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BUENOSAIRES, 08 MAY 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009826-13-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
I

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RECKITT BENCKISER

ARGENTINA S,A" solicita la aprobación de nuevos proyectos de

prospectos y la nueva presentación de venta para la Especialidad

Medicinal denominada GAVISCON / ALGINATO DE SODIO - BICARBONATO

DE SODIO - CARBONATO DE CALCIO Forma farmacéutica y

concentración; SUSPENSION ORAL EN SACHETS, ALGINATO DE SODIO

SOOmg - BICARBONATO DE SODIO 267 mg - CARBONATO DE CALCIO

160 mg, COMPRIMIDOS MASTICABLES, ALGINATO DE SODIO 250 mg _

BICARBONATO DE SODIO 133,S mg - CARBONATO DE CALCIO 80 mg;

aprobada por Certificado NO55.329.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 7S3/12,
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Control

sobre autorización automática para la nueva presentación de venta,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracterlsticos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,

Que a fojas 119 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros,: 1,490/92 Y 1886/14,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorizase a la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA

SA, propietaria de la Especialidad Medicinal denominada GAVISCON /

ALGINATO DE SODIO - BICARBONATO DE SODIO - CARBONATO DE

CALCIO Forma farmacéutica y concentración: SUSPENSION ORAL EN
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SACHETS, ALGINATO DE SODIO 500 mg - BICARBONATO DE SODIO 267

mg - CARBONATO DE CALCIO 160 mg, la nueva presentación de

envases, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones,

ARTICULO 2°,- Autorizase el cambio de prospectos presentado para la

Especialidad Medicinal denominada GAVISCON / ALGINATO DE SODIO -

BICARBONATO DE SODIO - CARBONATODE CALCIO Forma farmacéutica

y concentración: SUSPENSIONORAL EN SACHETS, ALGINATO DE SODIO
I

500 mg - BICARBONATO DE SODIO 267 mg - CARBONATO DE CALCIO

160 mg, COMPRIMIDOS MASTICABLES, ALGINATO DE SODIO 250 mg -

BICARBONATO DE SODIO 133,5 mg - CARBONATO DE CALCIO 80 mg,

aprobada por Certificado NO55.329 Y Disposición NO0083/10, propiedad

de la firma RECKITI BENCKISERARGENTINA SA, cuyos textos constan

de fojas 92 a 118,

ARTICULO 30, - Sustitúyase en ei Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO0083/10 los prospectos autorizados por las fojas 92 a 100, de

las aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la

presente,

ARTICULO 40, - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55,329 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97,
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ARTICULO 5°. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

diSposición conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese a

la Dirección de Gestión de información técnica a los fines de confeccionar

el legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-009826-13-1

DISPOSICIÓN NO

Jfs

Ing. ROGELlO LOPEZ
Adm1nlltrldor NacIonal

•••N.M .•..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnoiogía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
t 7 1 ~

NO......••........ I,... º a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.329 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma RECKITT BENCKISERARGENTINA S.A., del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I
I

Nombre comercial/Genérico/s: GAVISCON / ALGINATO DE SODIO -

BICARBONATO DE SODIO - CARBONATODE CALCIO Forma farm"céutica

y concentración: SUSPENSION ORAL EN SACHETS, ALGINATO DE SODIO

500 mg - BICARBONATO DE SODIO 267 mg - CARBONATO DE CALCIO

160 mg, COMPRIMIDOS MASTICABLES, ALGINATO DE SODIO 250 mg -

BICARBONATO DE SODIO 133,5 mg - CARBONATODE CALCIO 80 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO0083/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011776-08-4.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos. Anexo de Disposición N° Prospectos de fs. 92 a
0083/10. 118, corresponde

desglosar de fs. 92 a
100.

Nueva presentación Suspensión: 8, 12, 24, Suspensión: 8, 12 Y 24
de venta 32, 36 Y 48 sachets de sachets de 10 mI.

10 mI.
Suspensión: 100, 150 Y Suspensión: lOO,! 150 Y
200 mI. 200 mI. I

5,
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Comprimidos Comprimidos
masticables: 8, 16 Y 18 masticables: 8, 16, 18 Y
unidades. 24 unidades.
Cajas conteniendo 3, 4,

,
6 Y 8 blísters con 6/8 I

comprimidos
mastica bies.

El presente sóio tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma RECKITT BENCKISERARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO55.329 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .. ..i. .... ,del
mes de... O.a MAY 2015

Expediente NO1-0047-0000-009826-13-1

DISPOSICIÓN NO

Jfs

InlJ; RO GEL!
redor NacIonal

A.N.M.A.~.

6



••
ORIGINAL

08 MAY2,...,
HEAlHl' HYGIENE' HOM

PROYECTO DE PROSPECTO

GAVISCON

SUSPENSiÓN ORAL EN SACHETS

ALGINATO DE SODIO

BICARBONATO DE SODIO

CARBONATO DE CALCIO

Suspensión Oral sabor a Menta

Industria Inglesa

VENTA LIBRE

Contenido: 12 sachets de 10 mi

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¿QUÉ CONTIENE GAVISCON?

Cada sachet de 10 mI de suspensión oral contiene:

Ingredientes activos: alginato de sodio 500 mg, bIcarbonato de sodio 267 mg, carbonato de calcio 160 mg.

Ingredientes inactivos: carbomer 974P, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sódica, esencia de menta,

hidróxido de sodio, agua.

ACCiÓN: Alivia la acidez gástrica

¿PARA QUÉ SE USA GAVISCON?

Gaviscon está indicado para el alivio de los trastornos digestivos asociados a desordenes de la ingesta.

¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR GAVISCON?

NO USE este medicamento:
si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

si tiene enfermedad o sufre de cálculos renales, enfermedad del hígado o enfermedad del

corazón.

si tiene los niveles de calcio en sangre elevados o los niveles de fosfato en sangre bajos,

RAMAGA
IL' T CNICA - APODERADA

M.N.13 4 M,P.17346
Réckilt Sene ¡ser Argenllna SA

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted:

- está siguiendo una dieta baja en sodio. Cada sachet contiene 141 mg de sodio

F~TOD~
CO Director TécTlICO

M.P.19120
Kcckílt Bencki~er Argentina SA
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- tiene problemas de insuficiencia cardíaca, renal y/o hepática

- Si está recibiendo otro medicamento.

- Está embarazada o dando pecho a su bebé.

Consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

HEAlTH. HYG1ENE-¡¡OME
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¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO? I
Como Gaviscon puede interferir con algunos medicamentos, después de tomarlo, debe esperar 2 horas I

antes de tomar otro medicamento por vra oral. Si ha tomado otro medicamento, antes de tomar Gaviscon

debe esperar de 1 a 2 horas para obtener el máximo beneficio del tratamiento con el otro medicamento.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como reacción alérgica, por ejemplo

urticaria (ronchas rojizas en la piel) y/o dificultad para respirar, nauseas, vómitos, diarrea y dolor

abdominal.

Se debe tener cuidado en el tratamiento de pacientes con hipercalcemia, nefrocalcinosis y cuadros de

cálculos renales reiterados.

SI LA ACIDEZ PERSISTE POR MÁS DE 3 OlAS, O EMPEORA, CONSULTE A SU MÉDICO.

¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Para administración oral. Agltese bien el sachet antes de abrir.

Adultos y niños mayores de 12 años: Tomar el contenido de 1 sachet después de las comidas y por la

noche al acostarse. Dosis diaria máxima: 4 sachets. No consumir por más de 7 días.

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de asistencia médica .

• Centro Nacional de Toxicología: Tel: 0-800-333-0160

• Servicio de Toxicologla Hospital de Niños La Plata. Ter.: 0-800-222-9911.

Fmm, ROMI A LAURA f\¡iAGA
DIRECroRA TÉ NICA" APrDERAOA

M.N.1390 M.P.1 346
Reckltl Bencki sr Argen Ina SA

IFarm, DIEGO ALBERTO DiAl
Co Director Técnico

M.P. 19120
Recklll Benckiser ArlJenlina S.A,

No almacenar a temperaturas mayores a 25°C. No almacenar en heladera o freezer.

~

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Llame al Servicio de Atención al Consumidor de Reckitt Benckiser Argentina S.A. (llamada gratuita): 0-

800-333-0085.

ANMAT Responde: 0800-333-1234,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS,

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO,

FORMA DE CONSERVACIÓN:
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Elaborado en: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Umited, Hull, Reino Unido.

Importado por: Reckitt Benckiser Argentina SA Ruta Provincial 36 W 8300, entre 1236 y Diagonal Perito

Moreno, Ing. Allan (1890), Partido de Florencia Varela, Ss. As.

Directora Técnica: Ramina L. Maga, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55329

Ultima revisión del prospecto Disposición ANMAT W fecha:

Presentaciones: Estuche conteniendo 12 sachets de 10 mI cada uno.

LOTE:

VENC

Nota: Iguallexlo llevarán las presentaciones contiendo 8 y 24 sachels de 10 mJ.

f ,-,m. DIEGO ~ BER.Ta DiAl
CO Director Técnico

M.P.19120
l'<t,'lcKitt BencKiser Arílent:na SA

Farm. ,,/l, L URA MAGA
DI v rORA TÉ NICA - p.PODERAllA
M.N.139 M.P.17346

ReckJ!t Benckí r Argentina SA
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PROYECTO DE PROSPECTO

GAVISCON

HEAllH, HYGtENE' HOME

COMPRIMIDOS MASTICABLES

ALGINATO DE SODIO

BICARBONATO DE SODIO

CARBONATO DE CALCIO

Comprimidos Masticables sabor a Menta

Industria Inglesa

VENTA LIBRE

Contenido: 8 Comprimidos masticables

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¿QUÉ CONTIENE GAVISCON?

Cada comprimido masticable contiene:

Ingredientes activos: alginato de sodio 250 mg, bicarbonato de sodio 133,5 mg, carbonato de calcio 80 mg.

Ingredientes inactivos: manitol, aspartame, estearato de magnesio, macrogol 20000, copovidona, esencia
de menta, acesulfame potásico,

ACCiÓN: Alivia la acidez gástrica.

¿PARA QUÉ SE USA GAVISCON?

Gaviscon está indicado para el alivio de los trastornos digestivos asociados a desordenes de la ingesta.

¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR GAVISCON?

NO USE este medicamento:

si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

si tiene enfermedad o sufre de cálculos renales, enfermedad del hJgado o enfermedad del

corazón.

si tiene los niveles de calcio en sangre elevados o los niveles de fosfato en sangre bajos.

Fenilcetonúricos: contiene fenilalanina.

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted:

- está siguiendo una dieta baja en sodio

- está siguiendo un tratamiento por hipercalcemia (aumento de calcio en sangre), nefrocalcinosis

(depósito de calcio en el rit'i6n) o cálculos renales recurrentes

rarm. DIE ALBERTOD:AZ
Co Di¡ectorTécnico

M.P, 19120
Rcckill Bellckiser Argentina S A.
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- tiene problemas de insuficiencia cardíaca, renal y/o hepática

- recibe algún otro medicamento.

- está embarazada o dando pecho a su bebé,

Consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

HfAlTH' HYGfENf' HOME
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¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Como Gaviscon puede interferir con algunos medicamentos, después de tomarlo, debe esperar 2 horas

antes de tomar otro medicamento por vía oral. Si ha tomado otro medicamento, antes de tomar Gaviscon

debe esperar de 1 a 2 horas para obtener el máximo beneficio del tratamiento con el otro medicamento.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como reacciones alérgicas, por

ejemplo urticaria (ronchas rojizas en la piel) y/o dificultad para respirar, nauseas, vómitos, diarrea y dolor

abdominal.

Se debe tener cuidado en el tratamiento de pacientes con hipercalcemia, nefrocalcinosis y cuadros de

cálculos renales reiterados.

SI LA ACIDEZ PERSISTE POR MAs DE 3 DIAS, O EMPEORA, CONSULTE A SU MÉDICO.

¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Para administración oral. Mastique bien el comprimido antes de tragar. Adultos y niños mayores de 12

años: 2 comprimidos después de las comidas y por la noche al acostarse. Dosis diaria máxima: 8

comprimidos masticables. No consumir por más de 7 dlas.

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MAs CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de asistencia médica .

• Centro Nacional de Toxicología: Tel: 0-800-333-0160

• Servicio de Toxicologla Hospital de Niños La Plata. Tel.: 0-800-222-9911.

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Llame al Servicio de Atención al Consumidor de Reckitt Benckiser Argentina S.A. (llamada gratuita): 0-

800-333-0085.

ANMAT Responde: 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO.

FORMA DE CONSERVACiÓN:

F,,¡n 0,::20 ,d~:'\TO DiAl
Ca edor Técnico

MP.19120
~Jckitt BellCKlser Argentina SA

No almacenar a temperaturas mayores a 30°C.

Elaborado en: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Hull, Reino Unido.

Importado por: Reckitt Benckiser Argentina S.A. Ruta Provincial 36 W 8300, entre 12

Moreno, Ing. Allan (1890), Partido de Florencio Varela, Ss. As.
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Directora Técnica: Ramina L Maga, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55329

Última revisión del prospecto, Disposición ANMAT W: fecha:
Presentaciones: Estuche conteniendo 8 comprimidos masticables.

LOTE:

VENC:

Nota: Igual texto llevarán las presentaciones conteniendo 16, 18 Y 24 comprimidos mastícables.

Farm D!F.GO ALS::.RTO DiAl
Ca DI~cc:orTécnico

M_P. 19120
l,,,ckilt 6ancklser Ar~entina SA

Ferm. ROMJNA LA RA MAGA
DIRECTORA TÉCNICA APODERADA
M:N.1:3S04 M, 17346

Reckltt 8enOKI$QI Argentina S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO

ORIGINAL

GAVISCON

SUSPENSiÓN ORAL

ALGINATO DE SODIO

BICARBONATO DE SODIO

CARBONATO DE CALCIO

Suspensión oral sabor a Menta

Industria Inglesa

VENTA LIBRE

Contenido: 150 mi

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¿QUÉ CONTIENE GAVISCON?

Cada 10 mi de suspensión oral contiene:

Ingredientes activos: alginato de sodio 500 mg, bicarbonato de sodio 267 mg, carbonato de calcio 160 mg.

Ingredientes inactivos: carbomer 974P, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sódica, esencia de menta,
hidróxido de sodio, agua.

ACCiÓN: Alivia la acidez gástrica.

¿PARA QUÉ SE USA GAVISCON?

Gaviscon está indicado para el alivio de los trastornos digestivos asociados a desordenes de la ingesta.

¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR GAVISCON?

NO USE este medicamento:

si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

si tiene enfermedad o sufre de cálculos renales, enfermedad del hlgado o enfermedad del

corazón.

si tiene los niveles de calcio en sangre elevados o los niveles de fosfato en sangre bajos.

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted:

- está siguiendo una dieta baja en sodio. Cada 10 mi contiene 141 mg de sodio

F. ;¡,'- í;; ").,;,rJI, LAURA MAGA
, TÉCNICA - APODERADA
,904 M.P, 17346

edlll l3enc~lserArgentina S.A,Farrr.. DIEGO ALBERTO DiAl
Co Director Tócnico

M.P.19120
r~ecki!l8cnckJSer Argentina SA



- está siguiendo un tratamiento por hipercalcemia (aumento de calcio en sangre), nefrocalcinosis

(depósito de calcio en el riñón) o cálculos renales recurrentes. Cada 10 mi contiene 160 mg de

carbonato de calcIo

ORIGINAL HEAlTH' HYGIENE' HOME

- tiene problemas de insuficiencia cardIaca, renal y/o hepática

- recibe algún otro medicamento.

- está embarazada o dando pecho a su bebé

Consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Como Gaviscon puede interferir con algunos medicamentos, después de tomarlo, debe esperar 2 horas

antes de tomar otro medicamento por via oral. Si ha tomado otro medicamento, antes de tomar Gaviscon

debe esperar de 1 a 2 horas para obtener el máximo beneficio del tratamiento con el otro medicamento.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como reacción alérgica, por ejemplo

urticaria (ronchas rojizas en la piel) y/o dificultad para respirar, nauseas, vómitos, diarrea y dolor

abdominal.

Se debe tener cuidado en el tratamiento de pacientes con hipercalcemia, nefrocalcinosis y cuadros de

cálculos renales reiterados.

SI LA ACIDEZ PERSISTE POR MAs OE 3 OlAS, O EMPEORA, CONSULTE A SU MÉOICO

¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Para administración oral. Agftese bien antes de usar,

Adultos y niños mayores de 12 años: tomar de 10 mi (2 cucharaditas de té de 5 mi) después de las

comidas y al acostarse. Dosis diaria máxima: 40 mI. No consumir por más de 7 días.

Controlar que la tapa no esté dañada antes de utilizar este medicamento,

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MAs CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de asistencia médica .

• Centro Nacional de Toxicoiogía: Tel: 0-800-333-0160

• Servicio de Toxicología Hospital de Niños La Plata. Tel.: 0-800-222~9911.

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Llame al Servicio de Atención al Consumidor de Reckitt Benckiser Argentina SA (llamada gratuita):

0-800-333-0085

ANMAT Responde: 0800~333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO

i".;,IT., JIEGC ,.\L3F:~:-;-OO'AZ
Co Ulrector T<lcnico

M.F-'.19120
Ko;ckitl Sencil,isllr ArQo;nuna S A

Form.RO, . "
DIREC ':EGNIC
M.N.13904

Rec~i\\Benc~i5er
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FORMA DE CONSERVACiÓN:

HEAlTH. HYGIENE' HOME

371
No almacenar a temperaturas mayores a 30°C. No almacenar en heladera o freezer.

Elaborado en: Reckítt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Hull, Reino Unido.

Importado por: Reckitt Benckiser Argentina SA Ruta Provincial 36 W 8300, entre 1236 y Diagonal Perito

Moreno, In9. Allan (1890), Partido de Florencio Varera, Ss. As.

Directora Técnica: Ramina L. Maga, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55329

Ultima revisión del prospecto Disposición ANMAT W fecha •........

Presentaciones: Frascos conteniendo 150 mI.

LOTE:

VENC:

Nota: Igual texto llevarán los envases conteniendo 100 mi y 200 mI.

FaT'íl.Dii:::30 Al3:::Rí? DiAl
Co DiTctorTécnlCO

M p_ 19120
Reck.itt Genck.lser Argentina S A.
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