~ORATADINA 1 mg/ml - AMBROXOL CLORHIDRATO 6 mg/ml.-

,

"

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACIbN
HASTA LA FECHA AUTORIZAbA

'Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos de fs. 31 a
linformación para el N° 0407/07. 42, corrksponde
paciente. desglosar de fs. * a 34.-

I

Información para el
paciente de fs. 4~ a 52,
corresponde desglosar de

1; fs. 44 a 46.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO0407/07.-
,1

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003462-06-6.- ,1

,1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al
,

,1

Autorización antes mencionado.

I
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,ISe extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones d,el REM

~ la firma DENVER FARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizadión NO

':53.547 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ...2.1..JUNm2~t&..I.. ....
,1

,Lpediente NO1-0047-0000-005794-16-9

DISPOSICIÓN NO
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ALlVIATOSlID

LORATADINA 1mg/ml - AMBROXOL CLORHIDRATO 6mg/ml
SOLUCION

6 5 8 4
1

r¡'3".1DENVER FA.RMA

,1

,1

I

IndustriaArgentina

ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

Venta Bajo Receta

COMPOSIClbN
Cada100mi ~e ALlVIATOSlID contiene:
Loratadina 1qO mg;Ambroxol Clorhidrato600 mg
Excipientes: glicerina; propilenglicol; sorbitol 70%; ácido cítrico anhidro; sacarina I sódica;
metilparabeno; propilparabeno;esencia de durazno; agua purificadac.s.
5 mi de SolUción (1 cucharadita de té) contienen: 5 mg de Loratadina y 30 mg de Ambroxol
Clorhidrato).

,

ACCION TERAPEUTICA
Antihistamínico,mucolítico
CódigoATC: ,R06AX13

INDICACIONES
ALlVIATOSlID

1está indicado para el alivio sintomático de los procesos alérgicos respifatorios
asocíados con tos no productiva y presencia de moco en el tracto respiratorio. También está
indicado para el tratamiento de pacientes con procesos broncopulmonares alérgicos que Icursen
con aumento 'de la viscosidad y adherencia del moco, en los que es necesario mantener las vías
respiratorías libres de secreciones. I

,1
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS I

' Propiedades IFarmacodinámicas y Farmacocinéticas
La Loratadina es un agente antihistamínico tricíclico de acción prolongada, con actividad
antagonista selectiva de los receptores H1 periféricos. Dado que no atraviesa fácilmente la barrera
hematoencefálica, sus efectos centrales son mínimos. I
Luego de la admlnlstraclon oral, la Loratadlna se absorbe por completo. La vida media de
eliminación plasmática es de 9 horas. Sin embargo, su efecto antihistamínico persiste dur~nte 24
horas. El inicid de acción es rápído, estimándose en aproximadamente 30 minutos. Posteriorlnente,
se metaboliza extensamente en el hígado a través de orina y heces. 1

El clorhidrato de Ambroxol administrado por vía oral, se absorbe rápidamente y casi por completa
en el tracto g'astrointestinal. Su biodisponibilidad varía del 70 al 80%. El Ambroxol se une1en un
90% a las proteínas plasmáticas y tiene una vida media aproximadamente de 9 a 10 horas.
Alcanza conc~ntraciones plasmáticas máximas a las dos horas. Se elimina por vía renal en un
90%.
El Ambroxol estimula la síntesis y secreción de surfactante pulmonar, el cual forma una película
sobre el epitelio del árbol respiratorio, e incrementa la motilidad del epitelio ciliar. La combi~ación
de estas cara~terísticas facilita el deslizamiento y transporte de las secreciones brOnqUialeS~hacia
el exterior. I
Como consecuencia el efecto mucolítico que ejerce sobre las secreciones, el Ambroxol rom e los
puentes disulfuro (-S-S) presentes en las mucoproteínas del mucus, que actúan como mecanismo
de cohesión d¡;¡1moco, y a través de la fragmentación, facilita la eliminación del mismo interlnedio
del fenómeno normal de la tos.

,1

,1

,1
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POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN
Adultos y Niños mayores de 12 años:
5 mi (1 cucharadita de té) cada 12 horas.
Niños de 2 a 12 años:
Peso mayor a 30 kg: 5 mi (1 cucharadita de té) cada 12 horas. Peso menor o igual a 30 K, : 2.5 mi
(media cucharadita de té) cada 12 horas. I
CONTRAINDICACIONES I
Pacientes con hipersensibilidad a sus componentes. Pacientes con úlcera gástrica. Niños menores
a 2 años de édad.. I

,1

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Lorafadina '
En 105 pacientes con insuficiencia hepática grave se debe administrar inicialmente unk dosis
inferior, dado que 105 mismos pueden presentar una depuración más lenta de la Loratadina. En
estos casos, la dosis inicial recomendada es de 5 mg o 5 mi una vez por día, o de 10 mg Ó 10 mi
en días alternos. I
Utilizar con p~ecauciónen pacientes con antecedentes de úlcera péptica.
Prueba de laboratorio: El tratamiento con ALlVIATOSiI'Jdebe suspenderse aproximadamente 48
horas antes de llevar a cabo cualquier tipo de prueba cutánea, ya que 105 antihistamínicos pueden
impedir o disminuir las reacciones que, de otro modo, serían positivas alas indicaddres de
reactividad dérmica. I
Ambroxol
Se han recibido informes de reacciones cutáneas intensas tales como eritema multiforme,
síndrome de Stevens-Johnson (SSSJ)I necrólisis epidérmica tóxica (NET) y puStulosis
exantematos¡;¡generalizada aguda (PEGA) asociadas con la administración de Ambroxol. Si el
paciente presenta síntomas o signos de exantema progresivo (o en ocasiones asociado a ampollas
o lesiones de las mucosas), deberá interrumpirse inmediatamente el tratamiento con ALlVIA¡'TOSiI'J
ylo consultarse al médico.

I . ,
INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIO~
Cuando se administra concomitantemente con alcohol, la Loratadina no ejerce efectos
potenciadores: como lo demuestran 105 resultados de las mediciones realizadas en 105 estudios de
desempeño psicomotor. I
Durante 105 estudios clínicos controlados se ha comunicado un aumento en las concentraciones
plasm~tícaslde Loratadina, sin cambios clínicos significativos (incluyendo dmbios
electrocardiográficos), con posterioridad al uso concomitante de ketonazol, eritromidína o
cimetidina. I I
Se recomienda precaución cuando se suministre la droga conjuntamente con otros fármacos que
inhiban el metabolismo hepático. I
Carcinogénesis, mutagénesis y fertilidad
Se realizaron estudios teratológicos en diferentes especies animales que demostraron que níhguno
de 105 componentes activos resultó teratógeno cuando se 105 administró por vía oral durélnte el
período de org¡mogénesis. I
Embarazo I
No se ha establecido la seguridad de la administración de ALlVIATOSiI'Jdurante el embarazo. Por lo
tanto, el uso del medicamento en esta condición debe realizarse bajo prescripción y estrictodontrol
médico, y únicamente cuando el beneficio potencial para la madre justifique el riesgo para el filto.
Uso durante la lactancia. I
Se ha establecido que la Loratadina se excreta en la leche humana; debido al riesgo potencial que
representa la administración de antihistamínicos para 105 lactantes, particularmente recién nélcidos
y bebés prematur ,se debe tomar una decisión acerca de suspender la lactancia o interrunlpir la
administración de edicamento.

,1
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USO en pediatria
No se han establecido la seguridad y eficacia de ALlVIATOS@enniños menores de 2 años.

,1

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
En los ensayos clínicos que evaluaron la capacidad para conducir, no se produjo disminución de la,
misma, en los pacientes que recibieron Loratadina. Sin embargo, los pacientes de~en ser
informados de que muy raramente, algunas personas experimentan somnolencia, que puede
afectar su capacidad para conducir. I

REACCIONES ADVERSAS' I
La incidencia de reacciones adversas asociadas con cada componente de la form,ulación,
Loratadina ¡ Ambroxol, es comparable a la del placebo. A la dosis diaria recomendadas,
ALlVIATOS no produce efectos sedantes clínicamente significativos. I
Los efectos adversos reportados más comúnmente incluyen trastornos gastrointestinales tales
como náuseas, gastritis, constipación y diarrea; xerostomia y sequedad de las vías respi~atorias,
sialorrea, rinorrea, disuria, fatiga, cefalea, somnolencia, y sintomas alérgicos tale~ como
erupciones. ' :
Adicionalmente se han comunicado los siguientes efectos adversos con Loratadina en el 2% o
menos de los pacientes: l.
- Trastornos del Sistema cardiovascular: Hipotensión, hipertensión, palpitaciones, sincope,
taquicardia. I
- Trastornos ,del Sistema gastrointestinal: Malestar abdominai, náuseas, vómitos, flatulrncias,
gastritis, constipación, diarrea, alteración del gusto, aumento del apetito, anorexia, dispepsia,
estomatitis, dolor dental. I
- Trastornos Psiquiátricos: Ansiedad, depresión, agitación, insomnio, paroniria, amnesia, alteración
de la concentración, confusión, disminución de la libido, nerviosismo. I
- Trastornos de Piel y faneras: Dermatitis, pelo seco, piel seca, urticaria, erupción, prurito,
reacciones de'fotosensibilidad, púrpura.
Se han observados los siguientes efectos adversos debido al Ambroxol:
- Trastornos del Sistema inmunológico:
Raras: reacciones de hipersensibilidad i
Frecuencia no conocida: reacciones anafilácticas tales como choque anafiláctico, angioedema y
prurito I
- Trastornos de la Piel y del Tejido subcutáneo: ~
Raras: exantema, urticaria
Frecuencia no conocida: reacciones adversas cutáneas intensas tales como eritema multi.arme,
síndrome de. Stevens-Johnson I necrólisis epidérmica tóxica y pustulosis exanterml'atosa
generalizada aguda)
Notificación de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospech s de
reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión contihuada
de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a n~tificar
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al
siguiente ¡link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicacionesneUapplications/fvgeventosadversosnuevolindex.html

SOBREDOSIS I
ALlVIATOS@es un producto combinado, por lo cual debe considerarse la toxicidad potencial de
cada uno de sus componentes. Con la sobredosis de Loratadina se ha informado somnolilncia,
taquicardia y cefalea. La ingestión única de 160 mg no produjo efectos adversos. En ca~o de
sobredosis, deberá iniciarse un tratamiento general sintomático y de sostén. I
Tratamiento: Se deben tener en cuenta las medidas estándar para remover la droga no absdrbida
en el estómago, tales como la adsorción con carbón activado administrado como una pasta
agu~a. ., ,

1
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Se debe considerar la realización de' un lavado gástrico. La solución de elección para ~~¡fuado:.e's
la solución fisiológica, particularmente en niños. En los adultos se puede utilizar agua clo'fEé'hte;
antes de cada instilación debe removerse la mayor cantidad posible del agua prel/¡Iiamente
administrada.
Los catárticds salinos arrastran agua al intestino por ósmosis, y por lo tanto pueden resultar útiles
al diluir rápidamente el contenido intestinal. La Loratadina no es depurada por hemodiálisis en un
grado apreci¡¡ble; se desconoce si se elimina por diálisis peritoneaL Después de la aplica~ión del
tratamiento de urgencia, el paciente debe permanecer bajo vigilancia médica. I
El tratamient\, de los signos y síntomas de la sobredosis es sintomático y de sostén. Mantener una
íngestión adecuada de Iiquidos y vigilar los electrolitos séricos y urinarios, prestando pkrticular
atención al equilibrio de sodio y potasio. Si es necesario, tratar desequilibrio electrolitico. I
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse a
los Centros de Toxicología: I
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247
Hospital A p'osadas (011) 4658-7777/4654-6648.

MODO DE CONSERVACION
Conservar a temperatura menor a 30°C. Proteger de la luz.

I

PRESENTACION
,1

Envase conteniendo 50,90 Y 120 mi

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:
- comunicarse al 4756-5436 o por correo electrónico a través de la Página Web de Denver farma:
www.denverfarma.com.ar I
-llenar la I ficha que está en la Página Web de la ANMA T:
htlp:l/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

1

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"
I

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 53.547

,1

DENVER FARMA S.A.
Natalio QueridQ 2285
(B1505CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garín.
Director Técnicb: José Luis TombazZi -Farmacéutico

Fecha de la última revisión: Abril 2016
Disposición ANMAT N°:

,
,
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1 PROYECTO DE INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

,1
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ORIGINAL

ALlVIATOS~
LORATADINA 1mg/ml-AMBROXOL CLORHIDRATO 6mg/ml

SOLUCION

I

1

Industria Argentina' Venta Bajo keceta
11, I

Lea detenidamente toda la información incluida en este prospecto, antes de empezar a toJ
1

ar este
medicamentd,
- ConseNe este prospecto ya que puede necesitar volver a leerlo,
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico,
- Este medicamento le ha sido recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque tengan
los mismos síntomas, ya que podría perjudicarlos, I
- Si experimenta efectos adversos o si sufre un efecto adverso no mencionado en este prospedto,
consulte a su médico o farmacéutico,
- Este medicamento sólo puede ser dispensado con receta médica

I

¿Qué contiene ALlVIATOS@?
Cada100 mi de ALlVIATOS@contiene:

,

Loratadina 100 mg; Ambroxol Clorhidrato 600 mg
Excipientes: glicerina; propilenglicol; sorbitol 70%; ácido cítrico anhidro; sacarina sódica;
metilparabeno;' propilparabeno; esencia de durazno; agua purificada c,s, 1

5 mI de Solución (1 cucharadita de té) contienen: 5 mg de Loratadina y 30 mg de Arrlbroxol
Clorhidrato). ,1 I

¿Qué es ALIVIATOS@ y para que se usa?
ALlVIATOS@ es una solución que, en cada mililitro (mi), contiene 1mg de Loratadina y 6 mg de
Ambroxol.l 1
ALlVIATOS@ está indicado para el alivio sintomático de procesos alérgicos respiratorios aso, iados
con tos no pro?uctiva y presencia de moco del tracto respiratorio y para el tratamiento de pr~cesos
broncopulmonares alérgicos que cursen con aumento de la viscosidad y adherencia del moco, en
los que es necTsario mantener las vías respiratorias libres de secreciones, I
¿Cómo actúa ALlVIATOS@? I
ALlVIATOS@ contiene un antialérgico de acción prolongada yun agente que disuelve el moco y
ayuda a eliminarlo; la combinación de estas características facilita el deslizamiento y transporte de
las secreciones bronquiales hacia el exterior y facilita su eliminación mediante la tos! y la
expectoración, \

,1

¿~uándo no debo tomar ALlVIATOS@? \
SI Usted: ,1

es alérgico a la Loratadina, al Ambroxol a cualquier componente de este medicamento
si tiene úlcera gástrica
si está e'mbarazada o amamantando

No debe administrarse en niños menores a 2 años de edad,
,1

¿Cuándo debo consultar a mi médico y que precauciones debo tomar?
Si, Usted: ,1 ,

tiene alguna enfermedad grave del hígado, debe tomar 5 mi por dia o 10 mi día por n1edio
deALlVI OS I
va a re Ii r e ualquier tipo de procedimiento o test cu' o, suspender la toma de
ALIVIA T : 4 , ras antes I

,1
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- esta tomando algún medicamento, es importante que consulte a su médico o farm~~'tJ~ico> ,/
antes de tomar ALlVIATOSI!i>. No se ha encontrado que el alcohol interactúEh€Ój'i.c>;~"'S
ALIVIA TOSI!i>. I .

Se han recibido informes de reacciones cutáneas intensas asociadas a la administrabión de
Ambroxol. Si le aparece una erupción cutánea (incluyendo lesiones de las mucosas de la ~oca, la
garganta, la nariz, los ojos y los genitales), deje de usar ALlVIATOSI!i> y consulte con su médico
inmediatamente.

¿Cómo debo tomar ALIVIATOSI!i>?
La dosis será indicada por su médico. Para su información, las dosis orientativas son:
Adultos y niños mayores de 12 años:
5ml (1 cucharadita de té) cada 12 horas
Niños de 2 a 12 años:
Peso mayor a 30 Kg: 5ml (1 cucharadita de té) cada 12 horas
Peso menor O igual a 30 kg; 2.5 mi (media cucharadita de té) cada 12 horas.

¿Qué debo hacer en caso de una sobredosis? I

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital más cercano o comunicarse a los
Centros de Toxicología: I
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

¿Cuáles son los posibles efectos adversos?
Los efectos adversos reportados más comúnmente incluyen: trastornos gastrointestinale~ tales
como náuseas, inflamación de la mucosa del estómago (gastritis), constipación y diarrea; Ifalta y
exceso de saliva, sequedad de las vias respiratorias, descarga acuosa de la nariz, difícultad para
orinar, fatiga, dolor de cabeza, somnolencia y síntomas alérgicos tales como erupciones. I
Adicionalmente, se han comunicado los siguientes efectos adversos con Loratadina en el 2% o
menos de los pacientes: disminución y aumento de la presión arterial, latidos cardíacos acel~rados,
desmayos, malestar abdomínal, náuseas, vómitos, flatulencia, inflamación de la mucosa del
estómago, constipación, díarrea, alteración del gusto, aumento y falta de apetito, trastornos de la
digestión, inflamación de la boca, dolor dental, ansiedad, depresión, agitación, falta de ~ueño,
pesadíllas, pérdida de la memoria, alteración de la concentración, confusión, disminución delldeseo
sexual, nerviosismo, inflamación de la piel, pelo seco, piel seca, reacciones cutáneas, como
urticaria, erupción, picazón, sensibilidad a la luz, manchas de color púrpura a causa de sahgrado
por debajo de la piel. I
En raras ocasiones durante la comercialización de Loratadina se han informado casos de calda de
cabello, reacción alérgica grave, alteración del funcionamiento del hígado, trastornos del' ritmo
cardíaco, mareos y convulsiones.
Con Ambroxol se han observado los siguientes efectos adversos:
Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): reacciones de hipersensibilidad, exantema,
urticaria. 1

Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles): reaceiones
anafilácticas tales como choque anafiláctico, angioedema (hinchazón de rápida progresión! de la
piel, de los tejidos subcutáneos, o de las mucosas ) y prurito. Reacciones adversas cutáneas
intensas (tales como eritema multiforme, síndrome de Stevens-Johnson/necrólisis epidérmical
Notificación de los efectos adversos: I
Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede: I

- comunicarse al 4756-5436 o por correo electrónico a través de la Página Web de Denver Farma:
www.denverfarma.com.ar I
-llenar la ficha que está . en la Página Web de la ANMA T:
hit ://www.anmat.v.arlfarmacovi i1ancia/Notificar.as o llamar a ANMA T responde 0800-333-
1234

http://www.denverfarma.com.ar
http://://www.anmat.v.arlfarmacovi
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~~I ORIGINAL
DENVER FARMA

¿Cómo conservar ALlVIATOS@?
Conservar a temperatura menor a 30°C. Proteger de la luz.

,1

PRESENTACION
Envase conteniendo 60, 90 Y 120 mi ." .

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"
1

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Ni 53. 547

DENVER FARMA S.A.
Natalio Quericfo 2285
(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garín.
Director Técnito: José Luis Tombazzi -'Farmacéutico

Fecha de la última revisión: Abril 2016
Disposición ANMAT N°:
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