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BUENOS AIRES, (7 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007366-10-2 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FADA PHARMA S.A, solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales {REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidén de
especialidades medicinales se encuentran contempiadas por {a Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.850/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/83), y normas
complementarias.

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

150/92 {T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que ia indicacién, posclogia,
via de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente cltadas.

Que la Direccibn de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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.

/H
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de Jla Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial LAPRILSAN y nombre/s genérico/s TAMSULOSINA HCL, la
que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1 , por FADA PHARMA 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.

M
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de ia misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en ia norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar [a verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
@ por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
i 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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, I1, y III. Girese al Departamento

/ﬁ
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ANEXQO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:

5322

Nombre comercial: LAPRILSAN
Nombre/s genérico/s: TAMSULOSINA HCL
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: 12 de OCTUBRE 4444, QUILMES, PROVINCIA DE

LS

BUENOS AIRES
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.
Nombre Comercial: LAPRILSAN.

Clasificacion ATC: G04CAD2.

pe
T
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Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE
LA HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA (H?’B)

Concentracion/es: 0,4 MG de TAMSULOSINA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIOC 5,00 MG, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 1,00 MG, METHOCEL K - 100 M 160,00 MG, EUDRAGIT L 30 D55
8,00 MG, CELACTOSE 80 83,60 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacion: POR 20, 30, 50, 100 Y 500, ESTE ULTIMO DE USO
HOSPITALARIO

Contenido por unidad de venta: POR 20, 30, 50, 100 Y 500, ESTE ULTIMO DE
JSO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30 °C, PRESERVAR DE LA LUZ

Y HUMEDAD
Condicién de expendio: BAJO RECETA. It 1__7
DISPOSICION No: - . Dr. OTTO A.-ollNGHFn
5 3 ¢ ¥ SUB-INTERVENTOR
- £ da AN M.AT.
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ANEXO II

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT N°© ’

532 2 i 0>

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A..N.M.A.‘I‘.



% FADA PHARMA
LAPRILSAN (TAMSULOSINA HCL)

COMPRIMIDOS RECURIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 0.4 MG

PROYECTO DE ROTULD

LAPRILSAN
TAMSULOSINA HCL 0,4MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA

Cada oompdmldo recublerto contiene:

Tamsulosina HCI. .. vt e e . 0,40 M9
Cellactose 80 .. ...A...............A......83,50mg
Dibxide de silfc&o coloidai s 1,00 MG
Methocal K100M. .. errrs e e e e 180,00 Mg
Estearato de magnésn .................................... 5,00 mg
Eudragit L30055...............c...cne.. B 8,00 mg
ACCION TERAPEUTICA '

Ver prospecio adjunto

PRESENTACION

Envase con 20 comprimidos recubierios de liberacidn prolongada

CONDICIONES DE CONSERVACION
Almacenar en {ugar seco, 8 temparatura no superior a 30°C, al abrigo de la luz.

Lote:.......... erens
Vencimiento;......

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Elaborado en 12 de Octubre 4444, Quilmes. Provincia de Buenos Aires.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N° XX. XXX
Elaberado por:
Laborzatorios Fada Pharma

Director Técnico: Jorge Moglia- Farmacéutico
Tabaré 1641/45 - Capital Federal - Rep. Argentina

(*) El rétulo para las presentaciones por 30, 50, 100 y 500 comprimidos recubiertos de
i ¢3 similar siendo los dos sitimos de venta exclusiva hospitalaria




& FADAPHARMA
LAPRILSAN (TAMSULOSINA HCL)

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE, LIBERACION PROLONGADA 0.4 M(;

PROYECTO DE PROSPECTO

LAPRILSAN
TAMSULOSINA HCL 0,4MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE L!BERACION PROLONGADA

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA

Cada comprimide recublerto contiene:

Tamsulosina HCl. ..o 0,40 my

CellaTtose BO ..o, 8360 mg

Dioxido de sificiocoloidal.,_............................. 1,00 mg

Mathocel K10OM............... e e e e 160,00 mg

Estearato de magnésio... ... 5,00 mg

Eudragit £38D56.........co i e BOO MG

CODIGO ATC: GDACAD2

ACCION TERAPEUTICA
Blogueante selectivo de recepiores a.,. p adrendrgicos.

INDICACIONES
Tratamiento de los signes y sintomas de ka Hipertrofia Prostatica Benigna (HPB).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCiON FARMACOLOGICA

LAPRILSAN, un agenis bloqueante adrenorrecepior alfal, que exhibe selectivided por ios recsptores
aifal de la préstata humana, Parlicularmente por los subtipos alfala y alfa1l, cada unc de ellos con
una distribuci6n particuiar en el organisme. Aproximadamente el 70% de ics receptores alfal de la
prastata humana son del subtipo a¥falA.

LAPRILSAN incrementa el fiujo urinario maximo a través de la relajacidn dei misculo liso de Ia proslata
y de ia uretra, aliviando asf ia cbstruccion.

Mejora 2simismo el complegjo de sintomas irritativos y obstructivos, en el que |z inestabllidad de la
vejiga y ia fenslon del mescuio liso del {racto urinario inferior desempafian un roi importante.

Estudios multicéntricos, doble clego, placebo evaiuarcn ia evolucidn de los sintomas imitativos
(frecuencia, urgencia y nocturia) y obstructivos (dificuitad para iniciar la miccion, sensacion de vaciado
ncempleto, intermitencia), asi como la velocidad del flujo urinaric duranie el tratamiento con
Tamsulosina clorhidrato. Los resuilados muestran una creciente mejoria de los sintomas dasde si
inicio del trafamiento y durante las 13 semanas gue conformaron e! astudia,

FARMACOCINETICA
Absercion: Luego de la administracion orat de 0,4 mg de famsulesina clorhidrato, la absorcion de la
droga s practicamenie complata (> 80 %) en condiciones de ayuno. La tamsulosina HCI exhibe una
cinélica de primer orden, alcanzande la concenrecion del estado estacionaro al quinlo dis de una
deosificacion muitiple con 0,4 mg de tamsuiosing una vez al gia.

FAL MA S.A
GUST CUETD
DERADO
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- Efecto de ia ingesla con alimentos: el iempo al pico de concentracion plasmatica (Tmax) se alcanza
dentro de las cuatro a seis horas en condicicnes de ayuno y dentro de las seis a siete horas cuando se
adminisira con fas comidas. La administracion de LAPRILSAN en ayunas muestra un incremenic en la -
biodisponibilidad {AUC) del 30% y en la concentracion maxima (Cméx) del 40-70% en comparacién
con los dafos abtenidos luego de una comida reclante.

Disirlbucion: El volumen de distribucion medic aparente en el estado estacionaric de Ja tamsulcsina
HCl luego de la administracion intravenosa en 10 hombres adultos sanos fue de 16 |, lo cual sugiere la
distribucidn de ia droga en los tejidos extracelulares del cuerpo.

Tamsulosin HCL se liga en alla proporclén (aproximadamente 84 % a 99 %) a protelnas piasmalicas,
principalmente a ia giicoproteina dcida a1.

Metabolismo: LAPRILSAN es extensamenle metabolizada por el sistema citocromo P 450 en el
higado. Menos del 10 % de la dosis se elimina sin cambios por la ofina. Sin embargo, el perfl
farmacocinético de los metabolitos no ha sido establecido en humanos.

Excrecidn: luego de la administracién de una dosis de tamsulosina HC| radiomarcada en cuatro
voiuntarios sanos, el 97% de !a radicactividad administrada fue recuperada, siendo ka ruta primaria de
excracion, la via urinaria (76%).

El ciearance sistémico medio de la LAPRILSAN es bajo: aproximadaments 2,88 i/ h.

A partir de formuiaciones de fiberacion prolongada, la vida media de eliminacian aparents de
LAPRILSAN oscila enlre 14 y 15 horas.

Pobiaciones especiales:

Anclanos: La vida media de efiminacién en pacientes ancianos es levemente superior a ia oblenida en
adultos jovenes sanos. El clearance intrinsico de Tamsulosina HCL es independiente de la unién a
protelnas pero disminuye con ia edad, resultando en un incremenioc del 40 % del AUC en individuos de
55 a 76 aflos compaiade con adultos de 20 a 32 afvs.

Insufigiencta renai: no se pbservaron cambios de relavancia ciinica en las pardmetras famacocinéticos
de Tamsuwlosina HCL en pacienles con insuficiencia renal leve a moderada. No se ha esludiado
suficentemenie en pacienies con disfuncion renal severa (CICr < 10 mi / minuta / 1.73 m).
Insuficiencia renal ¢ hepalica: Se han observado cambios no significalivos en la concentragion activa
de Tarnsulosina HCL en pacienles con Insuficiencia hepatica moderada, ¥ modeslas varlaciones en el
clearenca intrinseco de Tamsulosina HCL.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posis habilual: 0,4 mg de LAPRILSAN clorhidrato en una toma diaria, aproximadamente media hora
después de la misma comida todos I0s dias.

En paclentes en los que no se obtuviera respuesta con la dosis de 0,4 mg, luego de 2 a 4 semanas,
esla podra incrementarse a 0,8 mg una vez af dia. Si el lratamlento es interrumpido por varnios dlas, se
deberd recomenzar el mismao con 0,4 mg una vez al dia.

El comprimide debe Ingerirse entero, con aproximadamente 150 mi de liquido, sin romperlo ni
masticarlo, ya que estc alteraria la !iberacion del principio activo.

CONTRAINDIC ACIONES
Hipersensibllidad a cuaiquiera de sus componentes. Antecadentes de hipolensién ortoslatica.
insuficiencia hepatica severa.

ADVERTENCIAS

Al iguai gque con otros alfa bloquesantes, €n casos particulares, pusde producirse una disminucién de ia
presidn arterial durante el tratamiento con LAPRILSAN, ko que, excepcionakmente, podrfa conducir a un
sincope. Ante los primeros sintomas de hipotensidon ortostatica (mareos, vértigo, sensacitn de
debilidad) el paclente debers senlarse o recostarse hasta la desapariclén de los mismos.

PRECAUCIONES

Generales:

- Ei carcinoma de préstata y la hipertrofia prostalica benigna cursan con sintoemas similares.
Frecuentamente estas dos enfermedades coexisten. Los pacientes deben ser evaiuados antes de
comenzar el tralamiento para descartar iz presencia de carcinoma de prostata.

. - El Sfndrome de iris Flacido Intraoperatorio (IFIS, intraoperalive Floppy Iris Syndrome) ha sido
cbservade durante ciruglas de cataralas en pacientes tralados con antagonisias alfat, debide a esto,
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el oftalmdioge debe estar preparado para modificar la técnica quirlrgica. No se han establecido los
beneficios de suspender el tratamiento con alfal blogueantes previamente a Ja cirugla de cataratas.

- Alergia a las sulfa: en pacienles con aiergia a las sulfa, en raras ocasiones se han reportade
reacciones alérgicas a la LAPRILSAN, Se recomienda administrar con precauciyn en estos pacientes.
Insuficiencia renal: et tratamiento de pacientes con insuficlencia renal grave {clearance de creatinina <
10 ml / min} debe reslizarse con precaucién, ya que el empieo de LAPRILSAN no ha sido estudiado en
estos pacientes.

Emplec geridtrico; ios estudios de experimentacion cilnica no han reveiado diferencias en cuanto a
seguridad y eficacia entre pacientes mayores de 65 afos de edad e Indlviduos jovenes; pero una
mayor sensibilldad de algunos individuos no pusde ser descartada,

Embarazo y lactancia: es un medicamento indicado exclugivamente en el hombre.

Empied pedidirico: LAPRILSAN no est4 indicada para uso pediatrico.

Pacientes con antecedentes de sincope miccional: se desaconseja la administracion de LAPRILSAN
en estas pacientes.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria: si bien no se dispone de datos indicatives
de que LAPRILSAN afecte desfavorablemente la capacidad de conducir automéviles u operar
magquinaria, deberd advertirse a los pecientes sobre ia potencial apancldn de mareos.

Prusbas de laboraterio: ei tratamienlo con Tamsuipsina HCL durante 12 meses no tuvo efecic
significalivo sobre 10s niveles de PSA.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Antagenistas a1 adrenérgicos: se desaconseja ia administracion concomitante con otros antagohistas
de los receplores a1, ya que pueden conducir a efectos hipotensores.

Cimetidina: ia adminisiracién conjunta puede ocasionar un incremento de los niveles piasmaticos de
Tamsulosina HCL ¢omo consecuencia de una disminucion dei clearance renal, por o tanto se
recomienda administrar con precaucion, particuiasmente con dosis de Tamsulosina HCL superiares a
0,4 mg.

Diclofenac / Warfarina: pueden aumentar la velocidad de eliminacion de tamsulosina HCL. La
administracion de warfarina debe realizarse con precaucién en pacientes traladas con Tamsulasina
HCL ya que aun no se dispone de estudios concluyentes sobre esla interaccion.

Atenolol, enalaprii o nifedipina: no se han descripto interacciones durante ia administracion
concomitante de estas drogas con Tamsuiosinag HCL

Digoxina / Teofitina: en estudlos In vivo no ae observaron cambios en los pardmelros farmacocingticos
de ia digaxina o teofilina durante la administracién conjunta con Tamsuiosing HCL, por ie tanto no se
requiere ajusle posclégico.

Furosemida: la adminisfracidn concomitanie con furpsemida da lugar al descenso de (os nivales
plasmaticos de Tamsulosina HCL, pero dado que estas varlaciones carecen de significado clinico, no
es preciso madificar la posclogia.

Drogas con unidn elevada a protelnas plasmaticas: en estudios In vitro, i@ fraccién libre de
Tamsulosina HCL en ei plasma humano no s alectada por diazepam, propranoloi, friclorometiazida,
clormadinons, amitriptiling, diciofenac, gilbenciamida, simvastatina o warfarina. Tamsulosina HCL
tampoco modifica las fracciones libres da diazepam, propranolol, triciorometiazida o clormadinona.

No se han descripto interacciones & nivel del metaboiismo hepético, en estudios in vitro en fracciones
microsomales, con amitriptilina, satbutamol, glibenclamida, o finasterida,

REACCIONES ADVERSAS

Generales: cefalea, sinfomas de resfrio o simil-gripsles, astenia, dolor de espaida, dolaor de pecho,
Sengorialaes: visidn borrosa.

Sistema nervioso: mareos, somnalencia, insormnic, disminucidn de fa libido.

Sisterna respiratorio: rinitis, faringitis, sinusilis.

Gastrointestinales; diamea, nsuseas.

Urogenliales: trastarnos eyacuiatorios.

En raras ocasiones, como olrps antagonistas alfal, ha sido asociada con priapismo. Los pacienies
deben eslar advertidos sobre ia seriedad de este efecto adverso, debido a que puede llevar a
impotencia permananta de no sar tralado apropiadamente,

Signos y sinlomas de ortostatismo.

SOBREDOSIFICAC

FALA
GUSTA
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Sintomateiogia: no sa han descriplo casos de scbradosificaciin aguda. No obstante, podria producirse
hipotensidn aguda que requiera soparte cardiovascylar.

Tratamiento: la presién arterlai y ia frecuencia cardiaca se nermellzan cuando el paciente adopta una
pesicién de deciblio. St con esta medida no se consigue ei efscto deseado, puede recurrirse a la
adminigtracion de expansores de voiumen y, 8n caso necesario a agentas vasopresores, A fin de
impedir la absorcitn puede provocarse ia emesis, y ante 1a ingesiién de cantidades imporlantes puede
procedarse a lavado gastrico, y a la administracidn de cerbon activado y de un laxante osmotico, tal
como suifato sodico. Es poco probable que la didlisis sea de ulilidad, ya que ia Tamsulosina HCL
presenta un aiic grado de unitn a proteinas.

Ante ia sveniualidad de una sobredosificacitn, concurir al hospital mas cercano ¢ consuilar a los
centros toxicoidgicos de: Hospitai de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4082-2247 / 4962-6666 y
Hospital Posadas: (011) 4654-8648 / 4658-7777.

CONDICIONES DE CONSERVACICN
Almacenar en lugar ssco, a temperatura no suparior & 30°C, al abiigo de ia luz.

PRESENTACIONES:

Envases confeniendo 20, 30, 50. 100 y 500 comprimidos de liberacién confroleda. Siendo ios dos Jitimos de
venia exclusiva hospitalara.

Elaborago en 12 de Octubre 4444. Quiimes. Provincia de Buanos Alres.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especislidad medicinal aulorizada por el Minlsterio de Salud y Ambiente.
Certificado N* XO(XXX
Efaboradio por:

Labovalorios Fada Phamma

Director Técnico: Jorge Moglia
Tabaré 16541/45 - Capitat Federal - Rep. Argenlina

Fecha de revision;... 1.1,

FADA S.A.
GUST, g LETO
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-0047-0000-007366-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
ggogla Médlca (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N°

. ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N¢ 1.2.1.,

por FADA PHARMA S.A., se autorizé [a inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial LAPRILSAN

Nombre/s genérico/s TAMSULOSINA HCL

Lugar/es de elaboracion: 12 de OCTUBRE 4444, QUILMES, PROVINCIA DE

}

BUENOS AIRES

I u':w\(a

Industria: ARGENTINA.

[
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: LAPRILSAN.,

Clasificacién ATC: G04CAO02,

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE

LA HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA (HPB)

Concentracién/es: 0,4 MG de TAMSULOSINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual: Genérico/s:

TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5,00 MG, DIOXIDO DE SILICIO
3\ COLOIDAL 1,00 MG, METHOCEL K - 100 M 160,00 MG, EUDRAGIT L 30 D55

8,00 MG, CELACTOSE 80 83,60 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacién: POR 20, 30, 50, 100 Y 500, ESTE ULTIMO DE USO

HOSPITALARIO

/\



“BOI2 - rhis de homenste ol Doctm D WANHUEL BELGRANG "

Contenido por unidad de venta: POR 20, 30, 50, 100 Y 500, ESTE ULTIMO DE
USO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30 °C, PRESERVAR DE LA LUZ
Y HUMEDAD

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a FADA PHARMA S.A. el Certificado NE’ 568 4 9 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de o 7 SEP 2012 de

, slendo su vigencia por cInco (5) afios a partir de la fecha impresa en

el mismo.
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