x? “2013 - Ao del Bicontonanio de la rbsamblea General Constitugyente de 1813
Henioternio de Salud '

Secretaria de Politicas. :
Regataciin ¢ Tnstitutos DISPOSICION Nt & 79 2
ANWAT, :

BUENOS AIREs, 08 SEP 20

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-024114-05-2 Disposicién
No 5035/07 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma DR. MADAUS & CO S.A. solicita la rectificacion de
la Disposicion N°© 5035/07.

Que mediante la disposicion arriba mencionada esta
Administracién Nacional autorizé un nuevo medicamento fitoterdpico
denominado SEDANTlE MADAUS DIURNO / VALERIANA - LUPULO -
PASIONARIA, certificado N© 54.040.

Que en los presentes actuados se presenta la firma recurrente
requiriendo la correccion de tal acto dispositivo manifestando que se
habria consignado un error en la autorizacion de las presentaciones, en los
rétulos y prospectos.

Que lo solicitado tiene recepcién legal en lo previsto por el

articulo 101 del Decreto 1.759 (T. O. 1883/91), que autoriza a la
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administracion a rectificar, cuando sea necesario, los errores consignados
en un acto emitido por la Administracién Nacional.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en Ioé términos de la
Disposicidn ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 518 obra el informe de la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Rectifiquese el anexo I y II de la disposicién N° 5035/07
segun los datos que figuran en el Anexo de Modificaciones de la presente

Disposicion.

W
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa
a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al certificado N© 54.040 en los términos de la Disposicién
ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion
conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

‘JM‘;«OL

Dr. OTTO A.lOBSINGE!EB
SUB-INTERVENTOR

. - W08
DISPOSICION N©° 5 79 2 ANM
m.b.

Expediente N° 1-0047-0000-024114-05-2
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia 5 M’%dica éANMAT),

A - , a los efectos de ser anexado en el

autorizd  mediante  Disposicidn
Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 54.040, y de
acuerdo a lo solicitado por la firma DR. MADAUS & CO S.A., la maodificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto: SEDANTE MADAUS DIURNO / VALERIANA - LUPULO
— PASIONARIA,-

Disposicion Autorizante de la Especialidad ‘Medicinla] Ne 5035/07,

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-024114-05-2.

Dato a Modificar

Dato autorizado hasta
la fecha

Modificacidon autorizada

Presentaciones: 40 comprimidos | 40 y 100 comprimidos
recubiertos.- recubiertos.-

Contenido por unidad |40 comprimidos | 40 y 100 comprimidos

de venta: recubiertos.- recubiertos.-

Rétulos y prospectos:

Disposicion N¢ 5035/07.-

Rétulos de fojas 496,
497, 517 (40
comprimidos recubier-
tos), 506, 507, 512 (100
comprimidos recubier-
tos); Prospectos de fojas
488 a 495, 513 a 516 (40
comprimidos
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recubiertos), 498 a 505,
508 a 511 (100
comprimidos recubier-
tos), a desglosar las fojas
496, 506, 488 a 491, 498
a 501.

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

DR. MADAUS & CO S.A., Certificado de Autorizacion N° 54,040 Ciudad de

1 o
Buenos Aires,.......... a los diaﬁs‘?.EF..z.I?!adel mesde ......ceevennns
Expediente N°® 1-0047-0000-024114-05-2 ﬂmhc\t—.
DISPOSICION N° . |
5792 or o770 . onsioen
m.,b ANM.AT.




Proyecto de Rétulo

Sedante Madaus Diurno
Valeriana + Lupulo + Pasionaria
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina Venta libre

Cada comprimido recubierto contiene:

Extracto seco de ralz de Valeriana officinalis L.| 72,00 mg
Valerianaceae (3-6:1)

Extracto seco de Estrébilos de Humulus lupulus L.| 16,00 mg
Cannabinaceae (4-8:1)

Extracto seco de hierba de Passiflora incarnata L.| 60,90 mg
Pasifloraceae (5-7:1)

Almidén glicolato de sodio 30,00 mg
Talco 2490 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Povidona K 30 20,40 mg
Almidon de maiz 23500 mg
Lactosa ¢.s.p. 650,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cps 2430 mg
Polietilenglicol 6000 12,50 mg
Didxido de titanio 450 mg
Amarillo quinolina laca 0,15 mg
Azul patente laca 0,056 mg

Presentacidn: 40 comprimidos recubiertos.
Conservar en lugar fresco y seco.
Mantener fuera del alcance de 1os nifios.

Medicamento fitoterapico tradicionalmente utilizado para el alivio de sintomas
tales como: excitabilidad, agitacién asociada a tensién nerviosa.

Medicamento Fitoterapico Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°
54040

Laboratorio elaborador: Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. Luis M. Campos
585. Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.

Lugar de elaboracién: Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. Luis M. Campos
585. Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Laboratorio Donato, Zurlo y Cia.
S.R.L. Virgilio 844/856. Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Gustavo Angel Frutos. Farmacéutico.

Lote: Venc:
ORI ui. initUS ¥ C0. SR, Farm. Gustavo Ange! Frutos
% éc M.NJ13':415
Directer Tecnico
SIDENTE




Provecto de Prospecto

Sedante Madaus Diurno

Valeriana + Lapulo + Pasionaria

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO.

Este medicamento es de venta libre o sea puede adquirirse sin receta medica,
sin embargo para obtener los mejores resultados se debe utilizar en forma
adecuada.

Conserve este prospecto, puede tener que volver a consultarlo.

Si los sintomas empeoran o persisten mas de 2 semanas, consulte a su
médico.

Si Usted observa que algun efecto adverso que pudiera aparecer es grave u
observa la aparicion de un efecto adverso no mencionado en este prospecto,
suspenda la ingestién de este medicamento e informe a su medico o
farmacéutico.

. QUE CONTIENE SEDANTE MADAUS DIURNO?
Cada comprimido recubierto contiene:

Extracto seco de raiz de Valeriana officinalis L.| 72,00 mg
Valerianaceae (3-6:1) '
Extracto seco de Estrébilos de Humulus lupulus L.| 16,00 mg
Cannabinaceae (4-8:1)
Extracto seco de hierba de Passiflora incarnata L. | 60,90 mg
Pasifloraceae (5-7:1)
Almidon glicolato de sodio 30,00 mg
Talco 2490 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Povidona K 30 2040 mg
Almidén de maiz 235,00 mg
Lactosa c.s.p. 650,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cps 24,30 mg
Polietilenglicol 6000 12,60 mg
Diéxido de titanio 450 mg
Amarillo quinolina laca 0,15 mg
Azul patente laca 0,05 mg
Y

m Gustayg Angel Frutas
1

Farm.
so ; S.A. _ | 415
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PRESIDENTE



.PARA QUE SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Uso tradicional:
Medicamento fitoterapico tradicionalmente utilizado para el alivio de sintomas
tales como: excitabilidad, agitacion asociada a tension nerviosa.

s COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?:

En los estados de ansiedad 2 comprimidos tres veces al dia, con abundante
liquido.

Para conciliar el suefio, 2 a 3 comprimidos antes de acostarse, con abundante
tiquido.

;QUE  CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?:

Precauciones y advertencias:

Puesto que los datos de seguridad y eficacia que se disponen no son
suficientes, no se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores
de 12 afios, en estos casos se debera solicitar consejo médico.

Si después de un breve periodo de tratamiento (dos semanas
aproximadamente) no se ha logrado el efecto deseado, o presenta
sintomas atipicos y/o los sintomas han empeorado (ansiedad, insomnio,
nerviosismo) consulte a su médico.

Uso de otros medicamentos -Interacciones
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Si usted esta tomando algin medicamento que tenga accion sobre el Sistema
Nervioso Central, como ser tranquilizantes, sedantes, vasodilatadores
cerebrales(mejoradores de la circulacién cerebral), anticonvulsivantes,
antiparkinsonianos, antihistaminicos (medicamentos para la alergia), consulte a
su médico antes de ingerir este producto

Toma del medicamento con los alimentos y bebidas
El alcohol puede potenciar el efecto sedante de este medicamento, por lo que
no debe tomarse con bebidas alcohélicas.

Embarazo y Lactancia

No hay estudios adecuados y bien controlados por lo que no se recomienda su
administracion durante el embarazo y la lactancia, salvo mejor criterio médico.
IMPORTANTE PARA LA MUJER

Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consuite a su médico antes
de tomar este medicamento. Ei consumo de medicamentos durante el embarazo
puede ser peligroso para el embrion o el feto.

Conduccién y uso de maquinas
Este medicamento puede producir suefio. No conduzca ni utilice maquinas si
siente somnolencia o si nota que su atencidon y capacidad dg/reaccion se

encuentran reducidas.

EABORATORIOS wa. smwaliS ¥ (0. S.A.
/ % MN! {44415

PRESIDENTE
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Si el cuadro de insomnio, nerviosismo o ansiedad, es de larga data y/o
constituye un serio motivo de preocupacion para su calidad de vida, consulie a
su médico para una orientacion y diagnéstico certero de su problema.

. QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR SEDANTE MADAUS DIURNO?
« Hipersensibilidad (alergia) a alguno de los componentes del producto.
Embarazo, lactancia. '
Personas que deban conducir vehiculos u operar maquinas.
Consumo de bebidas alcohdlicas.
Menores de 12 afios.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Al igual que todos los medicamentos, se pueden producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Se desconoce la frecuencia con la que se producen las reacciones adversas.

Pueden producirse sintomas gastrointestinales (p. €j. nauseas, calambres
abdominales) tras la ingestién de preparados que contengan raiz de valeriana
(uno de los componentes de este medicamento).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, suspenda
el medicamento e informe a su médico o farmacéutico.

JQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOS!S, O Si TOME_MAS
CANTIDAD DE LA NECESARIA?:

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

Atencidn especializada para nifios:

Hospital Ricardo Gutiérrez.

TEL: marque (011) si reside en el interior del pais (011) 4962-2247 ¢ (011)
4962-6666.

Sanchez de Bustamante 1399. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Atencién especializada para adultos:

Hospital Fernandez.

TEL: marque (011) si reside en el interior del pais (011) 4801-5555
Cervifio 3356. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-66 i€ / 4658-7777.

i
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FORMA DE CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente.
No utilizar si el envase se encuentra abierto o deteriorado

; TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?:

Puede comunicarse con:

- Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. (011) 4777-3271
- ANMAT Responde al 0800-333-1234.

Mantener fuera del alcance de los niiios.

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

Presentacién: Estuches conteniendo 40 comprimidos recubiertos.
Medicamento fitoterapico autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°
54040.

Laboratorio elaborador: Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. Luis M. Campos
585. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Lugar de elaboracién: Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. Luis M. Campos

585. Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Laboratorio Donato, Zurlo y Cia.
S.R.L. Virgilio 844/856. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Gustavo Angel Frutos. Farmacéutico.

Fecha de la Gltima revision: ....[....[....

W
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Proyecto de Rétulo

Sedante Madaus Diurno

Valeriana + LGpulo + Pasionaria
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina Venta libre

Cada comprimido recubierto contiene.-

Extracto seco de raiz de Valeriana officinalis L.| 72,00 mg
Valerianaceae (3-6:1) :
Extracto seco de Estrébilos de Humulus Ilupulus L.| 16,00 mg
Cannabinaceae (4-8:1)

Extracto seco de hierba de Passiflora incarpata L.| 60,90 mg
Pasiftoraceae (5-7:1)

Almidén glicolato de sodio 30,00 mg
Talco 2490 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Povidona K 30 2040 mg
Almidén de maiz 23500 mg
Lactosa c.s.p. 650,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cps 2430 mg
Polietilenglicol 6000 : 12,50 mg
Dioxido de titanio 4,50 mg
Amarillo quinolina laca 0,15 mg
Azul patente laca 0,05 mg

Presentacion: 100 comprimidos recubiertos.
Conservar en lugar fresco y seco.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Medicamento fitoterapico tradicionalmente utilizado para el alivio de sintomas
tales como: excitabilidad, agitacion asociada a tension nerviosa.

Medicamento Fitoterapico Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°
54040

Laboratorio elaborador: Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. Luis M. Campos
585. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Lugar de elaboracién: Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. Luis M. Campos
585. Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Laboratorio Donato, Zurlo y Cia.
S.R.L. Virgilio 844/856. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Gustavo Angel Frutos. Farmacéutico.
Lote: Venc:

aY
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Proyecto de Prospecto

Sedante Nladaus Diurno

Valeriana + Lipulo + Pasionaria

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO.

Este medicamento es de venta libre 0 sea puede adquirirse sin receta medica,
sin embargo para obtener los mejores resultados se debe utilizar en forma
adecuada.

Conserve este prospecto, puede tener que volver a consultarlo.

Si los sintomas empeoran o persisten mas de 2 semanas, consulte a su
médico.

Si Usted observa que algun efecto adverso que pudiera aparecer es grave u
observa la aparicion de un efecto adverso no mencionado en este prospecto,
suspenda la ingestién de este medicamento e informe a su médico o
farmacéutico.

; QUE CONTIENE SEDANTE MADAUS DIURNO?
Cada comprimido recubierto contiene:

Extracto seco de rajiz de Valeriana officinalis L.| 72,00 mg
Valerianaceae (3-6:1)

Extracto seco de Estrobilos de Humulus lupulus L.| 16,00 mg
Cannabinaceae (4-8:1)

Extracto seco de hierba de Passiflora incarnata L.| 60,90 mg
Pasifloraceae (5-7:1)

Almidén glicolato de sodio 30,00 mg
Talco 2490 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Povidona K 30 20,40 mg
Almidén de maiz ' 23500 mg
Lactosa c.s.p. 650,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cps 2430 mg
Polietilenglicol 6000 12,50 mg
Diéxido de titanio 450 mg
Amarillo quinolina laca 0,15 mg
Azul patente laca : 0,05 mg

#
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;PARA QUE SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Uso tradicional:
Medicamento fitoterapico tradicionalmente utilizado para el alivio de sintomas
tales como: excitabilidad, agitacién asociada a tension nerviosa.

;COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?:

En los estados de ansiedad 2 comprimidos tres veces al dia, con abundante
liquido.

Para conciliar el suefio, 2 a 3 comprimidos antes de acostarse, con abundante
liquido.

JQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE__TOMAR__ESTE
MEDICAMENTO?:

Precauciones y advertencias:

Puesto que los datos de seguridad y eficacia que se disponen no son
suficientes, no se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores
de 12 afios, en estos casos se debera solicitar consejo médico.

Si después de un breve periodo de trataniiento (dos semanas
aproximadamente) no se ha logrado el efecto deseado, o presenta
sintomas atipicos y/o los sintomas han empeorado (ansiedad, insomnio,
nerviosismo) consulte a su médico.

Uso de otros medicamentos -Interacciones
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Si usted esta tomando algtn medicamento que tenga accién sobre el Sistema
Nervioso Central, como ser tranquilizantes, sedantes, vasodilatadores
cerebrales(mejoradores de la circulacion cerebral), anticonvulsivantes,
antiparkinsonianos, antihistaminicos (medicamentos para la alergia), consulte a
su médico antes de ingerir este producto

Toma del medicamento con los alimentos y bebidas
El alcohol puede potenciar el efecto sedante de este medicamento, por lo que
no debe tomarse con bebidas alcohdlicas.

Embarazo y Lactancia

No hay estudios adecuados y bien controlados por lo que no se recomienda su
administracion durante el embarazo y la lactancia, salvo mejor criterio médico.
IMPORTANTE PARA LA MUJER

Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes
de tomar este medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo
 puede ser peligroso para el embrién o el feto.

Conduccién y uso de maquinas
Este medicamento puede producir suefio. No conduzca ni utilice magquinas si
siente somnolencia o si nota que su atencion y capacidad de reaccion se

encuentran reducidas.
LA SR fgAnAUS Y C0.S.A. b
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Si el cuadro de insomnio, nerviosismo o ansiedad, es de larga data y/o
constituye un serio motivo de preccupacion para su calidad de vida, consulte a
su médico para una orientacion y diagnoéstico certero de su problema.

2QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR SEDANTE MADAUS DIURNO?
 Hipersensibilidad (alergia) a alguno de los componentes del producto.

Embarazo, lactancia.

Personas que deban conducir vehiculos u operar maquinas.

Consumo de bebidas alcohdlicas.

Menores de 12 afnos.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Al igual que todos los medicamentos, se pueden producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Se desconoce la frecuencia con la que se producen las reacciones adversas.

Pueden producirse sintomas gastrointestinales (p. €j. nauseas, calambres
abdominales) tras la ingestién de preparados que contengan raiz de valeriana
(uno de los componentes de este medicamento).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, suspenda
el medicamento e informe a su médico o farmacéutico.

,QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O Si TOME_MAS
CANTIDAD DE LA NECESARIA?:

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

Atencion especializada para nifios:

Hosnital Ricardo Gutiérrez.

TEL: marque (011) si reside en el interior del pais (011) 4962-2247 6 (011)
4962-6666. ‘

Sanchez de Bustamante 1399. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Atencién especializada para adultos:

Hospital Fernandez.

TEL: marque (011) si reside en el interior del pais (011) 4801-5555
Cervifio 3356. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

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

Y

LABORATORIOS 5 sl Y C0. S
( Farm. Gustayp Ahgel Frutos
MNI 14415

PRESIDENTE Direckpr Tecnico




FORMA DE CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente.
No utilizar si el envase se encuentra abierto o deteriorado

s TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?:

Puede comunicarse con:

- Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. (011) 4777-3271
-  ANMAT Responde al 0800-333-1234.

Mantener fuera del alcance de los niios.
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

Presentacion: Estuches conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

Medicamento fitoterapico autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°
54040.

Laboratorio elaborador: Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. Luis M. Campos
585. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Lugar de elaboracién: Laboratorios Dr. Madaus & Co. S.A. Luis M. Campos
585. Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Laboratorio Donato, Zurlo y Cia.
S.R.L. Virgilio 844/856. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Gustavo Angel Frutos. Farmacéutico.

Fecha de la Gltima revisién: ..../....[....

d
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