Republica Argentina - i;ﬁder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-5356-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
b Miércoles 23 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012707-14-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012707-14-8 del Registro de esta Administracion Nacional; y

“

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. solicita que se realicen
las acciones convenientes a efectos de poder contar con el Anexo de emision del rotulos, prospecto e
informacion para el paciente aprobados ya que el mismo no ha podido ser descargado del Sistema Gestion
Documental Electronica (GDE).

Que los equivocos detectados recaen en el Articulo 3° de la Disposicion DI-2018-1272-APN-
ANMATHMS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento
de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofirmacos y la Direccion del /Instituto
Nacional de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y N° 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Rectifiquese el Articulo 3° de la Disposicion N° DI-2018-1272-APN-ANMAT#MS el que
quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de rotulos, prospecto e

LN



informacion para el paciente que consta en el Anexo IF-2017-21933583-APN-DECBR#ANMAT., ademas
de los autorizados oportunamente.”
N

ARTICULO 2°. — Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicién. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-012707-14-8

N

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.23 09:28:59 ART
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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[Proyecto de texto para PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

ENTEROGERMINA®
4000 MILLONES/S ml
ESPORAS DE BACILLUS CLAUSH POLIANTIBIOTICO RESISTENTES
Suspension — Via oral - Bebible

No inyectar ,X

INDUSTRIA ITALIANA
VENTA BAJO RECETA

FOF
Cada frasco con 5 ml de suspensi :

Espo'fas de Bacillus clausii poliantibiotico resistentes: 4000 millones
Excipientes: agua purificada c.s.p.. 5 ml

va Gei
Microorganismo antidiarreico y normalizador de la flora intestinal.
Cédigo ATC: AD7FA

ratamiento y profila ntestinal (disbiosis) y de
la disvitaminosis endégena subsiguiente.

- Tratamiento para la recuperacién del equilibrio de la flora bacteriana intestinal, alterada
durante el curso de un tratamiento con agentes antibiéticos o quimioterapéuticos.

- Tratamiento de desordenes agudos y cronicos en lactantes, causados por intoxicacion o

por desequilibrios de la flora microbiana intestinal y disvitaminosis.

> i Bv;?‘!s
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EN NA®4000 millones es una suspensién constituida por esporas de bacilos
(Bacillus clausii) resistentes a ciertos antibidticos (este es el significado de “poliantibiético
resistente”). Esta es una caracteristica extremadamente importante de ENTEROGERMINA®,
que se manifiesta atin durante los tratamientos curativos y permite utilizarla para prevenir los
disbalances de la flora causados por los mismos antibitticos.

Debido a su resistencia, ENTEROGERMINA® puede ser administrada en el intervalo entre
dos dosis de antibiético. La resistencia a los antibidticos incluye a penicilinas, cefalosporinas,
tetraciclinas, macrélidos, aminoglucésidos, novobiocina, cloranfenicol, tianfenicol, lincomicina,
isoniazida, cicloserina, rifampicina, acido nalidixico y acido pipemidico.

Los Bacillus clausii son habitantes normales del intestino sin poder patogénico.

Administradas por via oral, las esporas de Bacillus clausii -debido a su alta resistencia a los
agentes tanto quimicos como fisicos- atraviesan la barrera de los jugos gastricos y llegan
indemnes al tracto gastrointestinal. Alli las esporas son transformadas en células vegetativas
metabdlicamente activas.

ENTEROGERMINA® contribuye —debido a la accion del Bacillus clausii- a la recuperacion de
la flora microbiana intestinal alterada por diferentes causas. Ademas, dado que el Bacillus

Ultima\revisic}n: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 — Aprobado por Disposicion ANMAT
N
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clausii es capaz de producir diversas vitaminas (en particular del grupo B) contribuye a corregir
las disvitaminosis causadas por agentes antibiéticos y quimioterapéuticos en general.

Con ENTEROGERMINA® se obtiene una accién antigénica y antitéxica inespecifica,
estrechamente vinculada con la accién metabdlica del Bacillus clausii.

Una vez que el tratamiento se completa, la carga fecal de esporas de Bacillus claussii cae
exponencialmente hasta que desaparece aproximadamente 15 dias después de finalizar el
tratamiento.

A menos que el médico indique otra alternativa, la dosificacion sugerida es:
e Adultos: 1 frasco por dia.
* Lactantes y nifios pequefios: 1 frasco por dia.

Precaucion: no exceda la dosis indicada sin consultar a su médico.

ENTEROGERMINA® puede tomarse en intervalos regulares durante el dia.

Consulte a su médico si la afeccidén ocurre en forma reiterada o si ha notado algin cambio
reciente en sus caracteristicas.

Atencion: utilice Gnicamente durante periodos breves de tratamiento.

Véase también "Precauciones”.

MODO DE ADMINISTRACION

Agitar antes de usar.

Este medicamento es solo para uso oral. No lo inyecte ni administre de otra manera (Léase
"ADVERTENCIAS").

Para abrir el frasco, gire la parte superior y retirela.

Beba el contenido directamente o diliyalo en agua u otras bebidas (por ejemplo: leche, te,
jugo de naranja).

Una vez abierto, tome este medicamento en un lapso breve de tiempo para evitar que la
suspension se contamine.

Solo 'para admlmstracl n oral. No lnyeciar n| administrar por otra wa Han ocurrido reacciones
anafilacticas severas, tales como shock anafilactico, debido al uso de una incorrecta via de
administracion.

La posible observacion de particulas visibles en los frascos de ENTEROGERMINA® se debe
a aglutinaciones de Bacillus clausii y no indica que el producto haya sufrido alguna alteracion
perjudicial.

Este medicamento no esta contraindicado en pacientes celiacos.

Este medicamento no interfiere con la capacidad para conducir vehiculos u operar maquinas.

Durante la terapia antibiotica, el producto debe ser administrado en el intervalo entre una dosis
de antibidtico y la proxima.

Ultima-revisién: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 + Aprobado por Disposicion ANMAT
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Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacciéon. No hay
interacciones conocidas consecutivas al uso concomitante con otros medicamentos.

Embarazo y lactancia. No hay contraindicaciones con respecto al uso del producto durante el
embarazo y la lactancia. No obstante, como cualquier otra medicacion, su administracion
durante el embarazo o la lactancia debera estar expresamente indicada por el médico tratante.

Durante la experiencia post comercializacién han sido informadas reacciones de
hipersensibilidad incluyendo rash, urticaria y angioedema.

~
Indicar al paciente que informe cualquier reaccion adversa al profesional tratante.

& :
AUn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HOSRITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666/2247

HosPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HosPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES

e S
ml de suspension bebible.

i

i gt
Envases con 5, 7 y 10 frascos con 5

~

Conservar a temperatura ambiente inferior a .No congelar.
Una vez abierto, consumir dentro de un periodo muy corto para evitar la contaminacion del
praducto.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.
El medicamento vence el Gltimo dia del mes que se indica en el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en sanofi-aventis S.p.A., Viale Europa, 11 — Origgio, Italia.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Tel: 54 11 4732-5000

www.sanofi.com.ar

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 53.996

Direccion Técnica: Verdnica N. Aguilar, Farmacéutica.

Ultima revisién: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001fMay16{' Aprobado por Disposicion ANMAT
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~
Representante e importador en Uruguay:
sanofi-aventis Uruguay S.A.
Edificio Corporate El Plata - F. Garcia Cortinas 2357 Piso 7 - Montevideo
Registro M.S.P. N° - Ley 15443
Venta bajo receta profesional
Dir. Técn.: Dra. Q. F. Graciela Chain.
En caso de ingesta accidental o sobredosis, comunicarse
con el Centro de Informacién y Asesoramiento Toxicolégico
(CIAT): Hospital de Clinicas Avenida ltalia s/n piso 7
TEL: 1722.

Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi-aventis Paraguay S.A.
Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail, Asuncién, Paraguay
Venta autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P.y B.S.
Reg. MSP y BS N°
VENTA BAJO RECETA
D.Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin
Reg. Prof. N* 4372
Importado de sanofi-aventis Argentina S.A.
Distribuido en Paraguay por: Distribuidora La Policlinica S.A.
N

Importado por: sanofi-aventis de Chile S.A.,

Av. Presidente Riesco 5435, oficina 1802, Las Condes,
Santiago. Distribuido por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos
Fernandez 290, San Joaquin, Santiago.

Venta bajo receta simple. Reg. |.5.P. N°

Mayor informacién en www.ispch.cl

%

Ultima Revisién: GLU V2_Enterogermina_sav001/May16 - Aprobado por Disposicion N°

entis Argentina S.A,
Conckpcién A. M. Cantén
Apocderada

Ultima.’revisiéni ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 — Aprobado por Disposicion ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA INFORMACION DEL PACIENTE

- ENTEROGERMINA®
4000 MILLONES/5m
ESPORAS DE BACILLUS CLAUSIH POLIANTIBIOTICO RESISTENTES
Suspension - Via cral — Bebible
NO INYECTAR

No inyectar .x

INDUSTRIA ITALIANA
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar/usar este medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su meédico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que podria ser perjudicial.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Utilice siempre ENTEROGERMINA®4000 millones como su médico le ha indicado.
Salvo precisa indicacién del médico, no debe utilizarse ningun medicamento durante el
embarazo.

CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

C
1 Q
2. Antes de usar ENTEROGERMINA®

3. Cémo debo tomar o usar ENTEROGERMINA®

4 Posibles efectos adversos

5. . Coémo debo conservar y mantener ENTEROGERMINA®
6 informacién adicional

ENTEROGERMINA® es un preparado constituido por una suspension de esporas de Bacillus
clausji, huésped habitual del intestino, sin poder patogeno.

¢ Para qué se usa?

Para el tratamiento y profilaxis de las alteraciones de la flora bacteriana intestinal (disbiosis) y
de la disvitaminosis endégena subsiguiente.

Como tratamiento para la recuperacién del equilibrio de la flora bacteriana intestinal, alterada
durante el curso de un tratamiento con agentes antibioticos o quimioterapéuticos.

Para trastornos o des6rdenes agudos y crénicos en lactantes, causados por intoxicacion o por
deseguilibrios de la flora microbiana intestinal y disvitaminosis.

NA® y para qué se utiliza

Ultima revisién: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 — Aprobado por Disposicion ANMAT
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por otra via.

No utilice ENTEROGERMINA® en caso de hipersensibilidad al ingrediente activo o a alguno
de los excipientes.

Precauciones de uso

Duraénte el transcurso de un tratamiento con antibiéticos, se aconseja administrar
ENTEROGERMINA® en el intervalo entre las administraciones del antibiotico.
Medicamentos o alimentos que pueden modificar el efecto de este medicamento

Debe informarle a su médico si ha tomado recientemente cualquier otro medicamento, incluso
aquellos que son de venta libre.

No se conocen medicamentos ni alimentos que modifiquen el efecto de ENTEROGERMINA®.
Lo que es importante saber

Si se observa la presencia eventual de corpUsculos, es decir, de particulas pequefas en las
frascos de ENTEROGERMINA®, esto no significa que el producto esté alterado, sino que se
trata de agregados de esporas de Bacillus clausii

Embarazo y lactancia

No hay contraindicaciones con respecto al uso del producto durante el embarazo y la
lactancia. No obstante, como cualquier otra medicacién, su administracion durante el
embarazo o la lactancia debera estar expresamente indicada por el médico tratante.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

ENTEROGERMINA® no afecta la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinarias.

LM 21 M 2
VA IRV AN m il R e el
para su uso por via oral. No se debe inyectar mi administrar

es sélo

e S 5 -jd;

Utilice siempre ENTEROGERMINA® como su médico le ha indicado.
Consulte a su médico si tiene dudas.

Dosis sugerida

Adultes: 1 frasco por dia.

Lactantes y nifios pequefios: 1 frasco por dia.

Precaucion: no exceda la dosis indicada sin consultar a su medico.

En qué momento y durante cudnto tiempo debo tomarlo
ENTEROGERMINA® puede tomarse en intervalos regulares durante el dia.
Consulte a su médico si la afeccién ocurre en forma reiterada o si ha notado algin cambio
reciente en sus caracteristicas.

Atencion: utilice tnicamente durante periodos breves de tratamiento.

Tener en cuenta

Este medicamento es solo para uso oral. No lo inyecte ni administre de otra manera.
Agitelo antes de usar. Para abrir el frasco, gire la parte superior y retirela.

Beba el contenido directamente o dilliyalo en agua u otras bebidas (por ejemplo: leche, té,
jugo de naranja).

Una vez abierto, tome este medicamento en un lapso breve de tiempo para evitar que la
suspensién se contamine.

Si tomé mas de la dosis prescripta

Las dosis excesivas de ENTEROGERMINA® generalmente no causan efectos secundarios.
De todas maneras, es bueno que respete la dosis recomendada.

Ultima revision: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 — Aprobado por Dirposicién ANMAT
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En caso de ingestién accidental de una sobredosis de ENTEROGERMINA® inférmele de
inmediato a su médico o recurra al hospital mas cercano.

Si se olvidd de tomar una dosis

No hay ningun problema en particular. No obstante, es bueno recordar que la administracion
correcta y escrupulosa del medicamento aumenta el efecto terapéutico.

Efectos causados por la suspension del tratamiento

No se ha reportado ningun efecto en particular, sélo la ausencia del efecto terapéutico.

s sy
G -
i

Al igual que todos los medicamentos, ENTEROGERMINA® puede causar efectos no
deseados, aunque no todas las personas los experimenten.

Durante la comercializacién del producto, se reportaron casos de reacciones de
hipersensibilidad, que incluyen sarpullido,urticaria y angioedema.

El cumplimiento de las instrucciones que figuran en este prospecto reduce el riesgo de efectos
secundarios.

Mantener en el envase original a temperatura inferior a 30°C. No congelar.
Una vez abierto, consumir dentro de un periodo muy corto para evitar la contaminacion del
producto.

Los medicamentos no deben ser desechados en aguas residuales ni con los desechos
domésticos. Preguintele a su farmacéutico cémo eliminar los medicamentos que ya no utiliza.
Esto ayudara a proteger el medio ambiente.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.
El medicamento vence el tltimo dia del mes que se indica en el envase.

Cada frasco de ENTEROGERMINA® 4000 millones con 5 ml de suspension bebible contiene:
Esporas de Bacillus clausii poliantibiético resistentes: 4000 millones
Excipientes. agua purificada c.s.p. 5 ml.

Envases con 5, 7, y 10 frascos con 5 mi de suspension bebible.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en sanofi-aventis S.P.A., Viale Europa, 11 — Origgio, Italia.
L
sanofi-aventis Argentina S.A.
Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Tel: 54 11 4732-5000
www.sanofi.com.ar
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53.996
Direcgién Técnica: Veronica N. Aguilar, Farmacéutica.

Ultima revisién: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 — Aprobadao gor Disposicion ANMAT
R
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ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/ 4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

Ante.cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la fecha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

Representante e importador en Uruguay:

sanafi-aventis Uruguay S.A.

Edificio Corporate El Plata - F. Garcia Cortinas 2357 Piso 7 - Montevideo
Registro M.S.P. N° - Ley 15443

Venta bajo receta profesional

Dir. Técn.: Dra. Q. F. Graciela Chain.

En caso de ingesta accidental o sobredosis, comunicarse

con el Centro de Informacién y Asesoramiento Toxicologico

(CIAT): Hospital de Clinicas Avenida ltalia s/n piso 7

TEL: 1722.

Representante exclusivo en Paraguay:

sanofi-aventis Paraguay S.A.

Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail, Asuncion, Paraguay

Venta autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P.yB.S.
Reg. MSP y BS N°

VENTA BAJO RECETA

D.Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin

Reg. Prof. N® 4372

Importado de sanofi-aventis Argentina S.A.

Distribuido en Paraguay por: Distribuidora La Policlinica S.A.

Importado por: sanofi-aventis de Chile S.A.,

Av. Presidente Riesco 5435, oficina 1802, Las Condes,
Santiago. Distribuido por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos
Fernandez 290, San Joaquin, Santiago.

Venta bajo receta simple. Reg. |.S.P. N°

Mayor informacion en www.ispch.cl

Ultima Revisién: GLU V2_Enterogermina_sav001/May16 - Aprobado por Disposicion N°
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Proyecto de rétulos (estuche)

ENTEROGERMINA®
ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII POLIANTIBIOTICO RESISTENTES

4000 MILLONES / 5 mi
Suspensién— Via oral - Bebible
No inyectar x

INDUSTRIA ITALIANA
VENTA BAJO RECETA

Esporas de Bacillus clausii poliantibittico resistentes: 4000 millones
Excipientes: agua purificada c.s.p. 5 mi.

No utilizar si el frasco no esta intacto.

Posologia: Segun prescripciéon médica. Se adjunta prospecto de informacion para el
paciente.

Conservar en el envase original a temperatura inferior a 30°C. No congelar.

Una vez abierto, consumir dentro de un periodo muy corto para evitar la contaminacion
del producto.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.
El medicamento vence el dltimo dia del mes que se indica en el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lote:
Vito:

SECTOR TROQUELADO

LS
Elaborado en sanofi-aventis S.P.A., Viale Europa, 11 — Origgio, ltalia.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Tel: 54 11 4732-5000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 53.996:

Ultima revision: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 — Apfobado por Disposicion ANMAT
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Direc\cién Técnica: Verénica N. Aguilar, Farmaceéutica.

Representante e importador en Uruguay:

sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edificio Corporate El Plata - F. Garcia Cortinas 2357 Piso 7 - Montevideo
Registro M.S.P. N° - Ley 15443 -

Venta bajo receta profesional

Dir. Técn.: Dra. Q. F. Graciela Chain.

Infortnacion sobre el producto: ver prospecto.

Representante exclusivo en Paraguay:

sanofi-aventis Paraguay S.A.

Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail, Asuncion, Paraguay

Venta autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P.y B.S.
Reg. MSP y BS N°

VENTA BAJO RECETA

D.Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin

Reg. Prof. N° 4372

Importado de sanofi-aventis Argentina S.A.

Distribuido en Paraguay por: Distribuidora La Policlinica S.A.

Impoﬁado por: sanofi-aventis de Chile S.A,,

Av. Presidente Riesco 5435, oficina 1802, Las Condes,
Santiago. Distribuido por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos
Fernandez 290, San Joaquin, Santiago.

Venta bajo receta simple. Reg. |.S.P. N°

Mayor informacién en www.ispch.cl

\

sanofi-aventis Arhentina S.A.
Javier L. Cirincione
Farmacéulico -/M.N, 12.502
Co-Director Técnico

sanofl-aventis Argentina S.A.
Condgpcion A, M, Cantén
Apoderaga

Ultima revisién: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 — Aprobado por Disposicion ANMAT
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Proyecto de rotulos (estuche)

ENTEROGERMINA®
ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII POLIANTIBIOTICO RESISTENTES
4000 MILLONES / 5 mi
Suspension- Via oral - Bebible

. .
No inyectar ,x

INDUSTRIA ITALIANA
VENTA BAJO RECETA

Contenido:

7 frascos con 5 ml de suspensu&n' béblble.

Cada frasco con 5 ml de suspensién bebible contiene:
Esporas de Bacillus clausii poliantibiético resistentes: 4000 millones
Excig\ientes: agua purificada c.s.p. 5 ml.

No utilizar si el frasco no esta intacto.

Posologia: Segun prescripcion médica. Se adjunta prospecto de informacion para el
paciente.

Conservar en el envase original a temperatura inferior a 30°C. No congelar.

Una vez abierto, consumir dentro de un periodo muy corto para evitar la contaminacién
del producto.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.
El medicamento vence el Gltimo dia del mes que se indica en el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

~
Lote:
Vito:

SECTOR TROQUELADO

Elabdrado en sanofi-aventis S.P.A., Viale Europa, 11 — Origgio, ltalia.

Ultima revisién: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 — Agiobado por Disposicion ANMAT
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sanafi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Tel: 54 11 4732-5000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 53.996

Direccion Técnica: Verénica N. Aguilar, Farmacéutica.

Representante e importador en Uruguay:

sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edificio Corporate El Plata - F. Garcia Cortinas 2357 Piso 7 - Montevideo
Registro M.S.P. N° - Ley 15443 -

Venta bajo receta profesional

Dir. Técn.: Dra. Q. F. Graciela Chain.

Informacién sobre el producto: ver prospecto.

Representante exclusivo en Paraguay:

sanofi-aventis Paraguay S.A.

Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail, Asuncion, Paraguay

Venta autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S.
Reg. MSP y BS N°

VENTA BAJO RECETA

D.Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin

Reg.Prof. N* 4372

Importado de sanofi-aventis Argentina S.A.

Distribuido en Paraguay por: Distribuidora La Policlinica S.A.

Importado por: sanofi-aventis de Chile S.A.,

Av. Presidente Riesco 5435, oficina 1802, Las Condes,
Santiago. Distribuido por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos
Fernandez 290, San Joaquin, Santiago.

Venta bajo receta simple. Reg. |.S.P. N°

Mayor informacién en www.ispch.cl

- anofi-aventis £rgantina S.A.
ntis Arjentina 3. Sancii-aventis Ay A

éit-n A. M. Cantén
Apoderada

sanafi
anc P

Farmaceutico -M.N, 12.502
Co-Director Tecnico

Ultima revisién: ENTEROGERMINA 4000_GLU VO02_sav001/May16 — Aprobado por Disposicion ANMAT
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Proyecto de rotulos (estuche)

ENTEROGERMINA®
ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII POLIANTIBIOTICO RESISTENTES
4000 MILLONES / 5 mi
Suspension- Via oral - Bebible

No inyectar ,X

INDUSTRIA ITALIANA
VENTA BAJO RECETA

5 frascos con 5 ml de suspension bebible.

Cada frasco con 5 ml de suspension bebible contiene:
Esporas de Bacillus clausii poliantibiotico resistentes: 4000 millones
Excipientes: agua purificada c.s.p. 5 ml.

No utilizar si el frasco no esta intacto.

Posologia: Segun prescripciéon médica. Se adjunta prospecto de informacion para el
paciente.

Conservar en el envase original a temperatura inferior a 30°C. No congelar.

Una vez abierto, consumir dentro de un periodo muy corto para evitar la contaminacion
del producto.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.
El medicamento vence el (ltimo dia del mes que se indica en el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lote:
Vto:
N
SECTOR TROQUELADO

Elaborado en sanofi-aventis S.P.A., Viale Europa, 11 — Origgio, ltalia.

sanofi-aventis Argentina S.A.
Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Ultima revision: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May16 — Aprobado por Disposicion ANMAT
i
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Tel: 54 11 4732-5000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53.996

Direccion Técnica: Veronica N. Aguilar, Farmacéutica.

Representante e importador en Uruguay:

sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edificio Corporate El Plata - F. Garcia Cortinas 2357 Piso 7 - Montevideo
Registro M.S.P. N° - Ley 15443 -

Venta bajo receta profesional

Dir. Técn.: Dra. Q. F. Graciela Chain.

Informacion sobre el producto: ver prospecto.

Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi-aventis Paraguay S.A.
Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail, Asuncién, Paraguay
Venta autorizada por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S.
Reg. MSP y BS N°
VENTA BAJO RECETA
D.Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin
Reg. Prof. N° 4372
Importado de sanofi-aventis Argentina S.A.
Distribuido en Paraguay por: Distribuidora La Policlinica S.A.
N

Importado por: sanofi-aventis de Chile S.A,,

Av. Presidente Riesco 5435, oficina 1802, Las Condes,
Santiago. Distribuido por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos
Fernandez 290, San Joaquin, Santiago.

Venta bajo receta simple. Reg. .S.P. N°

Mayor informacién en www.ispch.cl

sanofi-aventis Arg
Javier L. Cirfincio
Farmacéutico - M.N

Co-Diractor Tacnico

e s .
sanoil-aventis Argentina S.A,
Concepcidn A, M. Cantén

Apoderada

Ultima revisién: ENTEROGERMINA 4000_GLU V02_sav001/May18 — Aprobado por Disposicion ANMAT
Nz
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