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2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO» 

BUENOS AIRES, b 3 Mf\Y 2010 

VISTO el Expediente N' 1-0047-0000-016390-08-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORA TORIO FECOF AR DE 

LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS 

COOP. LTDA. solicita se aUlorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales Sl encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/n, y 150/92 (Tú Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 



'. ' 

~deSa1d 

S~ de 'P0titiu4. 
;;:~e1_ 

A 1/. ?1t. A 7. 

2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL rNTERVENTOR DE LA ADMrNISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial IVESTRON y 

nombreJs genérico/s OMEPRAZOL, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por 

LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTrNA DE 

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., con los Datos 

ldentificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de r6tulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 1II de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal 

vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

IJ, y IIJ. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. cumplido, archivese. 

EXPEDIENTE W, 1-0047-0000-016390-08-1 

DISPOSICiÓN W, 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 

Nombre comercial: IVESTRON 

Nombre/s genérico/s: OMEPRAZOL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Hasta el granel y fraccionamiento: Laboratorios VicTofer 

SRL: Santa Rosa 3676, Victoria, San Fernando -Pcia. de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: IVESTRON. 

Clasificación A TC: AOZBCO l. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para adultos y mayores de 18 años con 

acidez frecuente cuando padecen acidez ocasional durante 2 o más días en una 

semana. Nota: No está indicado para quienes padecen acidez ocasional ni para 

aquellos que necesiten un alivio inmediato de la acidez. 
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Concentración/es: 20 MG de OMEPRAZOL MICRONIZADO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Gené,;cols: OMEPRAZOL MICRONIZADO 20 MG. 

Excipientes: TALCO 4.7 MG. DIOXIDO DE TITANIO 2.4 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 18.8 MG, LAURILSULFATO DE SODIO 0.8 MG, 

FOSFATO DISODICO 2.7 MG, SACAROSA 61.2 MG, DIETILFTALATO 4.7 MG, 

CARBONATO DE CALCIO 7.0 MG, COPOLlMERO DE ACIDO METACRlLlCO 47.1 

MG, MANITOL 65.9 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Bnvasels Primario/s: BLISTER DE AUAL 

Presentación: 14 Y 70 Cápsulas. 

Contenido por unidad de venta: 14 y 70 Cápsulas. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: Las cápsulas son afectadas por la humedad, por lo que deben 

mantenerse en el envoltorio original. 

Condición de expendio: VENTA LIBRE. 

/~ DISPOSICIÓN N° 2 O 9 1 
( 
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ANEXO II 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORlZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT W 

9 ',2 O 1:1 



PROYECTO OE PROSPECTO 

VENTA LIBRE 

FORMULA: 

Cada cépsula contiene: 

IVESTRON 
OMEPRAZOL 
CAPSULAS 

Omeprazol ............................. 20 mg 

INDUSTRIA ARGENTINA 

Manitol 65.9 mg, Sacarosa 81,2 mg, Fosfato Dis6dico 2,7 mg, Carbonato de Calcio 7,0 mg 
Lauril Sulfato de Sodio 0,8 mg, Hidroxipropilmetllcelulosa 18,8 mg, Acido Metacrilico 47,1 
mg, Dietllftalato 4,7 mg, Dióxido de TItanio 2,4 mg, Talco 4,7 mg. 

ACCION TERAPEUTlCA: 
Disminución de la producción del 6cido eatomacal. 

USO DEL MEDICAMENTO: Lea detenidamente esta Información. 
IVESTRON ellá indicado pera adultos y mayores da 18 anos oon acidez frecuente, cuandO 
padecen acidez durante 2 o mIIa dlas en una semana. 

N_: No ""'* Indicado pera quien .. padec.n __ Ional ni pera aquellos que 
nec ..... n un alMo Inmediato de .. acidez. 

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO: 
Adultos y mayores de 18 ano.: 

Tomar una cépauia con un vaso de agua ante, de desayunar, por 18: manana, todos 
los di .. durante 14 dlas. 
No tomar más de 1 cápoula diaria. 
No romper ni masticar las cápsulas. 
No tomar el producto por méa de 14 di ... In p!UCfipcl6n médica. 

previa consulta médica, puede repetir loa 14 di .. de tratamiento a loa 4 m .... de haber 
finalizado la toma anterior. El UIO prolongado puede producir otros efectos adversos 
importantes. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad conodda a alguno de loa componentes de la fórmula. 
Menores de 1881'\08 de edad. 

- Acidez con mareos o transplracl6n. 

._---_ ....... _-_._-----

Ora Noemi BRM'let 
Directora Técnica 
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: 
Debe consultar con un m6dtco en caso que aparezca alguno de los siguienl .. ,.'nI~~~~okJ. 

Dificultad o dolor en la deglución (al tragar). 
V6mkos Alitenodoo aparic:ión de sangre en el vómko o en Iae depoa!cIonee. EIIc~ 
ser a¡ntomas de una seria condición que requiera diagnóstico y tratamiento 
Consuhe a BU médico. 
Si loo slnlomas no hubieran d_parecido luego da la toma de 14 dio consecutivos. 
deberá oonsultar al médico. 
Puede allerar 108 valo ... da nludlo. de sangre (hepálioos). 
Insuficiencia renal y hepática. 
SI usted posae antecadenlOO da acidez desde hace más de 3 _ o _ oon 
mareos o transpiración. dolor de pecho y/o propagación a brazoe y cuallo. pérdida d. 
pelO Inexplicable. dolor de estómago. deberá oonsultar al médico anlOO de tomar _ 
medicamento, dado que ello podrian Hr lintoma. de una oonctic16n mal seria. 
Si usted está tomando algún medicamento, o esté embarazada o dando de mamar 
consulte a su m6dico antes de ingerir este medicamento. 

Intel'8cck)n .. con otros medlcamentoa: 
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consufte a su méclk:o antes de consumir 
este produdo a fin de evaluar posibles interaccione. entre loa miamoa. 
Debe consuttar al médico si usted está consumiendo alguno de estas medicamentos que 
pueden interaduar con omeprazol: ketocOnazol. itraconazol (mediCamento. para las 
afeccloneo m_s). warfarlna (medicamento utlizado oomo antIcoagulante). diazepam 
(sadanle). Digoxina (medicamento para al corazón). teaIIllna (broncodllalador) 

REACCIONES ADVERSAS: 
Puede producir cefalea. diarrea. o6u ..... vómkos. dolor .bdomina~ oonollpación. _ 
rismo. somnolencia, insomnio. parestealaa (aansadón de honnigueo). 

SOBREDOSIFICACION: 
Ante la eventualidad de una sobredoaificación. concurrir al Hoapital más cercano ó 
comunica .... con loo Centros de Toxicologla: 
Hospkal de Pedlalrla R. GuIl6mtz: (011) 4962-6666 Ó (011) 4962-2247. 
HOIpkaI Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 ó (011) 465a.n77. 
Centro da AsIstencia Toxicotóglca La Plata: (0221) 451-5555. 

PRESENTACION: 
Env .... contaniendo 14 y 70 cápsulas. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO. A TEMPERATURA AMBIENTE. 
Las cápsulas IOn _as por la humedad. por lo que deben mantoneroe en el envoltorio 
original. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NII'lOS. 

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU 
MEDICO VIO FARMACEUTICO. 

-- ---------------------_. 

Dra. Noemi Bn.rlat 
.Directora T écnlea 
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EspeciaJldad Medicinal autorizada por al Ministerio da Salud. 

Certificado Na: .......... " .. ". 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. L TOA. 
Av. PIe. Juan D. Perón 2742 - B1754AZV San Justo - PcIa_ de Buenos Aireo. 

Directora T6cnica: Noeml H. Brunet - Farmacéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: .•..•.• / ......... / ..... u •• 

W r 
Ora Noeml Brunet 
Directora Técnica 
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VENTA LIBRE 

F~I.A: 
Cad. dIpO!JIa"'-: 
Omeprazoi ''',,''''',,'''''''''''''' 20 mg 

IVESTRON 
OIEPRAZOL 
CAPSUlAS 

INDUSTRIA ARGENTINA 
ConIonido: 14 ~Jaa 

ManiIoI65,S mg, Sacarooa 61,2 mg, F_ DIIódico 2,7 mg, C8rbonaIo de Calcio 7,0 mg, 
Lauril Su'" de Sodio 0.8 mg, Hid~ 18.8 mg. Acido MI'Iaci1Ico 47,1 
mg, 0iIIIII IIID 4,7 mg. DI6Iddo de'-- 2,4 mg, Talco 4,7 mg. 

Diaminucl6n de le producclcln de ácIdo_. 

USO DEL MEDICAMENTO: Ver _pecio lIdju_ 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NliIIos. 

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO V ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU 
MEDICO VIO FARMACEUTlCO. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE. 
I..ao cápauJaa son _ .. por la humedlld, por lo que d ___ en 81_ 
original. 

Espec:iaIided Medicinal autorizeda por 01_ de Salud. 

Certificedo NO: " .... "" .... " .. " .. 

Late: 

Vencimiento: 

FEOERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTlCAS COOP. LTDA. 
Ay, PIe. Juen D. Perón 2742 - B1754AZV San JUlIo - Pela. de _ AIree 

DiracIora T_: Noeml H. Brunel-F-..... 

Fecha de Ultima Revisión: .. " .... / .... ". / " .... " 

Dra. Noeml Brunet 
Directora Técnica 

"00'" __ ,''-''' '''" ... _______ , ," 
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VENTA LIBRE 

FORIIUlA: 
C&cIa cépI<IIa ... otione: 
Omeprazol .......................... 20 mg 

IVESlRON 
OUEPRAZOL 
CAPSULAS 

INDUSTRIA ARGENTINA 
Contenido: 14 C4Ipoulao 

Manltol65,9 mg, SacalOlll61,2 mg, F_1lIIód1co 2,7 mg, C8rbonaIo de Cek:io 7,0 mg, 
Leuril &dIaIo de Sodio 0,8 mg, HidJDXipo"opiImoIlcelulooa 18,8 mg, Acido M_leo 47,1 
mg, DietIIIaIaIo 4,7 mg, DIclJddo de nado 2.4 mg, Talco 4,7 mg. 

Disminución de la producción d. ácido MIomacaI. 

USO DEL MEDICAMENTO: Ver prospecto adjunto. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS. 

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO V ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU 
MEDICO VIO FARMACEU11CO. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE. 
Lea capaulas IOn _as por la humedad, por lo que deben manteneree en .. _ 
original. 

Especialidad Medlcinelautorizeda por" _ de SIIud. 

Certificado N': ..................... . 

Lote: 

Vencimiento: 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERA11VAS FARMACEUTlCAS COOP. LTDA. 
Av. PIe. Juan D. Parón 2742-B1754AZV SOnJ_-Pcla. deBuenoo_ 

DIr8cIora T6cnica: Noeml H. Brune!· Fa_. 

Fecha de Ultima ReVisión: •....•.. / ..•.... / .....•.. 

--_ .... _--------
Dra. Noemí Brunet 
Directora Técnica 
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VENTA LIBRE 

~ 
e-cApe"'" ccnIione: 
Omepl8ZOl.......................... 20 mu Manila! 65,9 mu, Saca..,.. 61.2 mg, _ Dioódloo 2,7 mu, C8rIloneIo de ~ 7,0 mg, Lauril SuIIoIo de SOdio 0,8 mu, HicIrcodpnIpII __ 16,8 mu, Acido M_ 47,1 mu, ~ 4,7 mg, DIcIlIidode _ 2,4 mu, T""'4,7 mg. 

Disminución de la p¡oducc:l6n de __ . 

USO DEL MEDICAMENTO: Ver proopecto adjunto. 
MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NlrQos. 
LEA ATENTAMEHiE EL PROSPECTO V ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO VIO FARMACEI1T1CO. 
CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE. Lu cépsulu IOn _ por la humedad, por lo que ___ en 01_ original. 

Especielidad Medicinal autorizada por 01_ de S-. 
~N': ..................... . 

LOIe: 

Vencimiento: 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEI1T1CAS COOP. L TOA. Av. PIe. Juan D. Parón 2742 - B1754AZV San Justo - Pela. de Buenas_ 
Di_T_NoemI H. Brunel· F_. 
Fecha de UIIima R_: ........ / ....... / ....... . 

Dra. Noamr Brunel 
Directora Técnica 



VENTA LIBRE 

FORMULA: 
Cadto ...... _: 
Omeprazol .......................... 20 mg 

IVESTRON 
OMEPRAZOl 
CAPSUlAS 

,2 O ~. 2 

INDUSTRIA ARGENTINA 
Contenido: 70 Cjpoulu 

Manito/85,9 mg, Saca1Olll61,2 mg, F_ DiI6dIco 2,7 mg, C8rbonIIG de CalcIo 7,0 mg, 
Laurl SUIIIto de Sodio 0,8 mg, ~ 18,8 mg, AcIdo U_leo 47,1 
mg, 0i0IIII 'lID 4,7 mg, DI6xIdo de ~ 2.4 mg, Talco 4,7 mg. 

Diaminuci6n de la producción de __ . 

USO DEL MEDICAMENTO: Ver proopec:Io adjunto. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS. 

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU 
MEDICO YIO FARMACEUTlCO. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE. 
Las cépoulao -. _as por la humedad, por lo que deben __ en 01 e"
original. 

Eapecilllidad Mediclnlll ._ por 01_ de Salud. 

Cer1lllcado N': .................... .. 

Lote; 

Vencimien1o: 

FEDERACION ARGENTlNA DE COOPERATlVAS FARMACEUTlCAS COOP. L TOA. 
Av. PIe. Juan D. Penln2742-B1754AZV SllnJus1o-Pc:ia.de __ 

DI_T_~IH.BNnet-F_. 

Fecha de Ultima Reviaión; ........ / ....... / ........ 

,._--_. __ .. ,- ..... _------
Dra. Noemi Brunet 
Directora Técnica 
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PROYECTO DE ROTULO paJa 11_ 70 

VENTA LIBRE 

FORMULA: ce. c6pstola _: 
OrnepnlZO/ .......................... 20 mg 

IVESTRON 
OIIEPRAZOL 
CAPSULAS 

INDUSTRIA ARGENTINA 
ConI8nido: 70 Cápoulaa 

M .. IIoI65.9 mu. Sacarooa 61,2 mg, F_ DiIódIco 2,7 mg, ~ de c.JcIo 7,0 mg, 
Laurl Sulfato de Sodio 0,8 mg, ~UIooa 18,8 mg, __ leo 47,1 
mg, ~4,7mg, DIóxidode~2,4 mg, T....,4,7 mg. 

Dilmlnuci6n de la producción de ácido_. 

USO DEL MEDICAMENTO: Ve, _pecto adjunto. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI¡i¡OS. 

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU 
MEDICO YIO FARMACEUTlCO. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE. 
Las cápeulao son __ por la humedlld, po, lo que ___ en 01 .. _ 
original. 

Especialidad Medldnala_ por 11 Milllllerio de Salud. 

Certlficlldo N": ..................... . 

Lote: 

Vencimtento: 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEU1lCAS COOP. L TIlA. 
Av. PIe. Juan D. Perón2742-B1754AZV San JullfO-PciII. dea.-.. _ 
01-.. Técnica: Noeml H. Brunet -F_. 

Fech. de UIIirrnI Revisión: ........ I ....... / ....... . 

- ... -_._-------._--_._-----

Dra. Noemi Brunet 
Directora Técnica 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°; 1 ·0047·0000·016390·08· 1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N.L O 9 2, y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por LABORATORIO FECOFAR DE LA 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP.LTDA., 

se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: IVESTRON 

Nombre/s genérico/s: OMEPRAZOL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Hasta el granel y fraccionamiento: Laboratorios Vicrofer SRL: Santa 

Rosa 3676, Victoria, San Fernando -Pcia. de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: IVESTRON. 

Clasificación ATe: AOZBCOI. 

JI 
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Indicación/es autorizada/s: Está indicado para adultos y mayores de 18 años con acidez 

frecuente cuando padecen acidez ocasional durante 2 o más días en una semana. Nota: No 

está indicado para quienes padecen acidez ocasional ni para aquellos que necesiten un alivio 

inmediato de la acidez. 

Concentración/es: 20 MG de OMEPRAZOL MICRONIZADO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OMEPRAZOL MICRONIZADO 20 MG. 

Excipientes: TALCO 4.7 MG, DIOXIDO DE TITANIO 2.4 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 18.8 MG, LAURILSULFATO DE SODIO 0.8 MG, 

FOSFATO DISODICO 2.7 MG. SACAROSA 61.2 MG, DIETILFTALATO 4.7 MG, 

CARBONATO DE CALCIO 7.0 MG. COPOLIMERO DE AClDO METACRILICO 47.1 

MG, MANITOL 65.9 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL 

Presentación: 14 Y 70 Cápsulas. 

Contenido por unidad de venta: 14 y 70 Cápsulas. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: Las cápsulas son afectadas por la humedad, por lo que deben 

mantenerse en el envoltorio original. 

Condición de expendio: VENTA LIBRE. 
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2010 ··Af.lO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

Se extiende a LABORA TORIO FECOF AR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE 

. rS5538 COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. el CertIficado N° ,en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de O 3 MAY 2010te 

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