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BUENOS AIRES, 1 § MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007920-09-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones FADA PHARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcidén en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), ¥ normas
cemplementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decrein
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la gue informa que el producto estudiado reine ios
requisitos técnicos que contempla I._a norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad de! producto cuvya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos gue contempla la norma legal
vigente,

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracidon
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 inscripcién en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales {REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LIVTAL y
nombre/s genérico/s ACETATO DE DL-ALFA-TOCOFEROL, la que serd elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite NO
1.2.1, por FADA PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue
figuran como Anexo 1 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.



* 2011 — Affo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de jos Trabajadores ™

Miisterie de Salud pisposicionte 1 § 3 7

Sceretaria de Politicas,
Regulacién € Institutos
ANM.A.T.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon 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 (B) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinaies al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos [, II y 111 . Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-007920-09-9

DISPOSICION No: ‘I 83 7

NI —

-

Dr. OTTO A. ORS:KIGHER

SUB-INTERVENTOR
N MOALT
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NO;

Nombre comercial: LIVTAL.

Nombre/s genérico/s: ACETATO DE DL-ALFA-TOCOFEROL.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: ESTRADA DOS ESTUDANTES 349, BARRIO GRANIA
VIANA II SAN PABLO, REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL - COLBRAS
INDUSTRIA Y COMERCIO LTDA. (HASTA EL GRANEL) - TABARE 1641/49,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENDOS AIRES - FADA FARMA SA -
{ACONDICIONAMIENTO PRIMARIOQ Y SECUNDARIQ}.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS (1).

Nombre Comercial: LIVTAL.

Clasificacién ATC: A11HAD3.

Indicacion/es autorizada/s: ADULTOS. TRATAMIENTQ DEL DEFICIT DE VITAMINA
E EN PACIENTES QUE NO PUEDAN RECIBIR UNA DIETA ADECUADA.
Concentracién/es: 400 MG de ACETATQ DE ALFA-TOCOFEROL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:
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Genérico/s: ACETATO DE ALFA-TOCOFERQOL 400 MG.

Excipientes: GELATINA 107,8 MG, PROPILPARABENO (0,075 MG, GLICERINA 50,2
MG, AGUA PURIFICADA 8,35 MG, METILPARABENQ 0,38 MG, ACEITE DE SQJA
REFINADOQ. 30 MG,

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDO LOS ULTIMOS DQOS DE USQO HOSPITALARIC EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
CAPSULAS, SIENDQ LOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIQ EXCLUSIVO,
Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURAS INFERIOQRES 30 ¢C,
(PREFERENTEMENTE ENTRE 15 ¢C Y 30 9C EN SU ENVASE ORIGINAL),

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: CAPSULAS BLANDAS (2).

Nombre Comercial: LIVTAL,

Clasificacion ATC: A11HAOD3.

Indicacidonf/es autorizada/s: ADULTOS. TRATAMIENTQ DEL DEFICIT DE VITAMINA
E EN PACIENTES QUE NG PUEDAN RECIBIR UNA DIETA ADECUADA.

Concentracion/es: 1000 MG de ACETATO DE ALFA-TOCOFEROL.



“ 2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ™

Ministerio de Salud 1 8 3 7
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

Férmula completa por unidad de forma farmaceutica & porcentual:

Genérico/s: ACETATO DE ALFA-TOCOFERQL 1000 MG.

Excipientes: GELATINA 316,65 MG, PROPILPARABENO 0,22 MG, GLICERINA
147,28 MG, AGUA PURIFICADA 36,82 MG, METILPARABENO 1,10 MG, ACEITE DE
SOJA REFINADO. 100 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacién: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDO LOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
CAPSULAS, SIENDQO LOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURAS INFERIORES 30 ©C,
{(PREFERENTEMENTE ENTRE 15 ©C Y 30 ¢C EN SU ENVASE ORIGINAL).

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
ISPOSICION NO: 7
s ] 83 7

AT

Ui {4 W“]' /

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No ’ 8 3 7

I_'*'L.liiiﬁ‘-'? L. y

3

D L
*. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. a7
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ANEXO HI

CERTIFICADC
Expediente N°: 1-0047-0000-007920-09-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnoioiia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

1

FADA PHARMA S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por

Medicinales (REM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: LIVTAL.

Nombre/s genérico/s: ACETATO DE DL-ALFA-TOCOFEROL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ESTRADA DOS ESTUDANTES 349, BARRIO GRANJA
VIANA II SAN PABLO, REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL - COLBRAS
INDUSTRIA Y COMERCIO LTDA. (HASTA EL GRANEL) - TABARE 1641/49,
CluDAD AUTONCOMA DE BUENOS AIRES - FADA FARMA SA -
(ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS (1).
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Nombre Comercial: LIVTAL.

Clasificacion ATC: A11HAQ3.

Indicacidn/es autorizada/s: ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DEFICIT DE VITAMINA
E EN PACIENTES QUE NO PUEDAN RECIBIR UNA DIETA ADECUADA.
Concentracion/es: 400 MG de ACETATC DE ALFA-TCCOFEROL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETATO DE ALFA-TOCOFEROL 400 MG,

Excipientes: GELATINA 107,8 MG, PROPILPARABENQ 0,075 MG, GLICERINA 50,2
MG, AGUA PURIFICADA 8,35 MG, METILPARABENO 0,38 MG, ACEITE DE SG3A
REFINADO. 30 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDO LOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
CAPSULAS, SIENDQO LOS ULTIMGS DQOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacidon: MANTENER A TEMPERATURAS INFERIORES 30 ©C,
(PREFERENTEMENTE ENTRE 15 0C Y 30 °C £N SU ENVASE ORIGINAL}.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS (2).

Nombre Comercial: LIVTAL.

Clasificaciéon ATC: A11HAOQ3.

Indicacion/es autorizada/s: ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DEFICIT DE VITAMINA
E EN PACIENTES QUE NO PUEDAN RECIBIR UNA DIETA ADECUADA.
Concentracidn/es: 1000 MG de ACETATO DE ALFA-TOCOFEROL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETATO DE ALFA-TOCOFEROL 1000 MG.

Excipientes: GELATINA 316,65 MG, PROPILPARABENO 0,22 MG, GLICERINA
147,28 MG, AGUA PURIFICADA 36,82 MG, METILPARABENQ 1,10 MG, ACEITE DE
SOJA REFINADOQ. 100 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDO 1.0S ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
CAPSULAS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURAS INFERIORES 30 ©(C,
(PREFERENTEMENTE ENTRE 15 °C Y 30 °C EN SU ENVASE ORIGINAL).

/L\ Condicitn de expendio: BAJO RECETA.
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Se extiende a FADA PHARMA S.A, el Certificado N© , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de ] 5 MAR 2011 de ;

siendo su vigencia por cinco {5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: ‘l 83 7

I’e;r.__,\; (\ ;w{-_‘__ fm?

{Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. &P
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L PROYECTO DF, PROSPECTO / AN Mg \

/Forioh
LIVTAL %f:&) )

ACETATO DE PL-a-TOCOFEROL i 7
X 5
CAPSULAS BLANDAS % e

Industria Brasilera Venta Bajo Regeta

Codigo ATC: A1TH AQ3

Férmula cuali-cuantitativa;

Cada capsula blanda de 400 mg contiene:

Acetato d¢ DL-a-Tocoferol 400 mg

Aceite de Suja refinado 30mg
Gelatina 107.8 mg
Glicerina 50.2mg
Metilparabeno .38 mg
Propilparabeno 0.075 mg
Agua Purificada 8.35mg

(ada capsula blanda de 1000 mg contiene:

Vitamina £ Acetato 1000 mg
Aceite de Soja refinado 100 mg
Gelatina 316.65 mg
Glicerina 147.28 mg
Metilparabeno 1.10mg
Propilparabeno 0.22mg
Agua Purificada 36.82 mg

Accién terapéutica:
Aporte de Vitamina E

Indicaciones:
Adultos.
Tratamiento del déficit de vitamina E en pacientes que no puedan recibir una dieta adecuada;

Caracteristicas Farmacelégicas:
Accién farmacolégica

La vitamina E, ¢s una vitamina liposoluble esencial en la nutricidn, con capacidad antioxidante,
manteniendo la estabilidad e integridad de las membranas bioldgicas. En la actualidad existen
evidencias suficientes que muestran la produccion de radicales libres de oxigeno en las
mitocondrias de los tejidos aerobios. Esta produce dafio celular y la agresién alcanza a las
biomoléculas segundo a segundo.

El alfa tocoferol inhibiria la formacidn de los radicales libres (subproducto de las reacciones ide
oxidacion en la mitocondria) y su efecto nocivo sobre los lipidos de la membrana celular, dado
que los mismos producen oxidacion de los dcidos grasos poliinsaturados (facilimente oxidables
SHABMAPOT SU contenido en dobles enlaces) que conforman dicha membrana, a su vez, los radicales
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libres son los responsables del aumento de fa produccion de tromboxanos y de la mas fapida
agregacion plaquetaria, como asi también de la oxidacion de distintos componentes

incluidos el ADN vy las proteinas estructurales y enzimdticas. Protege a los eritrocito
hemolisis. También puede actuar como cofactor en algunos sistemas enziméticos.Li
vitamina E es 1a mds importante de las vilaminas antioxidantes porque su principal func
la de inhibit oxidaciones iniciadas v mediadas por radicales libres, muy particularmente las de
los 4cidos grasos poliinsaturados por ser los elementos mas susceptibles a la autooxidacion.

et

tir‘em i3 \'\

.L?

Farmacocinética:
La vitamina E se absorbe en un 50-80 % en el tracto gastrointestinal (duodéno); requidre la
presencia de sales biliares, grasas de la dieta, y una funcidn panctedtica normal para una efidiente
absorelon.
Penetra en el torrente sanguineo a través de la linfa, asociada primero a los quilomicrones y
después a las betalipoproteinas plasméticas.
Su almacenamigento s¢ produce en todos los tejidos, sobre todo en el tejido adiposo, higgdo y
musculo. Su metabolismo es hepético y se elimina por via biliar (75%) y renal.
Difunde a la leche materna y atraviesa en escasa cantidad la placenta.

Posologia y Modo de Empleo:
Via oral. Adultes.
Déficit de vitamina E: 800 - 1000 mg/dia.

Contraindicaciones:
Absolutas: Hipersensibilidad a la vitamina E y/o a cualquiera de los componentes de su
formulacion. Hipoprotrombincmia debida a un déficit de vitamina K, pudiendo agravarse cpn ia
administracion de 1a dosis de vitamina E superiores a 400 Ul/dia. Anemia pot la deficiencia de
hierro. Nifios y lactantes.
Relativas: la administracidn durante el embarazo y la lactancia deberd estar expresamente
indicada por el médico tratante.

Advertencias:
No se debe sobredosificar sobre la posologia recomendada. Se debe informar si ademés dd este
producto se consume otro medicamento, especialmente si contiene vitamina E.
El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para ¢l embrion o €] feto
y debe ser vigilado por el médico.
Si se consumen altas dosis por periodos prolongados tener en cuenta los efectos adversos, en
especial si se trabaja con maquinana o se conducen vehiculos.

Precauciones:
General: no usar las vitaminas como sustitutos de una dieta equilibrada ni ingerir en {losis
mavyotes a las tecomendadas.
Uso en embarazo/lactancia: Por pasar la placenta de manera incompleta no se han
documentado problemas en mueres embarazadas que reciben la dosis diaria recomendada de
Vitamina E. los neonatos reciben entre un 20 y 30 % de {a concentracién materna. La vitamina E
se distribuye en la leche materna, sin embargo, no han sido documentados problemas en
humanos recibiendo la dosis normal recomendada.
Podr4 administrarse sélo en caso de que al beneficio de su uso sea mayor al riesgo potencial.
Uso en pediatria: No esta indicado su uso en pacientes pedidtricos.

Uso en geriatria: No se conocen problemas recibiendo la dosis normal recomendada.
Interacciones: Los antidacidos (A{OH);) pueden precipitar los acidos biliares en el intestino
deigado y disminuir asi la absorcion de vitaminas liposolubles. No usar anticoaguléntes
gumarinas y derivados de la diantrona) con grandes dosis de tocoferol, por posible
“f.:,-__-.hipoprotombinemia. La colestiramina o el aceite mineral pueden interferir en la absorcién de ia
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vitamina E, disminuyendo por lo tanto su accién. El hierro puede actuar como ca
reaccion de oxidacion de la vitamina E, por lo que se recomienda la observaci
pacientes que consuman ambas sustancias. Posible reduccién de la eficacia
hierro sulfato en nifios con anemia ferropénica. La vitamina E puede facilit
almacenamiento hepatico y utilizacién de la vitamina A como asi también reduci
dicha vitamina.; excesivas dosis de vitamina E pueden disminuir la cantidad
almacenada.

El Orlistat inhibe la absorcion de la vitamina E en un 50%.

Reacciones Adversas; ,
Se necesitan dosis muy elevadas para producirlas. Con dosis mayores de 400 Ul/dia a 800 ljlfd{a
durante perfodos prolongados: visién borrosa, diarrea, mareos, cefalea, nduseas, cansan%io, 0

debilidad severos, molestias gastrointestinales, creatinuria, y reduccion de la funcion gonadal.
Las dosis mas elcvadas {mas de 800 Ul por dia) se han asociado con mayor incidencja de
hemorragia en pacientes con deficiencia de vitamina K.

Alta incidencia de enterocolitis necrdtica en infantes prematuros pesando menos de 1. ﬂ Kg.
tratados con vitamina E.

Sobredosificacién:

“Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada”™
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

del paciente, de la valoracién del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracién, de |
cantidad de toxicos ingeridos y descartando la contraindicacién de ciertes procedimientos, el
profesional decidira la realizacién o no del tratamiento general de rescate: Vémito provocadp o
Lavado gistrico, Carbon activado, purgante salino (45 a 60 min. Luego dei C.A.), Hemodidllsis.
Antidolos especificos, si existen.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacién: luego de la cuidadosa evaluacién cltia

Conservacion:

Mantener preferiblemente entre 15 y 30 °C, en su envase original.

Presenlaciones:
Envases conteniendo 20, 30, 50, 60,100, 500 y 1000 capsulas blandas. Siendo las Gltimas| 2 de
venta hospitalaria exclusivamente.

Fabricacién de las cApsulas:

COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Estrada dos Estudantcs 349 — Barrio Granja Viana I[ San Pablo, Republica Federativa do Brasil.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD?,

Certificado N°..........
- Ly L} F Y I
FAUA PRECUCUET.  FADA PHARMA S.A. e e+
G JOHGE ' g
RADC DIRECT L8 TP
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PROYECTO DE ROTULO

LIVTAL
ACETATO DE DL-a-TOCOFEROL 400 mg
CAPSULAS DE GELATINA BLANDAS

Industria Brasilera Venta Bajo Receta

Férmula ¢uali-cuantitativa:

Cada capsula blanda contiene contiene:

Acetato de DL-ct-Tocoferol 400 mg
Aceite de Soja refinado 30 mg
Gelatina 107.8 mg
Glicerina 50.2 mg
Metilparabeno 0.38 mg
Propilparabeno 0.075 mg
Agua Purificada 8.35mg

Posologia: Ver prospecto adjunto,
Presentacién: Envase con 20 capsulas blandas.(*)

Mantener preferiblemente entre 15 y 30 °C, en su envase original.
Lote N*: . ..........

Fabricacién de lag capsulas:
COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Estrada dos Estudantes 349 - Barrio Granja Viana I San Pablo, Republica Federativa

do Brasil.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Y AMBIENTE ”.

FADA PHARMA 5. A

TABARE 1641/49 C1437FHM
Direccién Téenica: Jorge Moglia— Farmacéutico

(*) Para envases de 30, 50, 60,100, 500 y 1000 capsulas blandas. Siendo las Gltimas 2
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LIVTAL
ACETATO DE DL-a-TOCOFEROL 1000 mg
CAPSULAS DE GELATINA BLANDAS

Industria Brasilera Venta Bajo Receta

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada capsula blanda contigne contiene:

Vitamina E Acetato 1000 mg
Aceite de Soja refinado 100 mg
Gelatina 316.85 mg
Glicerina 147.28 mg
Metilparabeno 1.10 mg
Propilparabeno 0.22 mg
Agua Purificada 3682 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Presentacién: Envase con 20 capsulas blandas.(*)

Mantener preferiblemente entre 15 y 30 °C, en su cnvase original.
LoteN™ ............

Fabricacidn de las cépsulas;
COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Estrada dos Estudantes 349 — Barrio Granja Viana 1I San Pablo, Republica Federativa

do Brasil.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Y AMBIENTE *.

FADA PHARMA S.A

TABARE 1641/49 C1437FHM
Direccién Técnica: Jorge Moglia— Farmacéutice

(*) Para envases de 30, 50,
de venta hospitglgsia
a

,100, 500 y 1000 capsulas blandas. Siendo ias tltimas 2
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PROYECTO DE ROTULQO LT
LIVTAL QQ‘Q \
ACETATO DE DL-o-TOCOFEROL 400 mg TA%

CAPSULAS BLANDAS

Industria Brasilera Venta Bajo Receta

Férmuila cuali-cuantitativa:

Cada capsula blanda contiene contiene:

Acetato de DL-a-Tocoferol 400 mg

Aceite de Soja refinado 30 mg
Geiatina 107.8 mg
Glicerina 502 mg
Metilparabeno .38 mg
Propilparabeno 0.075 mg
Agua Purificada §35mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Presentacién: Envase con 20 capsulas blandas.(*)

Mantener preferiblemente entre 15 y 30 °C, en su envase original.
Lote N°: ............

Fubricacidn de las cépsulas;
COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Estrada dos Estudantes 349 — Barrio Granja Viana II San Pablo, Republica Federativa

do Brasil,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Y AMBIENTE ™.

FADA PHARMA S.A

TABARE 1641/49 C1437FBEM
Direcciin Técnica: Jorge Moglia— Farmacéutico

{*) Para envases de 3G, 50, 60,100, 500 y 1000 capsulas blandas. Siendo las Gltimas 2
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LIVTAL N e

ACETATO DE DL-a-TOCOFEROL 1000 mg
CAPSULAS BLANDAS

Industria Brasilera Venta Bajo Receta

Formula cuali-cuantitativa:

Cada capsula blanda contiene contiene:

Vitamina E Acetato 1000 mg
Aceite de Soja refinado 100 mg
Gelatina 316.65mg
Glicerina 147.28 mg
Metilparabeno 1.10 mg
Propilparabeno 0.22 mg
Agua Purificada 36.82 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto. |
Presentacién: Envase con 20 capsulas blandas.(*) |
Mantener preferiblemente entre 15 ¥ 30 °C, en su envase original.
[Lote N ............

Fabricacidn capsulas:

COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Estrada dos Estudantes 349 — Barrio Granja Viana Il San Pablo, Republica Federativa
do Brasil.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Y AMBIENTE ™.

Cettificado N%..........

FADA PHARMA S.A

TABARE 1641/49 C1437FHM
Direcciénm Técnica: Jorge Moglia— Farmacéutico

{*} Para envases de 30, 50,

de venta hospitilatia
_ GUST,

100, 500 y 1000 capsulas blandas. Siendo las dltimas 2
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