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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aito del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion

Namero: DI-2018-5940-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 dc Junio de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000322-15-4

VISTO el Expediente N® 1-0047-2000-000322-15-4 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO

Que por las refendas actuaciones la tirma NORGREEN SA solicita se autorice la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de csta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Republica Argentina.

Quc las actividades de claboracion y comercializacion de especialidades medicinales sc
cncuentran contempladas cn la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud etfectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que ¢l INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes
téenicos pertinentes en los que constan los Datos [dentificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
ranscriptos en ¢l certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Quc asimsmo, de acucrdo con lo informado por el INAME, cl/los establecimiento/s que
rcalizard/n la elaboracion y ¢l control de calidad dc la especialidad mcdicinal en cuestién demucstran
aptitud a esos cfectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotwlos y prospectos correspondicntes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su
compelencia.



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

Quc se actia cn ejcrcicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 d¢ diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizasc a la firma NORGREEN SA Ia inscripcién en cl Registro de Especialidades
Medicinales (REM) dc la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la cspecialidad medicinal de nombre comercial OMEPRAZOL NORGREEN
y nombre’s genérico/'s OMEPRAZOL. la quc sera claborada cn la Repiiblica Argentina de acucrdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos cn el Certificado de Inscripcion, segan lo solicitado por la
firma NORGREEN SA.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONOL.PDF - 24/09/2015
10:03:13, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 23/02/2018 10:51:11, PROYECTO DL
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VLRSIONOS PDF / 0 - 23/02/2018 10:51:11, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION1S.PDF / 0 - 07/05/2018 09:52:25, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONI16.PDF / 0 - 27/04/2018 16:59:09 .

ARTICULO 3°- En los rétlos vy prospectos autorizados debera 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 carécter prcvio a la comercializacion de la cspecialidad medicinal cuya inscripcion sc¢
autoriza por la presente disposicion. el titular deberd notificar a csta Administraciéon Nacional la fccha de
inicio de la claboracion del primer lote a comercializar a los tines de rcalizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion scra
de ciaco (5) atos contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase ci nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electromcamente ai intcresado la presente disposicion vy los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido. archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000322-15-4
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PROYECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

OMEPRAZOL NORGREEN
OMEPRAZOL
Polvo Estéril Liofilizado para Inyeccién IV Venta Bajo Receta
Uso Hospitalario y Profesional Exclusivo Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerio.

- Sitiene alguna duda. consulte a su meédico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Ud. personalmente y no debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Que es OMEPRAZOL NORGREEN, poivo estéril para inyectables IV, y para qué se utiliza?
Antes de usar OMEPRAZOL NORGREEN. polvo estéril para inyectables IV

Como usar OMEPRAZOL NORGREEN, polvo estéril para inyectables {V

Posibles efectos adversos

Conservacion de OMEPRAZOL NORGREEN, polvo estéril para inyectables IV
Instrucciones para el personal sanitario

oGk wn =

1. Qué es OMEPRAZOL NORGREEN, polvo estéril para inyeccion IV, y para que se utiliza?

El omeprazol previene la produccion de acido en el estomago. Ayuda a tratar los sintomas de la
acidez estomacal, la sensacion de ardor producida por el acido en el estdmago o la garganta.

El omeprazoi liofilizado es un polvo estéril que se reconstituye, se administra por inyeccién. y se
utiliza como terapia alternativa y/o sustitutiva de la via oral.

Formula Cualicuantitativa
Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol (como Omeprazol sddico monohidrato) 40 mg

Manitol apirégeno 50 mg
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH 12
Cada ampolla de solvente contiene:

Polietilenglicol 400 409
Acido citrico monohidrato 5,0 mg
Agua para inyectables {c.s.p.) 10.0 mL

2. Antes de usar OMEPRAZOL NORGREEN, polvo estéril para inyeccion IV

Su médico necesita saber si usted presenta alguno de los siguientes problemas o situaciones:

- Heces de color oscuro o con sangre

- Dolor en el pecho

- Dificultad para tragar

- Si ha tenido acidez estomacal durante mas de 3 meses

- Sitiene acidez estomacal con mareos, sensacion de mareo o sudoracion

- Enfermedad hepatica

- Dolor estomacal

- Pérdida de peso que no tiene explicacion

- Vomito con sangre

- Sibilancias

- Una reaccion alérgica o inusual al omeprazol. a otros medicamentos, alimentos. colorantes o
conservadores

- Si esta embarazada o buscando quedar embarazada
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=Y NORGREEN S.A.

- Siesta amamantando a un bebé

¢ Qué sustancias pueden interactuar con omeprazol?

- Ampicilina

- Diazepam

-~ Sales De Hierro

- Ketoconazol u otros medicamentos recetados para infecciones micéticas o por levadura
- Fenitoina

- Warfarina

informe a su médico todos los otros medicamentos que esté tomando, incluyendo los medicamentos
de venta libre, suplementos nutritivos o productos a base de hierbas. Si usted consume bebidas con
cafeina o alcohol de manera frecuente, indiqueselo también a quien extiende sus recetas o0 a su
profesional de la salud. Estas sustancias pueden afectar el modo en gue actuan sus medicamentos.
Antes de comenzar un tratamiento o de dejar de hacerlo. consulte a su médico.

3. Como debo usar OMEPRAZOL NORGREEN

Su tratamiento con omeprazol le ha sido prescrito y se le administrara bajo la supervision de un
médico o enfermero. La dosis depende de la gravedad de su enfermedad y de otros factores que
tendra en cuenta su médico.

Su médico decidira durante cuanto tiempo y de qué manera se le debe administrar omeprazol. Es
importante completar el tratamientc siguiendo las recomendaciones del médico.

£ Qué debo evitar mientras sigo el tratamiento con omeprazol inyectable?
Siga las instrucciones de su médico acerca de cualquier restriccion de comidas, bebidas. o
actividades fisicas.

¢A qué debo estar atento al tomar omeprazol?
Puede necesitar varios dias de tratamiento con omeprazol para que mejore su estado. Informe
adecuadamente a su médico si su problema no mejora o si empeora.

4. Posibles efectos adversos

Es raro que se produzcan efectos secundarios graves. Efectos secundarios que debe informar a su
médico tan pronto como sea posible:

- Cutaneos: raramente, pruritc y/o rash. Aisladamente. eritema wmultiforme, alopecia,
fotosensibilidad.

- Sistema Nervioso: cefalea. En casos raros. somnolencia, insomnio. vertigc. parestesias.

- Aisladamente, confusion mental de caracter reversible, depresién, agitacion, alucinaciones (en
pacientes con enfermedades graves).

- Musculoesqueléticos: aisladamente, artralgias, mialgias. debifidad muscular.

- Digestivos: constipacion, diarrea, dolor abdominal. vémitos, nauseas. flatulencia.
Aisladamente. sequedad de boca, estomatitis y candidiasis gastrointestinal.

- Raramente se registraron eievaciones de las transaminasas hepaticas. Aisladamente, hepatitis
con o sin ictericia, encefalopatia (en casos de insuficiencia hepatica severa pre-existente),
insuficiencia hepatica.

- Hematolédgicos: aisladamente, ieucopenia, agranulocitosis. trombocitopenia y pancitopenia.

- Endocrinos: ginecomastia, en casos aislados.

- Otros efectos adversos: raramente, malestar general. Aisladamente. aumento de sudoracion,
edema periférico, alteracidn del gusto. wvision borrosa, urticaria. fiebre, broncoespasmo.
intersticial, angioedema y shock anafilactico.

5. CONSERVACION DE OMEPRAZOL NORGREEN. POLVO ESTERIL PARA INYECCION IV
Conserve este medicamento en su envase orginal a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C,

protegido de la luz.
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Estabilidad de la Solucién reconstituida:
La solucion reconstituida en el solvente provisto, es estable 4 horas a temperatura ambiente (entre
15°C y 20°C.}

¢ Tiene usted alguna pregunta?

En este caso comuniquese con el centro de atencion de Aseguramiento de la Calidad de
NORGREEN S.A. al 0800-222-4210, 6 a través de su sitio web: www.norgreen.com: ¢ bien llame al
teléfono ANMAT Responde 0800-333-1234.

6.- INSTRUCCIONES PARA EL PERSONAL SANITARIO

Forma de reconstitucion:

La reconstitucion de los viales debe realizarse en condiciones asépticas y controladas.
Los pasos de 1 a 5 deben ser realizados en secuencia inmediata:

Extraer con jeringa todo el contenido de solvente de 1a ampolla de 10 mL.
Agregar 5 mL aproximadamente al vial con omeprazol liofilizado.

Dejar reposar un instante para humectar el contenido.

Agregar el diluyente remanente en el vial hasta vaciar por completo la jeringa.
Rotar y sacudir el vial para asegurar que todo el omeprazol se haya disuelto.

ohwN =

Para inyeccion intravenosa:

Omeprazol Norgreen debe administrarse solamente como una inyeccion intravenosa y no debe
agregarse a soluciones para perfusion. Después de la reconstitucion. la inyeccidn debe
administrarse lentamente durante un periodo de por o menos 2.5 minutos a una velocidad maxima
de 4 mL por minuto.

Forma de Administracion:
Inyeccion intravenosa lenta: la misma debe realizarse en un periodo de 2,5 minutos como minimo y
con una velocidad maxima de 4 mL/min.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA, Y
NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
CERTIFICADO N*

NORGREEN S.A

Calle 2 entre 1 y 3 — Parque Industnai Gral. Savio — Batan (7601) e CHIALE Carlos Alberto
Mar del Plata — Pcia. de Buenos Aires - Argentina ) CUIL 20120911113
Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega ,/ I
Tel/ Fay .54 223) 464 2010/ 2011/ 3170 - ) (%
norgrep, “*#orgreen.com / www.norgreen.com E“ s !
Centri. i Atencion: Aseguramiento de la Calidad 0810 2.8, QM (1O t

Vi give s RN -3

BESSEGA Paola Mariela TERRY ARTUSA Luis Emilio

Directora Técnica REPRESENTANTE LEGAL

NORGREEN SA NORGREEN S.A

CUIT N° 30-67961829-2 30-67961829-2
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PROYECTO PROSPECTO

OMEPRAZOL NORGREEN
OMEPRAZOL

Polvo Estéril Liofilizado para Inyeccion IV
Venta Bajo Receta

Uso Hospitalario y Profesional Exclusivo
Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol (como Omeprazol sddico monohidrate) 40 mg

Manitol apirdgeno 50 mg
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH 12
Cada ampolla de solvente contiene:

Polietilenglicol 400 404g
Acdo citrico monohidrato 50mg
Agua para inyectables c.s.p. 10,0 mL
ACCION TERAPEUTICA

Inhibidor de la bomba de protones. Cédigo ATC: A02BCO1.

INDICACIONES

Omeprazol para uso intravenoso esta indicado como alternativa a la terapia por via oral, cuando la misma se
encuentre contraindicada o no sea apropiado su uso, en los siguientes casos:

« Tratamiento de dlcera gastrica y duodenal.

+ Prevencion de recaidas de ulceras gastricas y duodenales.

+ Esofagitis por reflujo gastroesofagico.

+ Como coadyuvante en el tratamiento para erradicacién de Helicobacter pylori, en casos de dicera péptica
asociada con otros medicamentos.

+ Gastropatia provocada por antiinflamatorios no esteroideos.

+ Sindrome de Zollinger-Ellison.

» Pacientes er los que se considera que haya riesgo de aspiracion de contenido gastrico durante la anestesia
general/ profilaxis de la aspiracion acida.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion:

E! omeprazol. una mezcla racémica de dos enantiomeros. reduce la secrecion de 4cido gastrico a través de un
mecanismo de accion altamente selectivo. Es un inhibidor especifico de la bomba de protones en la célula
parietal. Actua rapidamente, y proporciona control mediante ia inhibicion reversible de la secrecién acida del
estdmago, con s6lo una dosis diana.

El omeprazol es una base débil que se concentra y pasa a la forma activa en el medio extremadamente acido
de los canaliculos intracelulares de la célula parietal, inhibiendo en eflos a la enzima H*, K*-ATPasa - la bomba
de protones. Este efecto, en el paso final del proceso de formacion del acido gastrico, es dosis dependiente. y
proporciona una inhibicion altamente eficaz tanto de la secrecion acida basai como de ia secrecion acida
estimulada. independientemente del estimulo.

Efectos farmacodinamicos:

Todos los efectos farmacodinamicos observados pueden explicarse por el efecto del omeprazol sobre la
secrecion acida.

Efectos sobre la secrecion acida: el omeprazol intravenoso produce una inhibicion dosis dependiente de la
secrecion de acide gastrico en humanos. Con el fin de lograr una inmediata reduccion de la acidez
intragastrica, similar a la que se obtiene después de la dosificacion repetida con 20 mg por via oral, se
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recomienda una primera dosis de 40 mg por via intravenosa. Esto da como resultado una disminucion
inmediata de la acidez intragastrica y una disminucion media durante 24 horas de aproximadamente el 90%.
La inhibicion de 1a secrecion &cida esta relacionada con ef area bajo la curva concentracion plasmatica-tiempo
{AUC) de omeprazol, y no con la concentracion plasmatica real en un momento dado.

Durante el tratamiento con omeprazol no se ha observado taquifilaxia.

Efecto sobre H. pylori: H. pylori esta asociado a las Glceras pépticas, incluyendo la Ulcera duodenal y
gastrica. H. pylori es un factor importante en el desarrollo de gastritis. H. pylori, junto con ia acidez gastrica,
son los factores principales en el desarrollo de Ulceras pépticas. H. pylori es un factor importante en el
desarrollo de la gastritis atrofica, que se asocia con un mayor riesgo de padecer carcinoma gastrico.

La erradicacion de H. pylori con omeprazol y antibibticos. esta asociada a elevadas tasas de cicatrizacion y
una remisién prolongada de las Glceras pépticas.

Otros efectos relacionados a la inhibicion acida: durante el tratamiento a largo plazo, se ha registrado un
leve aumento de la frecuencia de quistes glandulares gastricos. Dichos cambios son una consecuencia
fisiolégica de la inhibicion pronunciada de la secrecion acida, siendo de caracter benigno y en apariencia
reversible.

La disminucion de la acidez gastrica por cualquier medio. incluidos los inhibidores de la bomba de protones.
incrementa el nimero de bacterias normalmente presentes en el tracto gastrointestinal. El tratamiento con
farmacos reductores de la acidez puede conducir a un riesgo ligeramente mayor de infecciones
gastrointestinales, como Salmonella y Campylobacter.

Durante el tratamiento con antisecretores, la gastrina sérica aumenta en respuesta a la menor secrecion de
acido. La Cromogranina A (CgA) también aumenta como consecuencia de la menor acidez gastrica. El
aumento de las concentraciones de CgA puede interferir en las exploraciones de tumores neuroendocrinos. La
evidencia publicada a la fecha sugiere que el tratamiento con inhibidores de la bomba de protones se debe
intercumpir entre 5 dias y 2 semanas antes de las mediciones de CgA. Esto permitiria que las concentraciones
de CgA. que pudieran resultar espuriamente elevadas por seguir un tratamiento con inhibidores de la bomba
de protones. vuelvan a su rango de referencia.

Farmacocinética:

En sujetos sanos. el volumen aparente de distribucion del omeprazol es de 0.3 Likg. En pacientes con
insuficiencia hepatica y en ancianos, se registra una ligera disminucion del volumen de distribucion. En
cambio, en pacientes con insuficiencia renal, los valores son similares a los determinados en sujetos sanos.

El omeprazol se une a las proteinas plasmaticas aproximadamente en un 95%.

El omeprazol presenta una vida media de alrededor de 40 minutos después de la administracion endovenosa.
El clearance plasmatico es de 0.3 a 0.6 Limin.

Se metaboliza principalmente en el higado a través del sistema enzimatico citocromo P450 (CYP). La isoforma
especifica CYP2C19, interviene en la formacion de su principal metabolito plasmatico, el hidroxiomeprazol. Er:
ios estudios farmacocinéticos no se ha detectado metabolitos con actividad sobre la secrecion acida gastrica.
La excrecion de los metabolitos se realiza a través de la orina en un 80%, y el resto por excrecion biliar por
heces.

Poblaciones especiales: en pacientes con deterioro de la funcion renal no se altera la eliminacion de
omeprazol. En cambio, la insuficiencia hepatica determina un aumento de la vida media de eliminacion. pero
sin registrarse acumulacion de droga.

POSOLOGIA Y ViA DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustara segin criterio médico al cuadro clinico del paciente. Como posologia media de
orientacion se aconseja:

Ulcera duodenal, Ulcera gastrica. esofagitis por reflujo (a utilizar cuando la via orai sea impracticable ¢
insuficiente): una ampolla por dia (40 mg de omeprazol), por via 1V exclusivamente.

Sindrome de Zollinger-Ellison: se recomienda una dosis inicial de 60 mg de Omeprazol diarios.

En muchos casos son necesarias dosis superiores para solucionar el cuadro. Estas dosis deber ser
determinadas individualmente para cada paciente.

Cuando la dosis supere ios 60 mg. debe ser dividida en dos inyecciones [V por dia.

Profilaxis de aspiracion acida quirdirgica: administrar 40 mg de omeprazol por via IV lenta, 1 hora antes del
acto quirurgico. Si el procedimientc se prolonga mas de 2 horas, debe aplicarse otra dosis de 40 mg de
omeprazol.
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Forma de reconstitucion:

La reconstitucion de los viales debe realizarse en condiciones asépticas y controladas.
Los pasos 1 a 5 deben ser realizados en secuencia inmediata.

Extraer con jeringa todo el contenido de solvente de la ampolia de 10 mL.
Agregar 5 mL aproximadamente al vial con omeprazol.

Dejar reposar un instante para humectar el contenido.

Agregar el diluyente remanente en el vial y hasta vaciar por completo la jeringa.
Rotar y sacudir el vial para asegurar que todo el omeprazol se haya disuelto.

I N N

Forma de administracion:

Para inyeccion intravenosa: la solucion inyectable de OMEPRAZOL NORGREEN debe prepararse utilizando
el solvente provisto, unicamente. No debe utilizarse otro tipo de solvente. ni agregarse a soluciones para
perfusion directamente. Después de la reconstitucion, la inyeccion debe administrarse lentamente durante un
periodo de por lo menos 2,5 minutos a una velocidad maxima de 4 mL por minuto.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con hipersensibilidad conocida al omeprazol, benzimidazoles sustituidos o algan otro excipiente
presente en la formula.

Al igual que otros inhibidores de la bomba de protones, el omeprazol no debe utilizarse con nelfinavir (ver
interacciones).

ADVERTENCIAS

En presencia de cualquier sintoma de alarma (por ej. pérdida de peso involuntaria significativa, vomitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de ulcera gastrica, debera
descartarse la posibilidad de un proceso maligno. ya que e! tratamiento puede aliviar los sintomas y retrasar el
diagnéstico

No se recomienda la co-administracion de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones (IBP). Si se
estima que la combinacion de atazanavir con un IBP es ineludible, se recomienda llevar a cabo una
monitonzacion clinica estrecha (por ej. carga virica) junto con un aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg
con 100 mg de ritonavir; no se debe exceder la dosis de 20 mg de omeprazol.

Como todos los medicamentos inhibidores de la secrecion de acido gastrica, omeprazol puede disminuir la
absorcion de vitamina B12 (cianocobalamina) en un tratamiento a largo plazo debido a la hipo o aclorhidria.
Esto debe tenerse en cuenta en pacientes con depdsitos corporales reducidos o factores de riesgo de
disminucion de la absorcion de vitamina B12.

Omeprazol es un inhibidor de CYP2C19. Al iniciar o finalizar el tratamiento con omeprazol

debe considerarse el potencial de interacciones con medicamentos metabolizados a través de CYP2C19.

Se ha observado una interaccion entre clopidogrel y omeprazol. La importancia clinica de esta interaccion no
esta clara. Como precaucion, deberia desaconsejarse el uso concomitante de omeprazol y clopidogrel.

El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un ligero aumento def riesgo de
infecciones gastrointestinales, como las producidas por Salmonella y Campylobacter.

Se han notificado casos graves de hipomagnesemia en pacientes tratados con inhibidores de la bomba de
protones (IBP), como omeprazol. durante al menos tres meses y en la mayoria de los casos tratados durante
un aio. Se pueden presentar sintomas graves de hipomagnesemia como: fatiga. tetania. delirio, convulsiones,
mareos y arritmia ventricular, que pueden aparecer insidiosamente y pasan desapercibidos. En la mayoria de
los pacientes afectados. la hipomagnesemia mejora cuando se repone el magnesio y se suspende el
tratamiento con el IBP,

Para pacientes que pueden tener un tratamiento prolongado o que toman IBP con digoxina 0 medicamentos
que puedan producir hipomagnesemia (por eJ. los diuréticos). se debe valorar Ia determinacion de los niveles
de magnesio antes de comenzar el tratamiento con IBP, y periddicamente durante el mismo.

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP), en dosis altas y durante tratamientos prolongados (mas de un
ano), pueden aumentar el niesgo de fractura de cadera, mufieca y columna vertebral. sobre todo en pacientes
de edad avanzada o en presencia de otros posibles factores de riesgo. Estudios observacionales indican que
los IBP pueden aumentar el riesgo giobal de fractura entre 10-40%. Parte de este aumento puede ser debido a
otros factores de riesgc.

Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir tratamiento segun las guias clinicas vigentes y deben
tener una ingesta adecuada de vitamina D y calcio.
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Como en todos los tratamientos a largo plazo, especialmente cuando se sobrepasa un periodo de tratamiento
de 1 afio, se debe mantener a los pacientes bajo vigilancia regular.

PRECAUCIONES

Luego de su reconstitucion, el producto debe ser utilizado dentro de las 4 horas.

OMEPRAZOL NORGREEN debe ser aplicado exclusivamente por via intravenosa lenta.

Pacientes con trastornos de la funcion renal: no es necesario el ajuste de dosis en estos pacientes.
Pacientes con trastornos de la funcion hepatica: en estos casos se produce un aumento de Ia vida media
plasmatica del omeprazol. Debe por lo tanto reducirse la dosis. En algunos pacientes puede ser suficiente una
dosis de 10 6 20 mg por dia.

Pacientes anosos: no es necesario el ajuste de dosis.

Uso en nifios: no se han completado los estudios adecuados sobre utilidad v seguridad del producto en este
grupo etario.

Uso en embarazo y lactancia: hasta tanto sea demostrada la total inocuidad del omeprazo! sobre tales
estados. no debe ser administrado durante el embarazo y la lactancia, excepto que sea considerado
imprescindible. Los estudios realizados en animales no han demostrado hasta el momento toxicidad fetal ni
efectos teratogénicos.

Carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad: hasta el momento no hay evidencia de
que el omeprazol inyectable tenga un potencial mutagénico. Los estudios sobre efectos en la reproduccion
realizados. tanto en ratas como en conejos, no han reportado ningin efecto teratogénico ni signos de toxicidad
fetal.

Interacciones:

El omeprazol puede llegar a retardar la eliminacion de otros medicamentos que sufran

metabolizacion oxidativa hepatica (por ef. diazepam. fenitoina, warfarina), razon por la que debera evaluarse la
posible necesidad de utilizar dosis menores de esos farmacos.

La inhibicion de la secrecion acida gastrica puede llegar a interferir en la absorcidn de medicamentos en los
que el pH sea un factor determinante de su biodisponibilidad (por ej. éteres de ampicilina, ketoconazol, sales
de hierro).

Efectos del omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios activos

Principios actives con una absorcion dependiente del pH:

La disminucidn de la acidez intragastrica durante el tratamiento con omeprazol puede aumentar o disminuir la
absorcion de principios activas con una absorcion dependiente del pH gastrico.

Nelfinavir, atazanavir: fas concentraciones plasmaticas de nelfinavir y atazanavir disminuyen cuando se
administran conjuntamente con omeprazol.

La administracion concomitante de omeprazol con nelfinavir esta contraindicada (ver
CONTRAINDICACIONES). La administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo fa
exposicion media a nelfinavir en casi un 40%, y la exposicion media del metabolito con actividad farmacoldgica
M8. disminuy6 en casi un 75-90%. La interaccion puede causar también la inhibicion de la CYP2C19,

No se recomienda la administracion concomitante de omeprazol y atazanavir (ver ADVERTENCIAS). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) y atazanavir 300 mgjritonavir 100 mg a
voluntarios sanos. redujo en un 75% fa exposicion a atazanavir. El aumento de la dosis de atazanavir a 400
mg no compenso el efecto del omeprazol en la exposicion a atazanavir. La administracion conjunta de
omeprazol (20 mg una vez al dia) y atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg a voluntarios sanos, redujo en
aproximadamente un 30% la exposicion a atazanavir en comparacion con atazanavir 300 mg/ritonavirt00 mg
una vez al dia.

Digoxina: el tratamiento concomitante de omeprazol (20 mg al dia) y digoxina en sujetos sanos, aumento la
biodisponibilidad de la digoxina en un 10%. Rara vez se han comunicado casos de toxicidad por digoxina, no
obstante, se recomienda precaucion cuando se administre omeprazol en altas dosis a pacientes ancianos. En
estos casos debe reforzarse la monitorizacion del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel: en un estudio clinico cruzado se administro clopidogrel (dosis de carga de 300 mg seguidos de 75
mg/dia) solo, y con omeprazol (80 mg al mismo tiempo que el clopidogrel), durante 5 dias. La exposicién al
metabolito activo del clopidogrel disminuyd en un 46% (dia 1) y 42% (dia 5) cuando €! clopidogrel y el
omeprazol se administraron juntos. La inhibicion media de agregacion plaquetaria (IAP) disminuyé en un 47%
{24 horas) y 30% (dia 5) cuande ¢! clopidogrel y el omeprazol se administraron juntos.
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En otro estudio, se demostré que administrar el ciopidogrel y el omeprazol en distintos momentos no impedia
su interaccion, ya que es probable que esté impulsada por el efecto inhibitorio del omeprazol sobre CYP2C19.
A partir de estudios observacionales y clinicos, se han registrado datos inconsistentes sobre las implicaciones
clinicas de esta interaccion FC/FD en términos de acontecimientos cardiovasculares graves.

Otros principios activos: la absorcion de posaconazol, erlotinib, ketoconazol e itraconazol se reduce de forma
significativa, por lo que pueden perder eficacia clinica. Se recomienda evitar la administracion concomitante
con posaconazoi y erlotinib.

Principios activos metabolizados por CYP2C19:

El omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima metabolizadora, por lo tanto, puede
disminuir el metabolismo de principios activos concomitantes. también metabolizados por CYP2C19, y
aumentar la exposicion sistémica a esas sustancias. Algunos ejemplos de este tipo de farmacos son la
warfarina y ofros antagonistas de la vitamina K. el cilostazol, el diazepam y Ia fenitoina.

Cilostazol: el omeprazol. administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un estudio de grupos cruzados,
aumentod la Cmax y el AUC del cilostazol en un 18% y un 26%. respectivamente, y las de uno de sus
metabolitos activos en un 29% y un 69%, respectivamente.

Fenitoina: se recomienda vigilar la concentracion plasmética de fenitoina durante las dos primeras semanas
después de iniciar el tratamiento con omeprazol y, si se realiza un ajuste de la dosis de fenitoina, debe
realizarse una monitorizacion y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el tratamiento con omeprazol.
Mecanismo desconocido:

Saquinavir: la administracion concomitante de omeprazol y saquinavir/ritonavir aumentd la concentracion
plasmatica de saquinavir en casi un 70%, y se asocié a una buena tolerancia en los pacientes infectados por
el VIH.

Tacrolimus: se ha comunicado que la administracion concomitante de omeprazol puede aumentar la
concentracion sérica de tacrolimus. Se recomienda reforzar la monitorizacion de las concentraciones de
tacrolimus, asi como de la funcién renal (aclaramiento de creatinina), y ajustar la dosis de tacrolimus en caso
necesario.

Efectos de otros principios activos sobre la farmacocinética del omeprazol

Inhibidores de CYP2C19 y/o CYP3A4:

Puesto que el omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4, los medicamentos que inhiben las
enzimas CYP2C19 o CYP3A4 {como la claritromicina y el voriconazol) pueden conducir a un aumento de las
concentraciones sericas del omeprazol al disminuir su metabolismo. El tratamiento concomitante con
voriconazol ha tenido como resultado un aumento de la exposicion al omeprazol de mas del doble. Como las
dosis altas de omeprazol se toleran bien, generalmente no es necesario un ajuste de dosis. Sin embargo. en
pacientes con insuficiencia hepatica grave, y si esta indicado un tratamiento de larga duracion, debe
considerarse un ajuste de !a dosis.

Inductores de CYP2C19 ylo CYP3A4:

Los principios activos conocidos por inducir a las enzimas CYP2C19 o CYP3A4, 0 ambas (como la rifampicina
y la hierba de San Juan), pueden disminuir las concentraciones séricas de omeprazol al aumentar el
metabolismo del omeprazol.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio:

Hasta el momento no se ha demostrado que el omeprazol pudiera tener algun efecto clinico significativo sobre
las vanables de laboratorio. En algunos reportes se ha observado, en forma aislada, un aumento de la
fosfatasa alcalina, ALT y ASAT.

NO USAR SI EL PRECINTO SE ENCONTRARA DANADO, O St AL RECONSTITUIR LA SOLUCION, NO
SE ENCONTRARA LIBRE DE PARTICULAS.

REACCIONES ADVERSAS

El producto es generalmente bien toleradc. Cuando se presentan reacciones adversas, fas mismas son de
caracter leve y de naturaleza reversible. En la bibliografia del omeprazol se han informado los siguientes
efectos adversos, pero no en todos los casos esta demostrada su relacion causal con el tratamiento:
Cutaneos: raramente, prurito y/o rash. Aisladamente, eritema multiforme. alopecia. fotosensibilidad.

Sistema Nervioso: cefalea. En casos raros, somnolencia, insomnio, vertigo, parestesias. Aistadamente,
confusion mental de caracter reversible, depresion, agitacion, alucinaciones (en pacientes con enfermedades

graves).
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Musculoesqueléticos: aisladamente, artralgias, mialgias, debilidad muscular.

Digestivos: constipacion. diarrea, dolor abdominal, vomitos, nauseas, flatulencia. Aisladamente, sequedad de
boca. estomatitis y candidiasis gastrointestinal.

Raramente se registraron elevaciones de las transaminasas hepaticas. Aisladamente, hepatitis con o sin
ictericia, encefalopatia (en casos de insuficiencia hepatica severa pre-existente), insuficiencia hepatica.
Hematologicos: aisladamente, leucopenia, agranulocitosis, trombocitopenia y pancitopenia.

Endocrinos: ginecomastia. en casos aislados.

Otros efectos adversos: raramente, malestar general. Aisladamente, aumento de sudoracién, edema
periférico, alteracion del gusto, vision borrosa. urticaria fiebre, broncoespasmo, nefritis intersticial, angioedema
y shock anafilactico.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conserve este medicamento en su envase original a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C, protegido de
laluz.

Estabilidad de la solucion reconstituida: la solucion reconstituida. en el solvente provisto, es

estable 4 horas a temperatura ambiente {entre 15°C y 30°C).

SOBREDOSIFICACION

Se han realizado estudios clinicos en los que se han administrado dosis IV de hasta de 270 mg en 24 horas, y
de hasta 650 mg por periodos de tres dias, sin que se haya reportado reaccion adversa relacionada con el
tiempc y la dosis.

En el caso de sobredosis, concurra al hospital mas cercano o contacte a los siguientes centros de toxicologia:
* Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (54 11) 4962 9247/ 9248/ 9212

* Hospital Posadas: (54 11) 4469 9200/ 9300

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 1. 5. 10. 25. 50 y 100 unidades, siendo las cinco ultimas de uso hospitalario exclusivo.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion - ANMAT
Certificado N°

Palvo Liofilizado elaborado por IBC: Bogota 3921 - CABA, y Gral. Martin Rodriguez 4085/93 esq. Aconquija,
Jtuzaingo - Prov. de Buenos Aires.
Solvente elaboradc por Norgreen S.A.

NORGREEN S.A.

Calle 2 entre 1y 3 - Parque Industrial Gral. Savio - Batan (7601)
Mar del Plata - Prov. de Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Paola Bessega - Farmacéutica

Tel/ Fax. (54 223) 464 2010/ 2011/3170

norgreen@norgreen.com / www.norgreen.com 2 CHIALE Carlos Alberto
/ CUIL 20120911113
Centro de Atencion: Aseguramiento de la Calidad 0810 222421 |~ %
) Ultima revision: DD/AAAA ) oy
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BESSEGA Paola Mariela NORGREEN S A
CUIL 27263254886 CUIT 30679618292
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PROYECTO ROTULO PRIMARIO

OMEPRAZOL NORGREEN
OMEPRAZOL

Polvo Estéril Liofilizado para Inyeccion IV
Venta Bajo Receta

Uso Profesional Exclusivo

Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol (como Omeprazol sodico monohidrato) 40 mg

Manitol apirogeno 50 mg
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH 12
ACCION TERAPEUTICA

Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conserve este medicamento en su envase original a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C. protegido de la
uz.

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

Especialidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud de la Nacion - ANMAT
Certificado N°

Polvo Liofilizado elaborado por IBC: Bogota 3921 - CABA; y Gral. Martin Rodriguez 4085/93 esq. Aconquija.
ituzaing0 - Prov. de Buenos Arres.

NORGREEN S.A.

Calle 2 entre 1y 3 - Parque Industrial Gral. Savio - Batan (7601)
Mar dei Plata - Prov. de Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Paola Bessega - Farmacéutica

Tel Fax.: (54 223) 464 2010/ 2011/3170
norgreen@norgreen.com / www.norgreen.com

LOTE:
VENCIMIENTO:
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] CUIL 20120911113
.
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PROYECTO ROTULO PRIMARIO

OMEPRAZOL NORGREEN
_Solvente de dilucion
Polietilenglicol 400; Acido citrico monohidrato; Agua para inyectables.

NORGREEN S.A.

Calle 2 entre 1 y 3 - Parque Industrial Gral. Savio - Batan (7601)
Mar del Plata - Prov. de Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Paola Bessega - Farmacéutica

Tel./ Fax.: (54 223) 464 2010/ 2011/3170
norgreen@norgreen.com / www.norgreen.com
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PROYECTO ROTULO SECUNDARIO

OMEPRAZOL NORGREEN
OMEPRAZOL

Polvo Estéril Liofilizado para Inyeccion IV
Venta Bajo Receta

Uso Profesional Exclusivo

industria Argentina

CONTENIDO
1 frasco ampolla con polvo liofilizado
1 ampolla con disolvente

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol (como Omeprazol sédico monohidrato) 40 mg

Manitol apirogeno 50 mg
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH 12
Cada ampolla de solvente contiene:

Polietilenglicol 400 409
Acido citrico monohidrato 5,0 mg
Agua para inyectables ¢.s.p. 10,0 mL

Esterl y apirégeno.
Envase monodosis.

ACCION TERAPEUTICA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conserve este medicamento en su envase original a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C, protegido de la
luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No usar si el precinto se encontrara dafiado, o si al reconstituir la solucion, no se encontrara libre de
particulas.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion - ANMAT
Certificado N°

Polvo Liofilzado elaborado por IBC: Bogota 3921 - CABA; y Gral. Martin Rodriguez 4085/93 esq. Aconquija,
ltuzaingo - Prov. de Buenos Aires.
Solvente elaborado por Norgreen S.A.

NORGREEN S.A.

Calle 2 enire 1 y 3 - Parque Industrial Gral. Savio - Batan (7601)
Mar del Plata - Prov. de Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Paola Bessega - Farmaceutica

Tel/ Fax.: (54 223) 464 2010/ 2011/3170
norgreen@norgreen.com / www.norgreen.com

LOTE:
VENCIMIENTO:
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Nota: El mismo texto llevaran las presentaciones por 5,10, 25, 50 y 100 unidades acompaiadas de su respectiva

ampolla de solvente, todas uso hospitalario exclusivo.

< CHIALE Carlos Alberto
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12 de junio de 2018

DISPOSICION N° 5940

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

CERTIFICADO N° 58732

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000322-15-4

Datos ldentificatorios Caracteristicos de 1a Forma Farmacéutica Troquel

OMEPRAZOL 40 mg COMO OMEPRAZOL SODICO MONOHIDRATO 44,76 mg - POLVO 652484
LIOFILiZADGO PARA INYECTABLE
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“ SERRESE Fernando Ezequiel
‘ CUIL 20351122480
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Buenos Aires, 7 DE JUNIO DE 2018.-

DISPOSICION N° 5940

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58732

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion 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
Razén Social: NORGREEN SA

N° de Legajo de la empresa: 7173

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: OMEPRAZOL NORGREEN

Nombre Genérico {IFA/s): OMEPRAZOL

Concentracion: 40 mg

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
OMEPRAZOL 40 mg COMO OMEPRAZOL SODICO MONOHIDRATO 44,76 mg

Excipiente (s)
HIDROXIDO DE SODIO c.s.
MANITOL 50 mg_

Solventes: ACIDO CITRICO MONOHIDRATADO 5 mg, POLIETILENGLICOL 4 g,
AGUA PARA INYECTABLE 10 ml/ AMPOLLA VIDRIO (I)

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

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) CON TAPON ELASTOMERICO Y
PRECINTO ALU

Contenido por envase primario: FRASCO AMPOLLA CONTENIENDO 40 MG DE
OMEPRAZOL(COMO OMEPRAZOL SODICO MONOHIDRATO)

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CAJAS CONTENIENDO 1,5,10,25,50 Y 100
UNIDADES, SIENDO LAS CINCO ULTIMAS UHE

Presentaciones: 1, 5 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 10 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIQO, 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 50 DE USQO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: RECONSTITUIDO CON EL SOLVENTE PROVISTO ES
ESTABLE 4 HORAS

Conservaciéon a temperatura ambiente: Hasta RECONSTITUIDO CON EL SOLVENTE
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PROVISTO ES ESTABLE 4 HORAS

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A02BCO1

Accién terapéutica: AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS FUNCIONALES DEL
ESTOMAGO E INTESTINO

Via/s de administracion: ENDOVENOSA

Indicaciones: INDICACIONES: Omeprazol para uso intravenoso estd indicado como
alternativa a la terapia por via oral, cuando la misma se encuentre contraindicada o

no sea apropiado su uso, en los siguientes casos: ¢ Tratamiento de Ulcera gastrica
y duodenal. ¢ Prevencién de recaidas de ulceras gastricas y duodenales.
Esofagitis por reflujo gastroesofagico. « Como coadyuvante en el tratamiento para
erradicacion de Helicobacter pylori, en casos de Ulcera péptica asociada con otros
medicamentos. ¢ Gastropatia provocada por antiinflamatorios no esteroideos. e

Sindrome de Zollinger-Ellison. e Pacientes en los que se considera que haya riesgo
de aspiracion de contenido gdastrico durante la anestesia general/ profilaxis de la

aspiracion acida.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Ndamero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

INSTITUTO BIOLOGICO 2670/18 BOGOTA 3921 CIUDAD REPUBLICA

CONTEMPORANEO $.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

INSTITUTG BIOLOGICC 2670/18 GRAL RODRIGUEZ ESQ. | ITUZAINGO - REPUBLICA

CONTEMPORANEQ S.A. ACCONQUIIA BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:
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Razén Social

Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
INSTITUTO BICLOGICO 2670/18 BOGOTA 3921 CIUDAD REPUBLICA
CONTEMPORANEQ S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
INSTITUTO BIOLOGICO 2670/18 GRAL RODRIGUEZ ESQ. | ITUZAINGO - REPUBLICA
CONTEMPORANEQ $.A ACONQUIIA BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicion Domiicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
INSTITUTO BIOLOGICO 2670/18 BOGOTA 3921 CIUDAD REPUBLICA
CONTEMPORANEO S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
INSTITUTO SIOLOGICO 2670/18 GRAL RODRIGUEZ ITUZAINGO - REPUBLICA
CONTEMPORANEOQ S.A. ESQUINA ACONQUUIA BUENOS ARGENTINA
{ AIRES

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afos a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000322-15-4
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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