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DISPOSICION N° %l& l 2

BUENOS AIRES, 19 MAR 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019355-13-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién
para el paciente para el producto LUTENYL / NOMEGESTROL ACETATO,
forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, NOMEGESTROL
ACETATO 5 mg, autorizado por el Certificado N° 44.861.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N°© 4/13.

Que a fojas 118 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacion y Registro de Medicamentos. !

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

N© 1.490/92 y 1886/14.
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Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 67fi a 75,
76 a 84 y 85 a 93, e informacién para el paciente de fojas 94 a; 105,
desglosando de fojas 67 a 75 y 94 a 97, para la Especialidad Meti;licinal
denominada COMPRIMIDOS, NOMEGESTROL ACETATO 5 mg, proﬂ‘yiedad

de la firma IVAX ARGENTINA S.A., anulando los anteriores. |
ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO° 44.861 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos e informacién para el

paciente, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-019355-13-4
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PROYECTO DE PROSPECTO
LUTENYL 19 MAR 2 019

ACETATO DE NOMEGESTROL ‘
Comprimidos |

|

VENTA BAJO RECETA ELABORADO EN MONACO
Férmula cualicuantitativa: I
Cada comprimido contiene:

Acetato de Nomegestrol 5,00 mg

Lactosa 120,99 mg

Celulosa microcristalina 54,94 mg

Glicero palmitoestearato 3,70 mg i
Silica anhidra coloidal 0,37 mg

Accion terapéutica:
Gestageno oral. (Codigo ATC: GO3DB04)

Indicaciones:
Indicado en alteraciones ginecotdgicas debidas a insuficiencia en la fase luteinica:

+ Alteraciones de la menstruacion o del ciclo: amenorrea secundaria, hemorragia
uterina funcional (por €]. en el periodo perimenopausico), oligomenorrea,
polimenorrea
Hiperplasia endometrial |
Trastornos premenstruales ;
Dismenorreas
Mastopatias
Tratamiento de {a menopausia {(en asociacion con estrégenos, para equilibrar
algunas de sus acciones)

inistracién:
, la posologia usual es de 5 mg por dia, el tratamiento

IVAX A ANTINA S.A. IVAX ARG EI\UJ-NA/S.A.
ROSAN CQLOMBO ALFREDO WEBER
FAMMACEUTICA Apoderado

rectora Técnica
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En la menopausia, de 12 a 14 dias por mes, en combinacién con un estrogeno.
No obstante, la posologia y la duracidn del tratamiento pueden ser modificadas en
funcién del tipo de indicacién y de la respuesta al tratamiento.

Contraindicaciones:
Las contraindicaciones son comunes a todos los gestagenos de sintesis:
« Tromboembolias arteriales recientes o progresivas (en particular infarto de
miocardio o accidente cerebrovascular)
e Accidentes o antecedentes tromboembdlicos venosos (comgo flebitis o embolia
pulmonar)
Alteraciones 0 antecedente de enfermedad hepética
Primer trimestre del embarazo (ver embarazo y lactancia)
Sangrados ginecoldgicos de causa incierta
Alergia a Nomegestrol o a alguno de |los componentes

Precauciones y advertencias:

Los estudios clinicos no han demostrado completo efecto antigonadotréfico en todas
las pacientes.

En ciertas indicaciones, en particular dismenorrea, hemorragia uterina, amenorrea, es
fundamental corroborar el caracter funcional de las alteraciones antes de comenzar el
tratamiento.

Se debe interrumpir la administracion del medicamento en caso de aparicion de:
alteraciones oculares taies como pérdida de la visién unilateral, diplopia, lesion
vascular de la retina; cefaleas importantes e inhabituales, dolores en ia pantorrila u
otros trastornos vasculares, ictericia, alteracion de! hepatograma, embarazo.

Se debera ser mas cuidadoso en pacientes con enfermedad cardiovascular,
hipertension arterial, diabetes, porfiria.

Antes de iniciar el tratamiento es recomendable realizar evaluacion clinica y estudios
que aseguren que la paciente no sufre de cancer de mama, cancer de cérvix o
endometrio.

Monitoreo clinico

Antes de comenzar o reiniciar un tratamiento con terapia de reemplazo hormonal
(TRH), es esencial-t&alzar un control clinico, ginecolégico y tener en cuenta las
contraindicacioneg cauciones para su uso. Durante el tratamiento, se deben
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realizar controles periddicos. Los tipos y frecuencia de los controles clinicos dependen

de cada paciente.

Las mujeres deben ser informadas de los tipos de cambios en las mamas que pueden
ocurrir. Cualquier cambio en la mama debera ser reportado al médico (ver parrafo
referido a mama mas abajo). Control clinico y mamografia se deberan realizar acbrde

a cada caso.
Condiciones que requieren vigilancia

Si alguna de las siguientes enfermedades ocurre 6 se ha empeorado durante el

embarazo o durante tratamientos hormonales previos, el paciente debe'

monitoreado de cerca:

Leiomioma( mioma uterino o endometriosis)

Riesgos de tromboembolismo

Hipertension arterial

Factores de riesgo para tumores estrégeno dependientes
Enfermedad hepatica (ej: adenocarcinoma)

Diabetes con o sin arteriopatia

Migrafas

LES

Hiperplasia endometrial

Epilepsia

Asma

Otoesclerosis.

Inmediata suspension del tratamiento

El tratamiento debe ser interrumpido de inmediato si aparece:
Ictericia o cambios en la funcién hepatica

Cambios significativos en la presion arterial

Dolor de cabeza atipico ]

Embarazo.
Hiperplasia endometrial
El riesgo de hiperplasia endometrial y cancer de endometrio aumenta con
administracién de estrégenos solos. En mujeres que no hayan, sido sometida
histerectomia el uso combinado de progesterona durante por lo menos 12 dias
ciclo, reduce significativamente el riesgo.

Metrorragia y Spotting puede ocurrir durante los primeros meses de tratamiento
aparicion de sangrado luego de varios meses de tratamiento o la persistencia
sangrado luego de la suspensidon del tratamiento, requiere investigar la causa.
pruebas diagndsticas pusden incluir biopsia endometrial para descartar malignidad
Cancer de mama
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Un estudio randomizado, control versus placebo (WHI) y el estudio epidemiolc')g';ico
(MWS), mostraron un incremento de cancer de mama en mujeres que recibieron
estrogenos, estrégenos combinados con progestagenos o tibolona por varios anos.

En todas las terapias de TRH, ef incremento de los riesgos se vuelve significativo
luego del uso prolongado. El riesgo disminuye luego de la cesacion del tratamiento y
practicamente desaparece luego de 5 ahos. |
EN el estudio MWS 1a combinacion de progesterona y estrogenos equinos
conjugados (EEC) o estradiol (E2}, incrementd el riesgo de cancer de mama,
independientemente del tipo de progestageno o del tipo de administracidén (continua o
secuencial). No hubo diferencias en cuanto a las rutas de administracion.

El estudio WHI, evidencio que los casos de cancer de mama asociados al uso :de
EEC+ MPA {medroxiprogesterona acetato), administrado en forma continua, fueron
un nimero levemente mayor y mas frecuentemente acomparnados por nddulos
linfaticos que lo que se observo con placebo.

La TRH, especialmente la combinacidn de estrogencs con progestagencs, puede
incrementar la densidad de la mama y esto dificultar el diagndstico de cancer de
mama.,

Tromboembolismo Venoso

La terapia de reemplazo hormonal se asocia a mayor riesgo de tromboembolismo
venoso (tanto trombosis venosa profunda como trombosis pulmonar). En mujeres
sanas utilizando TRH por 5 afios, el numero de casos adicionales se estima entre 2 y
6 mujeres por cada 1000 mujeres entre 50 y 59 afios y entre 5 y 15 por cada 1000
mujeres entre 60 y 69 anos. El embolismo tiende a ocurrir en el primer ano de
tratamiento. .
Los factores de riesgo conocidos para trombosis venosa son historia familiar,
obesidad morbida con un BMI >30 kg/m2, LES. La terapia de reemplazo hormonal
puede incrementar el riesgo en estos pacientes. Se deben realizar estudios en estos
pacientes o en pacientes que se sospeche trombofilia. La terapia de reemplazo
hormonal debe ser evitada hasta que se realice un correcto estudio para trombofilia o
cuando se haya iniciado el tratamiento anticoagulante. En estos casos se debera
evaluar costo/ beneficio del tratamiento.

El riesgo de tromboembolismo se verd aumentado en el caso de traumas, cirugias
mayores y reposo prolongado. Para evitar riesgos postoperatorios se deberan tomar
medidas preventivas. '
En caso de cirugias ortopedlcas en cirugias de miembros inferiores o cirugias
abdominales se deberas spender temporanamente el tratamlento durante un periodo

paciente recupere/la movilidad normal. 1
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Si ocurriera tromboembolismo se debera suspender el tratamiento con TRH. Ante la
presencia de sintomas sugestivos de trombosis como dolor o inflamacion en un
miembro o dolor subito en el pecho, el paciente debera consultar a su médico.
Enfermedad cardiaca

No se ha visto en estudios randomizados beneficios con el uso de TRH combinado: el
estudio WHI y HERS mostraron un posible incremento del riesgo cardiovascular
durante el primer ano de uso y no mostro beneficio importante.

ACV isquémico

WHI mostrd incremento del riesgo de ACV isquémico en mujeres sanas tratadas con
EEC y MPA.

Céancer de ovario

Algunos estudios mostraron que el uso de TRH (solo estrégenos) durante 5 a 10
afios en mujeres histerectomizadas, se asociaba a un riesgo aumentado de cancer de
ovario. Se desconoce el efecto prolongado de la terapia combinada de progestagenos
y estrégenos. ,
Otras precauciones !
No hay evidencia que la TRH mejore la funcion cognitiva.

CONSIDERACION ESPECIAL: dado que el producto contiene lactosa, se debe tener
precaucién en pacientes con galactosemia congénita, mala absorcion de glucosa y
galactosa, deficiencia de lactosa.

Embarazo y lactancia:

Este medicamento no estd indicado durante el embarazo.

Lactancia: No se recomienda el uso de este medicamento en periodo de lactancia,
debido al pasaje de esteroides a la leche materna.

En un pequerio nimero de embarazadas expuestas no se vio efecto teratogénico en
el feto.

Efectos adversos:

Lista tabulada de efectos adversos:

Las frecuencias de eventos adversos se detallan de acuerdo a esta clasificacion

Muy comunes (>1/10), comunes (>1/100 a <1/10), poco comunes (>1/1000 a <1/100),
raros (>1/10.000 < 1/1.000), muy raros (>1/10.000}, desconocidos (no pueden ser
estimados por los datos disponibles).

Sistema/ Clase / rrecuencia Nomegestrol 5mg
Organica

IVAX AR NA SA. IVAX ARG EN#@A.
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Neoplasia benigna, Poco comuan
Maligna e inespecifica
(incluye polipos y

quistes)
Trastornos psiquiatricos | Desconocidos | insomnio
Alteraciongs oculares Desconocidos | Trastornos visuales

Alteraciones vasculares | Desconocidos | Agravamiento de la
insuficiencia venosa de
miembros inferiores,
Tromboembolismo venoso

Alteraciones Desconocidos | Trastornos gastrointestinales
Gastrointestinales

Alteraciones de piel y | Desconocidos | Alergias cutaneas e

tejido subcutaneo hirsutismo.

Alteraciones Desconocidos | Cambios en las

ginecologicas menstruaciones, amenaorrea,
sangrado.

Alteraciones generales Desconocidos | Figbre

En investigaciones Desconocidos | Ganancia de peso.

Cancer de mama

Los resultados de un gran numero de estudios epidemioldgicos y un estudio
randomizado placebo- control (WHI), mostraron el incremento en los riesgos globales
de cancer de mama con el tratamiento prolongado de TRH, en mujeres que reciben o
han recibido algun tipo de terapia de reemplazo hormonal.

Para terapias estrogénicas solas, el riesgo refativo (RR), estimado luego de los
nuevos analisis de 51 estudios epidemioldgicos (en los cuales mas del 80% utilizaron
sOlo estrogenos) y el MWS, son similares respectivamente 1.35 (Cl 95%:1.21-1.49) y
1.30 (Cl 95% 1.21-1.40).

Para terapias combinadas de estrégenos y progesteronas, un niamero de estudios
epidemioldgicos mostraron que el riesgo global de cancer de mama es mayor que en
terapias estrogénicas solas.

El MWS mostro que, comparado con mujeres que nunca habian recibido TRH, el uso
de varios estrogenos/progestagenos combinados conlievaba a riesgo de cancer de
mama (RR=2.00, CI95% 1:88-2,12), mayor que el riesgo de los estrégenos solos
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En el estudio WHI, el riesgo relativo se estima en 1,24(Cl 95%:1.01-1.54) para todas
las muijeres tratadas por un periodo de 5.6 afos con una combinacién de droga
estrogeno/ progesterona (EEC+MPA) comparado con aquellas que utilizan placebo.
Los riesgos absolutos calculados de los resultados de MWS y del WHI se presentan
mas abajo. Tomando en cuenta la media de incidencia de cancer de mama en paises
en desarrollo el MWS estima que:

De 1000 pacientes que no utilizan TRH, unas 32 pacientes desarrollaran cancer de
mama entre los 50 y 64 anos de edad. |

De 1000 mujeres recibiendo, o que hayan recibido, TRH recientemente el nimert de
casos adicionales es:

Para pacientes que utilizan sélo estrégenos

Entre 0 y 3 casos (mejor estimado=1.5) por 5 anos. !
Entre 3 y 7 casos (mejor estimado=5) por 10 anos de uso.

Para pacientes que utilizan terapia combinada de progestagenos y estrégenos
Entre 5 y 7 casos {(mejor estimado=6) para 5 anos de uso.

Entre 18 y 20 casos {(mejor estimado=19) para 10 anos de uso.

El estudio WHI estima que luego de monitorear a pacientes entre 50 y 79 anos por 5.6
afos, el numero de casos de cancer de mama invasivo, puede adjudicarse al uso de
estrogenos/ progestagenos combinados (EEC+MPA) 8 casos por cada 10.000
mujeres- ano.

Usando calculos basados en los datos del estudio, es posible, estimar que:

Para 1.000 pacientes en el grupo placebo

Aproximadamente 16 casos de cancer de mama invasivo se diagnosticaran durante
un periodo de monitoreo de 5 anos.

Para 1000 mujeres usando terapia combinada de estrégenos/ progesterona
(EEC+MPA) el nimero adicional de casos sera.

Entre 0 y 9 (mejor estimado= 4) por 5 anos de uso.

El nimero adicional de casos de cancer de mama es idéntico sin importar la edad de
comienzo de tratamiento enire 45 y 65 afios.

Cancer de endometrio

En mujeres tratadas solo con estrégenos y que no han sido histerectomizadas, el
riesgo de hiperplasia endometrial o de cancer de endometrio aumenta con la duracién
del tratamiento.

De acuerdo a los datos de estudios epidemioldgicos, el mejor estimativo de riesgo en
mujeres entre 50 y 65 anos es de aproximadamente 5 casos de cancer de endometrio
por cada 1.000 mujeres que no reciben TRH.

Con tratamientos de estrogenos solos, el riesgo de cancer de endometrio se multiplica
entfre 2 y 12 ¢ con aquellas pacientes que no reciben tratamieinto,

FABMACEUTICA Apoderado
rectora Técnica
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dependiendo de la duracion y de la dosis de estrogeno utilizada. La combinacion de
estrogenos con progestagenos ha disminuido considerablemente el riesgo.

Los siguientes efectos adversos se han reportado con el uso de estrogenos y
progestagenos combinados:
+ Tumores estrégeno dependientes: benignos y malignos: cancer de endometrio.
« Trombosis venosa ({trombosis venosa profunda de miembros o pelvis,
tromboembolismo pulmonar).
Infarto de miocardio y ACV isquémico.
Alteraciones cutaneas: cloasma, eritema multiforme, eritema nodoso, purpura
de Schonlein Henoch,
» Demencia probable.

Interacciones.:

El metabolismo de los progestagenos puede aumentar con inductores enzimaticos
tales como: Fenobarbital, fenitoina, carbamazepina, rifampicina y rifabutina. El
aumento del metabolismo de los progestagenos puede disminuir su efecto terapéutico
si se utilizan en forma concomitante.

Sobredosificacién:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, 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.

Presentacion:
Envases con 10, 20, 30 y 60 comprimidos.

Conservacion:
Conservar al abrigo de la humedad y a temperatura inferior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 44.861

ELABORADO POR Albert 11 (98000), Monaco para Laboratoire Theramex.
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COMERCIALIZADO POR: IVAX Argentina S.A. - Suipacha 1111, piso 18
(C1008AAW) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

DIRECCION TECNICA: Rosana B. Colombo (Farmacéutica).

FECHA ULTIMA REVISION: .......
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

LUTENYL
ACETATO DE NOMEGESTROL

Elaborado en Ménaco Venta bajo
receta

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el
prospecto por si necesita leerlo nuevamente.

Si presenta algun efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado,
CONSULTE E INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E
INFORMAR A SU MEDICO.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No tome LUTENYL comprimidos en los siguientes casos:

* Accidentes o antecedentes tromboembdlicos arteriales (en particular, infarto
de miocardio, accidente cerebrovascular)

e Accidentes tromboembdlicos o antecedentes tromboembdlicos venosos
documentados (flebitis, embolia pulmonar)

Alteraciones graves del higado

Sangrados ginecoldgicos de causa incierta

Alergia a alguno de los componentes del medicamento
Trombofilia

Cancer de mama o endometrio

Si esta tomando o ha tomado recientemente otro medicamento, incluyendo un
medicamento adquirido sin receta, hagaselo saber a su medico.

Embarazo v lactdncia:
Este medicamgnto no estd indicado durante el embarazo.
Si se da cuenta de que esta embarazada mientras esta tomando este medicamento,
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hagaselo saber a su medico.
Este medicamento no estd aconsejado durante la lactancia.
Consulte con su medico antes de tomar cualquier medicamento.

USO APROPIADQO DEL MEDICAMENTO

En qué casos se utiliza este medicamento?

-En la mujer, antes de la menopausia: trastornos del ciclo relacionados con la
insuficiencia o ausencia de secrecién de progesterona, en particular:

e Anomalias de la duracidn del ciclo: oligomenorrea (disminucion cuantitativa
de las menstruaciones), pelimenorrea (menstruaciones demasiado
frecuentes, ciclos menstruales cuya duracion es inferior a 24 dias),
espaniomenorrea (ciclos menstruaies de mas de 35 dias}, amenorrea
{ausencia de menstruacién)

® Sangrados ginecoldgicos

e Manifestaciones funcionales que preceden o acompanan a las
menstruaciones: dolores menstruales, sindrome premenstrual, dolor en los
senos

-En la mujer menopausica: ciclos artificiales asociados a un estrégeno.

Cuanto y cdmo usarlo?

Antes de la menopausia, un comprimido por dia, por via oral, del dia 16 al 25 del
ciclo. En la menopausia, de 12 a 14 dias por mes, en combinacion con un
estrégeno.

Respetar estrictamente la prescripcion del médico tratante.

Modo de administracién: Via oral.

MODO DE CONSERVAGION

Mantener fuera del alcance de los nifos.

No utilizar LUTENYL comprimidos después de la fecha de vencimiento que figura en
la caja.

Conservar al abrigo de la humedad y a temperatura inferior a 30°C.

EFECTQOS INDESEABLES

Como todos los medicamentos, LUTENYL comprimidos puede tener efectos
adversos, pero no afectan a todas las personas:

A veces, modificacion de las menstruaciones, amenorrea (ausencia de
menstruacion), sangrados recurrentes, agravacién de una insuficiencia venosa de

Excepcionalmergé:
-Alergia cutanga, fiebre, tragtornos visuales, accidentes tromboemobédlicos venosos

IVAX ARGEMT INA S.A. IVAX ARGE S.A,

LOLOMBO ALFREDQ BER
Apoderado

IVAX Argentina SA
Tel/Fax.(54-11) 4721-8100 | J.J. Castelli 6701 {B1608ACM) Carapachay, Buenos Aires, Argentina | www.ivax.com.ar
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-Aumento de peso, insomnio, vellosidad, trastornos gastrointestinales.

Si observa efectos adversos que no se mencionan en este prospecto, o si algunos
efectos adversos empeoran, hagaselo saber a su medico.

RECORDATQRIO

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.”

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO

Por prudencia, es conveniente interrumpir la administracién del producto y consultar
con su médico si aparecen trastornos visuales, cefaleas importantes e inhabituales,
dolores en fa pantorrilla u otros trastornos vasculares.

Suspender el tratamiento si hay aumento de la presion arterial, ictericia, embarazo o
cirugia que implique reposo prolongado.

La terapia de reemplazo hormonal puede aumentar el riego de cancer de mama.

Puede resultar necesario un examen médico completo antes y durante el
tratamiento.

Avise a su medico en caso de:

-Enfermedad cardiovascular, hipertension arterial.

-Diabetes, porfiria.

CONSIDERACION ESPECIAL: dado que el producto contiene lactosa, se debe tener
precaucion en pacientes con galactosemia congenita, mala absorcion de glucosa y
galactosa, deficiencia de lactosa.

SOBREDQSIFICACION

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

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

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

PRESENTACIONES
Envases con 10, 20, 30 y 60 comprimidos.

CONSERVACIO
Conservar al abnigo de |

humedad y a temperatura inferior a 30°C.

IVAX AR INA S.A. IVAX ARGEN S.A.
ROSANA COLOMBO ALFRED EBER

FAHMACEUTICA Apoderado
irectora Técnica

IVAX Argentina SA
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. '

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la pagina Web de ANMAT:
http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Safud. Certificado Nro.
44 861

ELABORADO POR: 6, Av. Albert I} (98000), Monaco para Laboratoire Theramex.

COMERCIALIZADO POR: IVAX Argentina S.A. - Suipacha 1111, piso 18
(C1008AAW) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

DIRECCION TECNICA: Rosana B. Colombo (Farmacéutica).

FECHA ULTIMA REVISION: .......

IVAX ARGE A S.A.

ALFRED EBER
Apoderado

IVAX Argéntina SA
Tel/Fax.(54-11) 4721-8100 | J.J. Castelli 6701 {B1608ACM} Carapachay, Buenos Alres, Argentina | www.lvax.com ar
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