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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Tnstitutos.
ANMAT, pisPosicion n- 9 | 9 3

BUENOS AIRES, £ 3 MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016469-12-8 del Registro
de esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAYER S.A. solicita se autorice
la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM)
de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que
serd importada a la Reptblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (T.0. Dec. 177/93).

Que las actividades de importacidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy
los Decretos 9763/64, 1890/92, vy 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 49 del Decreto

150/92 (T.0O. Decreto 177/93).
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DISPOSICION Nt 3 1 g 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regutacidn e Tnstitutos.
AUNIA T,

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que ,Ids datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
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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DISPOSICION N° 3 ] g 3
Ministeio de Salud

Seenetaria de Politicas.,

Regulacicn e Tustitutos.
AN.A.T.
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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 ULTRAVIST y nombre/s genérico/s IOPROMIDA, la que sera
importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.3, por BAYER S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: “"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO No© “, con exclusién de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.
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DISPOSICION N¢ 3 1 g 3

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Zegalacion e Tnotitutos.
AUNNA7.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
in;aportacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constataciéon de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7¢° - Registrese. Inscribase 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 Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO©:1-0047-0000-016469-12-8 A‘/}aﬂﬁ“‘i
. I
DISPOSICION NO:
Dr. OTTO A. OF g=
5193
AN.M. AT,
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Ministerio de Salud
Secnetania de Pollticas,

Regutacisn e Tnatitutos,
ANNAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT I\é: 1 g 3

Nombre comercial: ULTRAVIST.

Nombre/s genérico/s: IOPROMIDA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA
AG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA AG, 13342,
BERLIN, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 3 Y DEL CANAL
Y CALLE 8 ENTRE 3 Y 5, PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Pais de origen, consumo y procedencia integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ULTRAVIST 300.
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31973

Secretania de Politicas,

Regalacion ¢ Tustitatos,
AUNWNAT.

Clasificacion ATC: VO8SABOS.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO EN TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA,
ANGIOGRAFIA POR SUSTRACCION DIGITAL, UROGRAFIA INTRAVENOSA,
VENOGRAFIA (FLEBOGRAFIA), ARTERIOGRAFIA, ARTROGRAFIA,
HISTEROSALPINGOGRAFIA Y FISTULOGRAFIA.

Concentracion/es: 623.40 mg de IOPROMIDA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IOPROMIDA 623.40 mg.

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLE 696.78 mg, ACIDO CLORHIDRICO 10%
5.6 mg, EDETATO CALCICO SODICO 0.1 mg, TROMETANOL 2.42 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO Y VIAL.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL POR 20 ml, 10 VIALES POR 20
mi, 1 FRASCO PARA INFUSION POR 50, 75, 100, 200 Y 500 ml, 10 FRASCOS
PARA INFUSION POR 50 Y 75 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL POR 20 ml, 10
VIALES POR 20 ml, 1 FRASCO PARA INFUSION POR 50, 75, 100, 200 Y 500 ml,
10 FRASCOS PARA INFUSION POR 50 Y 75 ml.

Periodo de vida util: 36 MESES.
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51973

Ministerio de Salud
Secrctania de Politicas,

Regutacicn e Tnstitatos.
AUNAT.

Forma de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ Y DE LOS RAYOS X. CONSERVAR
A TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA
AG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA AG, 13342,
BERLIN, ALEMANIA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 3 Y DEL CANAL
Y CALLE 8 ENTRE 3 Y 5, PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENQOS
AIRES.

Pais de origen, consumo y procedencia integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ULTRAVIST 370.

Clasificacion ATC: VOSABO5.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO EN TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA,
ANGIOGRAFIA POR SUSTRACCION DIGITAL, UROGRAFIA INTRAVENOSA,
VENOGRAFIA (FLEBOGRAFIA), ARTERIOGRAFIA, ARTROGRAFIA,
HISTEROSALPINGOGRAFIA Y FISTULOGRAFIA.

Concentracién/es: 768.86 mg de IOPROMIDA.

-7-
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas.

Regutlacion e Tudtitutos.
AUNT.A.T.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IOPROMIDA 768.86 mg.

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLE 628.72 mg, ACIDO CLORHIDRICO 10%
5.6 mg, EDETATO CALCICO SODICO 0.1 mg, TROMETANOL 2.42 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO Y VIAL.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL POR 30 ml, 1 FRASCO PARA
INFUSION POR 50, 75, 100, 200 Y 500 ml, 10 FRASCOS PARA INFUSION POR 50
Y 75 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL POR 30 ml, 1
FRASCO PARA INFUSION POR 50, 75, 100, 200 Y 500 ml, 10 FRASCOS PARA
INFUSION POR 50 Y 75 ml.

Periado de vida atil: 36 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ Y DE LOS RAYOS X. CONSERVAR
A TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA
AG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA AG, 13342,

BERLIN, ALEMANIA,
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Ministerio de Salud
Secnetania de Pa&’tz’cm,_

Regubacisn e Tustitutos,
ANW.A.T.

.Domicilio de los laboratoerios de control de calidad propio: CALLE 3 Y DEL CANAL
Y CALLE 8 ENTRE 3 Y 5, PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENQOS
AIRES.

Pais de origen, consumo y procedencia integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.0. Dec. 177/93): ALEMANIA.

DISPOSICION No: 3 1 g 3 | Ahv\ﬂ"

or. OTTO A. ORSINGHER

v SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Ministerio de Salud
Seerciania de Politicas,

Regulacion e Tustitutos.
AUNNAT.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No; 3 1 g 5

oo

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

-10 -



PROYECTO DE PROSPECTO

ULTRAVIST® 300/37C
IOPROMIDA

Venta bajo receta Industria Alernana

FORMA FARMACEUTICA
Solucidn inyectable

COMPOSICION
t ml de Ultravist® 300 contiene:

" Excipientes: Edetato de célcio y sddio 0,10 mg. Trometamo! 2,42 mg, acido clorhidrica (10%)

lopromida (equivalentes a 300 mg de yodo) 623,40 mg

5.60mg, agua para usoc inyeciable 696,78 mg .

1 ml de Ultravist® 370 contiene:

topromida (equivalentes a 370 mg de yodo) 768,86 mg

Excipientes: Edetato de calcio y sédio 0,10 mg. Trometamal 2,42 mg, acide clorhidrico (10%)
5,60mg, agua para uso inyectable 628,72 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC: VOBABOS

Ultravist® es un medio de contraste que pertenece al grupo farm%xcoterapéutico de Confrastes
radicldgicos nefrotrépicos hidrosolubles de baja osmolaridad

INBICACIONES

Ultravist® ests indicado en tomografla computarizada, angiografia por sustraceidn digital, urografia

intravenosa, venografia (Rebografia), arteriografia, artrografia, histerosalpingegrafia y fistulografia.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS !
Propiedades farmacodinamicas

| .
Uitravist® es un medio de contraste no idnico para examenes radfollégioos intravasculares y fiene

sé6lo una minima actividad farmacoldgica en el cuerpo.

*NpiaP Oltravist UK [Pagina t de 17
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La unidn a proteinas plasmaticas es baja y la lopromida es un liberador débif da histamina. Tiene
buena tolerancia renal y cardiovascular.
Ultravist® tiene baja osmolalidad.

Las propiedades fisico-quimicas de Ultravist® a las conceniraciones ekpuestas a continuacidn son:

|

Concenlracion de lodo 300mg | 370mg

(mg/ml}
Osmelalidad (osm/kg Hz O) ;
a3r?°C 0.59 Q.77 [
Viscosidad {mPa-s)
az20°C 8.9 22,0

a37°C 4.7 10.0 |

Densidad (g/ml})
a20°C 1.328 1.409
air°c 1,322 1.399

Propiedades farmacocindticas

lopromida se comporta en el organismo como otres compuestos muy hidréfilos, biolbgicamente
inertes que se excretan renalmente (p. gj. manitol ¢ inulina).

Después de la administracién intravenosa, las concentraciones plasmaticas de iopromida
disminuyen rapidamente debido a ta disiribucién en el espacio extracelular y la posterior
eliminacién. El volumen total de distribucion en estado estable es de unos 16 L, gque corresponden
aproximadamente al volumen del espacio extracelular.

La unién a proteinas es insignificante (aproximadamente 1%). No th indicios de que la iopromida
atraviese la barrera hematoencefdlica intacta. Una pequena cantidad atraviesa la barrera
placentaria en estudios en animales (£ 0.3 % de la dosis se encontrd en fetos de conejo).

La iopromida no es metabolizada.

La vida media de eliminacidon terminal de iopromida es aproximadamente 2 horas, con
independencia de la dosis. |

En el intervalo posolégico estudiado, la depuracién total media de ioprémida es 108 £ 12 miimin y
es similar a la depuracion renal de 102 £ 15 mlfmin. Por tanto, la éxcrecion de iopromida es casi
exclusivamente renal. S6lko un 2% de la dosis administrada se excreta por via fecal en e! plazo de 3

dias. i

Aproximadamente el 60% de |a dosis se excreta en el plazo de 3 horas por via urinaria después de
la administracién intravenosa. Una media de 2 93% de la dosis‘ se recuperd en 12 horas. La
excrecion es esencialmente completa en 24 horas,
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Los parametros farmacocinétices de iopromida en humanos cambian de un modo proporcional a la
dosis (p. e, Cméx, AUC) o son independientes de la dosis (p. &j., Vss, 11/2).

Pablacién pedidirica: No se ha investigado la farmaceccinélica lde la iopromida en la poblacion
pediatrica, I

Pacientes con insuficiencia renal: En lps pacientes con alteracion de IL funcidn renal, la vida media
plasmética de la ippromida se prolonga segan la disminucian de la tasa de filtracién glomerular. La
vida media terminal media es 6.1 horas en los pacientes con alteracion leve a moderada y 11.6
horas en los pacientes con alteracidn severa no dependiendo de didlisis. lopromida puede
eliminarse por hemodislisis. Aproximadamente el 60% de la dosis de iopromida se elimina durante
una didlisis de 3 horas,

Pacientes con insuficiencia hepatica: La eliminacidn no se ve afectada en la alteracion de la
funcion hepdtica.

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION ‘
Pasologia

Informacion genearal

|
La experiencia muestra que los medios de conlraste calentados a lej’mperatura corporal son mejor
tolerados.

Urografia intravenosa

Adultos: La dosis minima de Ultravist® 370 es 0,8 mitkg de peso corporal, {1 mikg Ultravist® 300).
Estas dosis deben proporcionar adecuado llenado de los uréteres. E% casos particulares puede ser
necesario aumentar la dosis.

Nifios: la capacidad de concentracion fisiolégicamente baja de la nel'frona todavia inmadura de los
rifones infantiles requiere dosis relativamente alias de medio de coniraste.

Por ejemplo Ultravist® 300;
Neonatos: 4,0 ml’kg de peso corporal
Bebes: 3,0 mi’kg de peso corporal

Nifios: 1,5 mlitkg de peso corporal

Tomografia computarizada

- TC craneal: Las siguientes dosis son recomendadas para TCi craneal

Ultravist 300: 1-2ml/kg de peso corporal
Ultr%nst 370: 1-1.5mli/kg de peso corporal
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- TC de cuerpo entero: En la fomografia computarizada, las dosis necesarias de medio de
contraste y las velocidades de administracién dependen de los érganos en investigacidn, del
problema diagndstico y, sobre todo, de los distintos fiempos de exploracién y reconstruccion de
imagenes de los escaneres utilizados.

1
- Angiografia: la dosis depende de la edad, el peso, gasto cardiaco y el estado general del

paciente, el problfema clinico, la técnica de exploracién y 1a naturaleza vy el volumen de la region
vascular investigada.

Las siguientes dosis pueden servir como guia:

Angilografia cerebral:

- Angiografia de arco aortico 50-80 ml de Ultravist® 300

- Angiografia selectiva 6-15 mif de Ultravist® 300

- Angiografia carotidea retrdgrada 30-40 ml de Ultravist® 300 ‘

Acrtografia toracica; 50-80 m| de Ultravist® 300
Aortografia abdominal; 40-80 m) de Ultravist® 300
Arteriografia bifemoral: 40-60 ml de Ultravist® 300
Angiografia periférica:

- Miembros superiores: .
Arteriografia 8-12 ml de Ultravist®300 ‘
Venaografia 15-30 ml de Ultravist® 300

- Miembros infericres:

Arteriografia 20-30 ml de Ultravist® 300
Vencgrafia 30-80 mi de Ultravist® 300
Angiccardiografia:
- Ventriculografia cardiaca: 40-80 ml de Ultravist® 370 j
- Angiografia coronaria: 5-8 ml de Ultravist® 370

Angiografia por sustraccion digital (DSA): La inyeccion L.V, de 30-60!m| Ultravist® 300 o 370 en holo
{velocidad de flujo: 8-12 mifseg en la vena cubital; 10-20 ml/seg en la vena cava) se recomienda
para visualizaciones de alto contrasle de grandes vasos, para las arterias pulmonares y arterias del
cuello, cabeza, rifiones y extremidades.

La DSA Iatrarterial: requiere volimenes menores y concentraciones mas bajas de lodo que la
técnica intravenosa. ‘

tnformacion adicional en poblaciones especiales: .
Poblacidn pediatrica: Los tactantes jovenes (< 1 afio) y espec‘lalhente los recién nacidos son
especialmente sensibles al desequilibrio electrolitico y a las alteraciones hemodindmicas. Se ha de
tenar precaucion con la dosis de medio de contraste a administrarl, el funcionamiento técnico del

procedimiento radioldgico y et estado del paciente.
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Pacientes con insuficiencia renal: La iopromida es excretada casi exclusivamente por via renal de
forma inalterada, por tanto, la eliminacion de iopromida es prolongada en los pacientes con
insuficiencia renal. Para reducir el riesgo de insuficiencia renal adicional inducida por medios de
contraste en pacientes con insuficiencia renal preexistente, debe utilizarse la dosis minima posible
en estos pacientes {ver también "Adveriencias y precauciones especiales de empleo" vy
“Propiedades farmacocinéticas").

Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario realizar un ajuste: de la dosis en pacientes con
insuficiencia hepatica.

Poblacion anciana: Se debe considerar la posibilidad de funcidn renal reducida cuando se
administra a pacientes ancianos,

METODO DE ADMINISTRACION

Los medios de contraste deben inspeccionarse visualmente antes de usarlos y no deben vsarse si
estan descoloridos, o tienen particulas {incluyendo cristales) o el envase defectuoso. Debido a que
Ultravist es una sotucién muy concentrada, la cristalizacion (aspecto turbio lechoso yfo sedimento
en el fondo, o cristales flotando) puede ocurrir muy raramente.

La solucién de! medio de contraste no deberia pasarse a la jeringa o al frasco de infusion que
acompana al equipo de infusidn hasta inmediatamente antes del exar!nen.

Los viales que contienen un medio de conlraste no estan destinados a ser utilizados en dosis
multiples. No se debe perforar nunca el tapén de goma mas de una vez.

La solucién de medio de conlrasie que no se use en una exploracnon para un paciente tiene que

desecharse.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio aclivo o a alguno de sus excipientes.
Tirotoxicosis sin contral.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ

- Reacciones de hipersensibilidad
Ultravist puede asociarse con reacciones anafilactoides/de hipersensibilidad u otras idiosincrasicas

caracterizadas por manifestaciones cardiovasculares, respiralorias y cutaneas.
. . . . | .
Son posibles reacciones de tipo alergico desde reacclones leves a graves, incluyendo choque ver
1
seccidn "Reacciones adversas").La mayoria de estas reacciones ocurren en el plazo de 30 minutos

despugs de la administracion. Sin embargo, puede haber reacciones retardadas (después de horas
hastia dias)
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El riesgo de reacciones de hipersensibilidad es mayor en caso de:

- reaccion previa a medios de contraste

- antecedentes de asma bronquial u otros trastornos alérgicos
Se requiere una evaluacién especialmente cuidadosa del riesgo/beneficio en los pacientes con
hipersensibilidad conocida a Ultravist 0 a cualquler excipiente deI Uitravist, © con reaccién de
hipersensibilidad previa a cualquier otro medio de contraste yodado debido al riesgo aumentado de
reacciones de hipersensibilidad (incluyendo reacciones severas). Sin embargo, tales reacciones
son irrequlares y de naluraleza imprevisible.
Los pacientes que tienen tales reacciones mientras toman betabloqueantes pueden ser refractarios
a los efectos del tratamiento éon betaagonistas {ver también la seccion "Interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interaccidn®).
En el caso de una reaccién grave de hipersensibilidad, los; pacientes con enfermedad
cardiovascular son més susceptibles a consecuencias graves o inclulso mortales,
Debido a la posibilidad de reacciones graves de hipersensibilidad después de la administracion, se
recomienda la observacion posprocedimiente del paciente.
Es necesario estar preparados para instituir medidas de emergencia para todas los pacientes.
Puede considerarse la premedicacidn con un régimen de corticosteroides en pacientes con un
riesgo aumentado de reacciones agudas de tipo alérgico, en pacientes con una rgaccion aguda
previa moderada o grave, asma o alergia que requieren tratamiento médico.
Con el fin de minimizar el rlesgo de una reaccion alérgica severa, los! pacientes:

- Deben acostarse durante la administracién de Ultravist®.

- Debe mantenerse bajo observagién durante 15 minutos después de ta dltima inyeccion, ya

que la maycria de las reacciones graves se producen en este momento.
- Deben permanecer en el émbito hospitalario (pero no necesariamente en el departamento
de radiologia} durante una hora después de la Qltima inyeccion, y deben ser avisados para

volver a la sala de radiologia da inmediato si experimenta algtin sintoma.

Disfuncidn tiroidea

Se requiere una evaluacidn especialmente cuidadosa del riesgo/beneficio en los pacientes con
hipertiroidismo o bocio conocido o sospechado, pues los medios de contraste yodados pueden
incucir hipertiroidismo y crisis tirotéxicas en estos pacientes. Pruebas de la funcién tiroidea antes
de la administracion de Ultravist? y/o medicacidn anti tirotéxica preventiva pueden conslderarse en
los pacientes con hipertircidismo conocido o saspechado, '

Se recomienda monitorizar la funcion tircidea en neonatos, espec‘:iaimente prematuros, que han
sido expuestos a Ultravist, a través de la madre durante ef embarazo o en el periodo necnatal,
pues la exposicién a un excesc de yodo puede causar hipotiroidisnEno, que posiblemente requiera

tratamiento.

o 5w ey ! BATLR st

hrcarda
; ‘P'I.,\B‘}_Ul"l;{av:st UK PagmaG il fséggé g52
Pb,:’gb FAR -‘ACI‘U TICA

£O.D
YEC
MATF&'CULA pnopesmrmn_ﬂ:-‘.'?“.,,

‘852 - {B160SEHD) 12
CASARG

[T




- Arteriosclerosis cerebral, enfisema pulmonar, o mal estade general de sajud:
Para pacientes qué padecen de arteriosclercsis cerebral, enfisema pulmaonar o mal estado general

de salud, la necesidad de un examen con rayos X con medios de contraste merece considerarse

cuidadecsamente.

- Insuficiencia renal;

Luego de la administracion infravascular de medios de contraste yodados puede ocurrir

nefrotoxicidad inducida por medio de contraste que se manifiesta ¢omo detericro pasajero de la

funcién renal

Raramente puede ocurdr insuficiencia renat aguda.
Factores de riesgo incluyen, por ejemplo:
- Insuficiencia renal preexistente
- Deshidratacién
- Diabetes mellitus
- Mieloma madltiple/Paraproteinemia
- Dosis grandes o repelidas de medios de contrasle yodados.

Se debe asegurar una hidratacién adecuada en todos los pacientes que reciben Witravist®.

Los pacientes sometidos a didlisis, si la funcién renal residual se ha perdide, pueden recibir

Uttravist para procedimientos radiologicos pues fos medios de contraste yodados son eliminados

por e} proceso de didlisis.

- Hidratacién
Se debe asegurar una hidratacién adecuada antes y después de la

administracion intravascular e

intratecal de Ultravist, para minimizar el riesgo de nefrotoxicidad inducida por medios de contraste

(ver también la subseccién "Uso intravascular” - “Insuficiencia renal™), Esto se aplica especialmente

a lps pacientes con mislorma multiple, diabetes mellitus, poliuria, oliguria, gota, asli como a recién

nacidos, lactantes, nifios y pacientes ancianos. Antes de la administracién de Ultravist® deben ser

corregidas las perturbaciones existentes del balance de aguay e!ectlrolitos.

- Enfermedad cardiovascular

Los pacientes con enfermedad cardiaca significativa o enfermedad coronaria severa tienen un

mayor riesgo de presentar cambios hemodinamicos clinicamente significativos y arritmia.

La inyeccion intravascular de Ultravist puede precipitar un edema pulmonar en los pacientes con

insuficiencia cardiaca.
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- Trastornos del SNC ‘

Los pacientes con tfrastornos del SNC pueden tener un riesgo aumentado de complicaciones
neurelégicas en relacién con |a administracién de Ultravist. Las complicaciones neurolégicas son
mas frecuentes en Ia angiografia cerebral y los procedimientos relacionados.

Debe tenerse precauciéﬁ en situaciones en las que puede haber una disminugién del umbral
convulsivo, como antecedentes de convulsiones y el usoc de determinada medicacidn
cohcomitante.

Los factores que aumentan la permeabilidad de la barrera hematoencefalica facilitan el paso del

medio de contraste al tejido cerebral, ocasionandoe eventualmente reacciones del SNC.

- Maistenia gravis
La administracion de Uitravist puede agravar los sintomas de la miastenia grave.

- Eventos tromboembdlices

Una propiedad de los medios de contraste no idnicos es la baja interferencia con las funciones
fisiolégicas normales. En consecuencia, los medios de cortraste no iénicos tienen menos actividad
anticoagulanie in vilro que los medios iénicos. Ademas del medio de contraste, existen numerosos
factores que pueden contribuir a la presentacion de eventos tromboembdlicos como 1a duracion del
procedimiento, el nimero de inyecciones, el material del catéter y de la jeringa, el estado de la
enfermedad subyacente y la madicacion concomitante. Por tanto, se debe tener esto presente al
realizar un procedimiento de cateterizacién vascular y prestar especial atencién a la técnica
angiografica e irrigar con frecuencia el catéter con solucidn salina fisioldgica (si es posible con la
adicién de heparina) y minimizar la duracién del procedimientlo para reducir el riesgo de
tromboembolismo relacionado con el procedimiento.

- Feocromocitoma
Los pacientes con feocromaocitoma pueden tener un riesgo aumentado de desarrollar una crisis

hipertensiva.

- Ansiedad
Los estados marcados de exciiacisn, la ansiedad y el dolor pueden| aumentar el riesgo de efectos

A
colaterales o intensificar las reacciones relacionadas con el medio de contraste. Se debe tener

precaucién para minimizar el estado de ansiedad en tales pacientes

- Mielografia !
]
Ultravist® no debera ser utilizado en mielografia. BAYER 4.A.
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- Preensayo !
No se recomienda un ensayo de sensibilidad usando una dosis de prueba pequefa de medio de
contraste pues no tiene valor prediclivo. Ademas, el mismo ensayo de sensibilidad ha producido a
veceas reacciones graves e incluse mortales de hipersensibilidad

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

-Biguanidas (metformina): En pacientes con insuficiencia renal aguda o enfermedad renal crénica
severa, la eliminacion de ias biguanidas pueden reducirse, dando :Iugar a una acumulacién vy at
desarrollo de acidosis lactica. La administracion de Ultravist puede beasionar insuficiencia renal o
agravar una insuficiencia renal, por 1anto, los pacientes tratados con metformina pueden tener un
riesgo aumentado de desarrollar acidosis lactica, especialmente Igs que ya tienen insuficiencia
renal {ver seccidn "Advertencias y precauciones especiales de empleo” - subseccion "Usa
intravascular® - "Insuficiencia renai").

-Interleucina-2: Ei tratamiento previo (hasta varias semanas) con inferleucina-2 esta asociado con
un riesgo aumentado de reaccionas retardadas a Ultravist. .

-Radioisétopos. El diagnéstico y tratamiento de trastornos tiroideos con radicisétopos tirotropicos
pueden estar impedidos durante varias semanas después de la administracién de Ultravist debido
a la captacion reducida del radiocisétopo. :

Embarazo y lactancia
No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no indican efectos nocivos con respecto al erqbarazo. desarrollo embriofetal,
parto ni desarrollo posnatal después de la administracion diagndstica de iopromida en humanos.

No se ha investigado la seguridad de Ultravist para el lactante. Les medios de contraste se
excretan muy poco en la feche materna humana.159 No es probable que sea perjudicial para el
lactante (ver también seccién "Advertencias y precauciones especiales de empleo” - subseccion
"Disfuncion firoidea").

Efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinaria
No hay ningun efeclo conocido sobre la capacidad para ¢onducir @ manejar maquinas. Sin
embargo, debido al riesgo de reacciones, conducir 0 manejar maquinaria no es aconsejable hasta

30 minutos después de la Ultima inyeccidn

REACCIONES ADVERSAS
Resumen del perfil de sequridad
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E! petfil global de seguridad de Ullravist se basa en datos oblenidos en estudios de
precomercializacién en mas de 3,900 pacientes y de poscomercializacién en mas de 74,000
pacientes, asi como en datos de notificaciones espontaneas y de la literatura.

Las reacciones adversas al medicamento (> 4 %) observadas mdas frecuentemente en pacientes
tratados con Ultravist son cefalea, nduseas y vasodilatacién.

Las reacciones adversas al medicamento mas graves en pacientes tratados con Ultravist son
shock anafilactoide, paro respiratorio, bronceespasmo, edema laringeo, edema faringeo, asma,
coma, infarto cerebral, accidente cerebrovascular, edema cerebral, convulsion, arritmia, paro
cardiaco, isguemia miccérdica, infarlo de miocardio, insuficiencia cardiaca, bradicardia, cianosis,

hipotensién, shock, disnea, edema pulmonar, insuficiencia respiratoria y aspiracian.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas al medicamento cbservadas con Ultravist se exponen en la tabla
siguiente. Se clasifican segun la ¢lase de érganc o sistema. E! término MedDRA mas adecuado se
utiliza para describir una determinada reaccién y sus sinénimos y traslernos relacicnadoes.

Las reacciones adversas al farmaco de !os ensayos clinicos se c]alsiﬁcan segun sus frecuenclas.
Los grupos de frecuencia se definen segun la convencién slgulente:

frecuentes (=2 1/100 a < 1/10),

poco frecuentes {= 1/1,000 a < 1/1C0),

raras (2 1/10,000 a < 1/1,000).

Las reaccicnes adversas at farmaco identificadas solo durante la vigilancia poscomercializacion, y

para las que no pudo estimarse la frecuencia, se exponen como "desconccida'.

Tabla 1: Reacciones adversas al medicamento (RAM) reportadas en ensayos clinicos o

durante la farmacovigllancia en pacientes tratados con Ultravist
§

Clase de drgano o Frecuentes Poco frecuontes Raras Desconocida
sistema
Trastornos del Reacciones de
. hipersensibilidad /

sistema anafilactoides

Inmunolégico (shock
anafilactoide ¥, paro ]
respiratorio¥”, '
broncoespasme®, '
edema laringec¥ /
faringeo®" /
facia!, edema
lingual¥’,
espasmo laringea /
faringeo¥’, asma¥,
canjunlivitiss,
lagrimeof, DAY ER
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Clase de érgano o Frecuentes Poco frecuentes Raras Desconocida
slstema
estornudos, tos,
edema de mucosas !
, rinitis$, ronquera$,
irritacién de
garganta$, urticaria,
prurito,
angivedema) .
Trastornos | Crisis tiratéxica
Endocrinos ' Alteracion de la
funcién tiroidea,
Trastornos Ansiedad
Psiguiatricos '
Trastornos del Mareo, Dolorde | Reacciones Coma*,
Istema nervi vasovagales, i Isquemia / infarto
sistema nervioso Cabeza, Estado de cerebral®,
Disgeusia confusion, cerebrovascular®,
Intranquifidad, Edema cerebral #
Pareslesia / ", Convulsiones®,
hipoestesia, Ceguera cartical
Somnolencia transitoria 2,
Perdida de
conciencia,
Agitacin,
Amnesia,
Temblor,
Trastornos del
habla,
' Paresia/paralisis
Trastornos Vision
Qculares borrosafalterada :

Trastornos del Qido

Trasiornos de la

Respiratorios,

y del laberinto audicidn
Trastornos Malestar/ Dolor | Arritmia? Paro Icardiaco*, Infarto de
: X Isquemia de miocardio®,
Cardiacos tordeico miocardio®, Insuficiencia
Palpitaciones cardiaca®,
: Bradicardia®,
Taquicardia,
Cianosis*
Trastornos Hipertension, Hipotensién* ! shock, eventos
Vasculares vasodilatacion | tromboembdlicos®
(
. vasoespasmo®
]
Trastornos Dispea* Edema pulmonar®, |

insuficiencia

N
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Clase de 6rgano o Frecuentes Poco frecuentes Raras Dasconocida

sistema
tordcicos y respiratoria®,
mediastinicos i aspiracién®
Trastornos . Vémitos, Dclor abdominal | Disfagia,
1
|

gastrointestinales Nauseas hinghazén de las

glandulas

salivales, diarrea
Trastornos de {a l Enfermedades
piel y tejido bullesas (&j.;
subcutineo Stevens-

Johnson’s o

Sindrome Lygll’s),

rash, aritema,

hiperhidrosis
Trastornos Sindrome
Musculoesqueléti- . compartamental
cos, éseos y del en caso de
tejido conjuntivo extravasacion®
Trastornos renales Insuficiencia renat
y urinarios ' e Insuficiencia

renal aguda®

Trastornos Dolor, . Edema . aiteriacién dela |Malestar,
generales v E;iﬁg:"es en el températura escalofrios,
alteraciones en ¢l inyeccion (varics carporal, edema, | Palidez
tipos
- |
lugar da p.e}.. dolor, do!orllocal. calor
administracién calor!, edemab, suavela,
: e
:22%";%26" y inflamacién y
tejidos dafoltisular en
§
ELaSr;dg: en casa de
extravasacién), extravasacién
Sensacion de
calor
Exploraciones i Fluctuacion de la
complementarias ) temperatura
corporal
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35193

*} se han reportado casos potencialmente mortales y/o mortales
a) sdlo uso intravascular
§ identificadas solo durante fa vigilancia poscomercializacidn {frecuencia desconocida)

Datos preclinicos sobre seguridad
No existen dates preclinicos de seguridad que puedan ser de ralevancia médica y que no estén ya

incluidos en ofras secciones de este prospecto. '

Incompatibilidades _

En casc de antecedentes de alergia algunos radidlogos adminisi:ran profitacticamente a estos
pacienles antihistaminicos o corticoides.

Debido a la posible precipitacion, los medios de contraste y agentes profildcticos no deben
inyectarse como soluciones mixtas.

SOBREDOSIS

Los sintomas de sobredosis pueden incluir desequilibrio de liquidos y elecirglitos, insuficiencia’
renal, cardiovascular y complicaciones pulmonares.

En caso de sobredosis intravascular inadvertida, se recomienda moqitorizar los liquidos, electrglitos
¥ Ia funcién renal, El tratamiento de la sobredosis debe dirigirse a apoyar las fuaciones vitales.
Uitravist® es dializable

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez- Teléfone: (011) 4062-6666/2247.

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

Cenltro de Asistencia Toxicoldgica La Plata - Teléfono: (0221) 451-5%55.

PRESENTACIONES )
Ultravist® 300: '
- Viales de 20 ml

- Frascos para infusion de 50, 75,100, 200 y 500 mil

- Packs de 10 viales de 20,

- Packs de 10 Frascos para infusidn de 50y 75 ml '
Ultravist® 370:

- Vial x 30 ml

- Frascos para infusicn de 50, 75,100, 200y 500 ml i
- Packs ¢e 10 frascos para infusion de 50y 75 ml
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Conservar por debajo de 30 ° C. Proteger de la luz y rayos-X.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por Bayer Pharma AG, Berlin, Alemania.

Imporitade y distribuide por BAYER S.A, Ricarde Gutiérrez 3652-(B1605EHD), Munro, Buenos
Aires, Argentina. ; :

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico. '

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certiflcado: N°

Versidn: UK

Fecha de uitima revision:
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PROYECTO DE ROTULO {
ULTRAVIST® 300
IOFROMIDA
Venta bajo receta Industria Alemana

FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable

COMPOSICION

1 ml de Ultravist® 300 contiene: .

lopromida (equivalentes a 300 mg de yodo) 623,40 mg

Excipientes: Edetato de calcio y sédio 0,10 mg. Trometamol 2,42 mlg, acido clorhidrico (10%) 5,60
mg, agua para uso inyectable 696,78 mg .

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACIONES

- Viales de 20 ml

- Frascos para infusion de 50, 75,100, 20G y 500 mi
- Packs de 10 viales de 20,

- Packs de 10 Frascos para infusién de 50 y 75 ml

Conservar por debajo de 30 ° C. Proteger de la luz y rayos-X.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado por Bayer Pharma AG, Berlin, Alemania. '

Importado y distribuide por BAYER S.A., Ricarde Gutiérrez 3652-{B1605EHD), Munro, Buenos
Aires, Argentina..

Director T#cnico: José Luis Rola, Farmacéutico.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ‘
Cettificado: N°

PROYECTO DE ROTULO

ULTRAVIST® 370 ‘
IOPROMIDA

Venta bajo receta Industria Alemana

FORMA FARMACEUTICA !
Solucion inyectable ‘

COMPOSICION

1 ml de Ultravist® 370 contiene:

lopromida (equivalentes a 370 mg de yodeo) 768,86 mg

Excipientes: Edetato da calcio y sédio 0,10 mg. Trometamol 2,42 mg, &cido clorhidrico (10%) 5,60
mg, agua para uso inyectable 628,72 mg.

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION
Ver prospeacto adjunto.

PRESENTACIONES

- Vial x 30 ml

- Frascos para infusion de 50, 75,100, 200 y 500 ml ‘
- Packs de 10 frascos para infusién de 50y 75 ml

Conservar por debajo de 30 ° C. Proteger de la luz y rayos-X.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utitizar este medicamento luege de la fecha de vencimiento

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado por Bayer Pharma AG, Berlin, Alemania.
Importado y distribuido por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652-(B1605EHD), Munro, Buenos
Aires, Argentina..

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.
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Especialidad medicinal autorizada per el Ministerio de 5alud,
Certificado; N°
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%2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”7

Ministerio de Salud

Secretania de Politicas,
Regulacion e Tnotitutos.
ANN.A4.7.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-016469-12-8
El Interventor de la Administraciéon Naciona! de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© 3 1 g 3 , Y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por BAYER S.A., se
autorizo la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: ULTRAVIST.

Nombre/s genérico/s: IOPROMIDA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA
AG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA AG, 13342,
BERLIN, ALEMANIA.,

Domicilio de los laboratorios de contro! de calidad propio: CALLE 3 Y DEL CANAL
Y CALLE 8 ENTRE 3 Y 5, PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES. |

Pais de origen, consumo y procedencia integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA.
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%2013 — Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regalacicn e Tnstitutss.
ANINA7T.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ULTRAVIST 300.

Clasificacion ATC: VO8S8ABOS.

Indicacidon/es autorizada/s: INDICADO EN TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA,
ANGIOGRAFIA POR SUSTRACCION DIGITAL, UROGRAFIA INTRAVENQSA,
VENOGRAFIA (FLEBOGRAFIA), ARTERIOGRAFIA, ARTROGRAFIA,
HISTEROSALPINGOGRAFIA Y FISTULOGRAFIA.

Concentracion/es: 623.40 mg de IOPROMIDA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuatl:

Genérico/s: IOPROMIDA 623.40 mg.

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLE 696.78 mg, ACIDO CLORHIDRICO 10%
5.6 mg, EDETATO CALCICO SODICO 0.1 mg, TROMETANOL 2.42 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO Y VIAL.

Presentacidn: ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL POR 20 ml, 10 VIALES POR 20
ml, 1 FRASCO PARA INFUSION POR 50", 75, 100, 200 Y 500 ml, 10 FRASCOS

PARA INFUSION POR 50 Y 75 ml.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL POR 20 ml, 10
VIALES POR 20 ml, 1 FRASCO PARA INFUSION POR 50, 75, 100, 200 Y 500 ml,
10 FRASCOS PARA INFUSION POR 50 Y 75 mi.

Periodo de vida util: 36 MESES.

Forma de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ Y DE LOS RAYOS X. CONSERVAR
A TEMPERATURA HASTA 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA
AG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA AG, 13342,
BERLIN, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 3 Y DEL CANAL
Y CALLE 8 ENTRE 3 Y 5, PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

Pais de origen, consumo y procedencia integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA.
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ULTRAVIST 370.

Clasificacién ATC: VOS8ABOS5.
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Indicacién/es autorizada/s: INDICADO EN TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA,
ANGIOGRAFIA POR SUSTRACCION DIGITAL, UROGRAFIA INTRAVENOSA,
VENOGRAFIA {FLEBOGRAFIA), ARTERIOGRAFIA, ARTROGRAFIA,
HISTEROSALPINGOGRAFIA Y FISTULOGRAFIA.

Concentracion/es: 768.86 mg de IOPROMIDA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IOPROMIDA 768.86 mg.

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLE 628.72 mg, ACIDO CLORHIDRICO 10%
5.6 mg, EDETATO CALCICO SODICO 0.1 mg, TROMETANOL 2.42 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO Y VIAL.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL POR 30 ml, 1 FRASCO PARA
INFUSION POR 50, 75, 100, 200 Y 500 ml, 10 FRASCOS PARA INFUSION POR 50
Y 75 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 VIAL POR 30 ml, 1
FRASCO PARA INFUSION POR 50, 75, 100, 200 Y 500 mil, 10 FRASCOS PARA
INFUSION POR 50 Y 75 ml.

Periodo de vida util: 36 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ Y DE LOS RAYOS X. CONSERVAR

A TEMPERATURA HASTA 30°C.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA
AG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BAYER PHARMA AG, 13342,
BERLIN, ALEMANIA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 3 Y DEL CANAL
Y CALLE 8 ENTRE 3 Y 5, PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

Pais de 6rigen, consumo y procedencia integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA.

57152

de Buenos Aires, a los dias del mes de

, en la Ciudad
29w W8

Se extiende a BAYER S.A. el Certificado N°

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en

el mismo.
MQjL,

DISPOSICION (ANMAT) No: 31 9 2 |

pr. OTTO A. ORSINCHER

SUB- INTERVENTOR
ANMAST.
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