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D~SPOSICIÓNN° l1 O 3 8 1

BUENOS AIRES, 19 SEi. 20'6

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-008718-14-2

Iesta ADMINISTRACIÓN

1I "TEG:NOLOGIA MEDICA y

NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

del Re1gistro de

ALIMENTOS y

I

CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.LF.L

SOI¡i1citaautorización de la nueva concentración para la Especialidad Medicinal

denominada CRUZAL /ÁCIDO HIALURÓNICO, forma farmacéutica: SPLUCIÓN

INYECTABLE, autorizada por el certificado N° 57.253. l
Que lo solicitado se encuentra dentro de los alcance de las

normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92.

I Que los procedimientos para las modificaciones y/o recti1icaciones

de' los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad,

i
Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se

enCuentran establecidos en la Disposición N° 6077/97.

I

ViSJo de la

EJluación

Que a fojas 241 a 246 y 293 de las actuaciones referenciaaas en el

presente, obran los informes técnicos favorables de la Dirlcción de

y Control de Biológicos Y Radiofármacos y de la Dire1cción de
I

Evaluación y Registro de Medicamentos.

O . Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

V Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

c) r -J-
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'Ministerio ¡fe Sa{uá

Secretaria áe Pofíticas¡
¡lJ<fguCacióne Institutos

JI.:N.'M.JI. 'l:

~ I

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I.

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
I

I ,

ARrICULO 10- Autorízase a FINADIET S.A.C.!.F.!. la nueva concentración para la

I "Es¡¡jecialidad Medicinal denominada CRUZAL / ACIDO HIALURONICO según lo,
•

consignado en el Anexo de Autorización de la presente disposición.

I
AR[ICULO 2°- Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante JIINMATN°

5668/13 los rótulos y etiquetas autorizadas a fojas 249, 250 Y 251,

del~losándose los correspondientes a fojas 249; los prospectos auto~izados a

fOj1s 252 a 258, 259 a 265 y 266 a 272, desglosándose los correspon~ientes a

fOj~S252 a 258, información para el paciente autorizadas a fojas 273 a 1276, 277
11, I

a 280 y 281 a 284, desglosandose los correspondientes a fojas 273 a 276, para
I I

la . nueva concentración de 60 mg/4 mi, manteniendo VigereS los

cor1rieSPOndientesa las concentraciones de 20 mg/2 mi y 40 mg/2 mi autorizados

P011DiSPosiciónANMAT N° 5668/13.

ARtICULO 3°- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de mOdifictiones el

cu~1 pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agr~garse al Certificado N° 57.253 en los términos de la Disposición 60J

I
7/97.

11" ,ARl'ICULO 4°- Reglstrese; por la Mesa de Entradas notiflquese al interesado,
!

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

DiSbosición, Anexo, rót~los, prospectos e información para el paciente; gírese a

J
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'Ministerio áe Sa{uá
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DISPOSiCiÓN N°

la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines

Cymplido, archívese.

correspondientes.
I
I

Dr. ROBERTO l~
Subadmlnlstrador Nooionsl

A.N M A.T

I
EXIPEDIENTEN° 1-47-0000-008718-14-2

11 ,
DISPOSICION NO

m1lg 1 O 3 8 1(y/
J
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. ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El IAdministradDr NaciDnal de la Administración NaciDnal de MedicamentDs,

Ali~entDs y TecnDIDgía Medica (ANMAT), autDrizD mediante DisPDSición
'! , ¡.~,l..o...3..a I~s efectDs de su anexadD en el CertificadD de AutDrización de la• •

Especialidad Medicinal N° 57.253 Y de acuerdD a ID sDlicitadD pDr la firma

FINADIET S.A.CLF.I del produCtD inscriptD en el registro de Espe<tialidades

Melicinales (REM) bajD:

ND~bre cDmercialj GenéricD/s: CRUZAL/ ÁCIDO HIALURÓNICO

FDrrna farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE.

DisPDsición AutDrizante de la Especialidad Medicinal N° 5668/13
,

TramitadD pDr expediente N° 1-47-0000-11470-12-8
I

J

D~TO A MODIFICAR

CDncentración"

DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

CRUZAL 20 (AcidD
HialurónicD: 20mg/2ml,
CIDruro de sDdiD 6.4 mg,
ManitDI 5 mg, FDsfatD
disódicD dDdecahidratD 0.6
mg, FDsfatD mDnDsódicD
dihidratD 0.05 mg, Agua
para inyección csp 1 mI.)
CRUZAL 40 (ÁcidD
HialurónicD: 40mg/2ml,
CIDruro de sDdiD 6.4 mg,
ManitDI 5 mg, FDsfatD
disódicD dDdecahidratD 0.6
mg, FDsfatD mDnDsódicD
dihidratD 0.05 mg, Agua
para inyección csp 1 mI.)

-4-

DATO AUTORtZADO

I
CRUZAL 20: (AcidD

I
HialurónicD: 20mg/2ml,
CIDruro de sDdiD 6.4 mg,
ManitDI 5 mg, FDsfatD
disódicD dDdecahidratD 0.6
mg, FDsfatD m:DnDsódicD
dihidratD 0.05 mg, Agua
para inyección csd 1 mI.)

I ,
CRUZAL 40 ' (AcidD
HialurónicD: 40mg/2ml,
CIDruro de sDdiD 6.4 mg,
ManitDI 5 mg, FDsfatD
disódicD dDdecahi1dratD 0.6
mg, FDsfatD mDnDsódicD
dihidratD 0.05 rl,g, Agua
para inyección csp¡ 1 mI.)
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'Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe rpo[íticos,

fuguCación e Institutos
jI,:N'M,jI, 'T.

Prospectos Disposición 5668/13

Rót'ulos - Etiquetas Disposición 5668/13
1,

CRUZAL 60 I (Acido
Hialurónico: 60mg/4ml,
Cloruro de sodid 6.4 mg,
Manitol 5 mg,¡ Fosfato
disódico dod'ecahidrato 0.6
mg, Fosfato rrJonosódico
dihidrato 0.05 rg, Agua
para inyección csp 1 mI.)

I
Fojas 249 \; 251,
desglosándose lal foja 249

, '(concentracion 60fTlg/4ml)
Además de Ilos ya
aprobados por 0T' isposición
5668/13
Fojas 252 a 258, 1259a 265
y 266 a 272, desdlosándose
las foja 252 I a 258
(concentración 60mg/4ml)
Además de IIOS ya
aprobados por Disposición
5668/13 I
Fojas 273 a 276, 1277a 280
y 281 a 284, desg'losándose
las fojas 2731 a 276
(concentración 60rng/4ml)
Además de ¡ los ya
aprobados por Disposición
5668/13 I

valor probatorio anexado al Certificado de AuLrización

Infdrmación para El Disposición 5668/13
11

pa<tiente
I
1

1:1 presente sólo tiene

ant¿s mencionado.

J
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:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe !PoCiticas,
'ÑguCación e Institutos

jI,N.:M,jI, 'I:

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firrl a FINADIET S.A.e!.F.!., titular del Certificado de Autorización N°

, 1 9 SE1. 2016 .
la rUdad de Buenos Aires, a los , del mes de , , .

Expediente N° 1-47-0000-008718-14-2

(.253 en

DISPOSICION N° 1 O J 8 1

é~ Dr. ROBERTO lEO!:
Subadmlnlstrador Nacional

A N ~I >\,'1'
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Proyec~ de Rótulos y Etiquetas

Industria Argentina Contiene: 1 Jeringa prellenada descartable +

aguja hipodérmica estéril PM-256-14,

'1

1

CRUZAL GO

ÁCIDO HIALURÓNICO GOmg

Solución inyectable

Venta Bajo Receta

Lote - Vencimiento

Composición:

Acido Hi~lurónico (sal sódica) 60 mg
1

Excipientes: Cloruro de sodio, Manitol, Fosfato disódico dodecahidrato, Fosfato monosódico

dihidrato, Agua para inyectables, c.s.p. 4,0 mi

'1
Posología y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

, 1 "TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS".

'.Conservar a temperatura ambiente, entren 15 y 30°C. Proteger de la luz

Precauciones especiales de conservación: No congelar":

I

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 57.253

I

Dirección Técnica: Leonardo Fullone. Farmacéutico.

F1NADIET S.A.C.I.F.I.
I .

Hipólito Yrigoyen 3769/71

C 1208 ABE - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

TE:4981¡5444/5544

www.finadiet.com.ar

'1
l'flUl

U 1
I
i

'1 I

Nota: este texto se repite en los enva s con 2 y 3 jeringas prellenadas.

'1

http://www.finadiet.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO
I

Industria Argentina

10381

CRUZAL 60

ÁCIDO HIALURÓNICO 60 mg

Solución inyectable

USO INTRAARTICULAR EXCLUSNO

Venta bajo receta

Fórmula
l

Cada jeringa prellenada contiene:
,Acido Hialurónico (sal sódica) 60 mg :

Excipien~es: Cloruro de sodio, Manitol, Fosfato disódico dodecahidrato, Fosfato monos¡l,ódiCO'

dihidrato, Agua para inyectables, es.p. 4,0 mi

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Disminución del dolor y mejoría de la motilidad articular, que puede durar varios meses

después Ide un ciclo de tratamiento. Recupera la viscoelasticidad de la articulación y actira los

procesos de reparación tisular en el cartílago articular. Código ATC: M09AXOl.
1

INDICACIONES

CRUZAL 160 es un sustituto del líquido sinovial para pacientes afectados por artrJpatía

degenerativa o mecánica de la cadera y rodilla, que causa una alteración de la funci~n del

líquido sinovial, sin sinovitis activa.
I

1

ACCIÓN FARMACOLÓGICA I

El produ¿to es una solución acuosa inyectable incolora, estéril, que contiene una fraccicf>nde

la sal de sodio del Ácido Hialurónico de peso molecular alto, con un elevado grado de plreza

y definición molecular. El Ácido Hialurónico es un componente importante de las ma~rices

extracelulares corporales y está presente en concentraciones particularmente altas ~n el

cartílago I y líquido sinovial. El Ácido Hialurónico endógeno proporciona viscoelasticidad al

Jf
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líquido sinovial, fundamental para sus propiedades de lubricante y amortiguador, y eslncial

, 1

para la torrecta estructura de los proteoglicanos en el cartílago articular. En la artrJsis la

cantidad, de Ácido Hialurónico en el líquido sinovial y en el cartílago es insuficientJ y su

Icalidad está alterada.

La admi~istración intraarticular de Ácido Hialurónico mejora la movilidad de las articuladiones

con lesiones degenerativas del cartílago y alteraciones patológicas en el líquido sinOVill. Los
, I

efectos beneficiosos del Acido Hialurónico exógeno pueden derivarse de sus interacCiones

con algu1noscomponentes de la cavidad sinovial (sinoviocitos y condrocitos): 1
En ensayos clínicos controlados, los ciclos de terapia con Ácido Hialurónico han demo trado

mejorar los síntomas de la artrosis durante al menos 6 meses después de la finalizaci¿n del
• I

tratamiento.

En algunos casos la mejoría se ha evidenciado hasta 12 meses e incluso más.

I ,

PROPIEPADES FARMACOCINETlCAS

En farmacología experimental la sal de sodio del Ácido Hialurónico administrada

intraarticularmente es eliminada del líquido sinovial en 2 ó 3 días. Los esLdios

farmacofinéticos han demostrado que se distribuye rápidamente en la membrana sinovial. Las

concentraciones más altas de Ácido Hialurónico marcado se han detectado en el IfqUidO
I

sinovial y la cápsula articular, seguidas, en orden decreciente en la membrana sinovial, los

ligamentos y el músculo adyacente. I
Se ha d~mostrado que el Ácido Hialurónico no se meta bol iza significativamente en el l¡qUidO

sinovial. Los estudios en animales han demostrado que la degradación tiene lugar ~n los

tejidos que rodean las articulaciones, aunque la principal vía de metabolización es la hebática,
I

y se excreta principalmente a través del riñón.

2

i

CONTE~IDO DEL ENVASE, I
El envase contiene una jeringa prellenada de Acido Hialurónico, una aguja estéril 21 G x 2"

(O,8xSOmm).El contenido de la cuna es estéril (superficie externa de la jeringa prellenad~ y del

exterior ¡de la aguja) lo cu -nace que también sea adecuado para sala de operaciones. Uha vez
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abierta I~cuna contenedora quitándole el papel protector, el producto debe administrake de

inmediato. I

POSOLOGÍA

Adultosl

Inyectar el contenido de la jeringa prellenada en la articulación afectada. Después de la

primera ¡aplicación, otras pueden ser necesarias para mantener el beneficio del tratamiento

con el tiempo; dependiendo de las necesidades de cada paciente.

Uso en pacientes de edad avanzada
I

No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada.

Uso en niños

No hay Lficientes datos que permitan recomendar la administración en niños.

FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Extraer la jeringa y quitar el tapón inferior a rosca. Acoplar ahí mismo la ajuga estéril

asegurándola con el giro necesario. Eliminar, si las hubiere, las burbujas del contenidq de la

jeringa. Inyectar el contenido en la articulación a tratar.

Recomendaciones de administración

3

Adminishar sólo si la solución es completamente transparente.

Antes del empleo asegurarse que el contenido se encuentre a temperatura ambiente.

El proce~imiento debe realizarse bajo estrictas condiciones de asepsia. I
Cuando Cruzal 60 se utiliza en la cadera, se recomienda realizar la inyección bajo guía de

I
ultrason1ido. Esto no es necesario para otras articulaciones. I
La aplicación debe efectuarse exactamente en el espacio intraarticular de la articulación

Si antes de inyectar el producto se observasen retenciones de líquido sinovial, se eberá

drenar ~or artrocentesis con una aguja estéril adecuada hasta que no se obtenga más del
Imismo. Se deberá examinar y descartar el líquido extraído ante la presencia de inf¡ección

bacteria1na antes de la in ección.
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Una vez finalizada la administración aplicar un apósito protector que no debe remove¡e por

24 horas. Se recomienda la realización de movimientos de flexoextensión pasiva, para una

mejor diktribución intraarticular del producto. "

Al aplicarse en rodilla, debe advertirse al paciente que mantenga la rodilla tratada en r¡poso,

durante las primeras 48 horas posteriores al tratamiento, evitando cualquier actividad iuerte

o prOIO~gada. En los días siguientes puede, gradualmente, volver a la actividad no¡rmal.

Desechar la solución no utilizada. Evitar el contacto con los ojos.

i

CONTRAINDICACIONES

El producto está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al principio
I

activo Y/i a cualquiera de los componentes del producto. I
Como cualquier otro tratamiento inyectable en articulaciones, también se observarán todas las

contraindicaciones de aplicación general de las inyecciones intraarticulares. I
I

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Es necesario seguir la técnica correcta de la inyección intraarticular.

Como en cualquier procedimiento intraarticular, es recomendable evitar la sobrecarga: de la
I

articulación tratada, inmediatamente después de la inyección.

Los pacientes deben ser cuidadosamente examinados antes de la administración del

productdl para determinar posibles signos de inflamación agudos y el médico debe e~aluar
I

cuidadosamente la oportunidad del inicio de la terapia.

Se debe observar particular atención en pacientes con infecciones o alteraciones de la piel en

zonas próximas al punto de inyección para evitar la posibilidad de desarrollar ~rtritis
I

bacteriana.

4

I

INTERACCIONES 1
No se re~omienda utili ar el producto concomitantemente con desinfectantes que cont ngan

I
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sales de amonio cuaternario que inducen la precipitación del Ácido Hialurónico.

I

Seguridad clínica

Los estudios de toxicidad, mutagenicidad y de toxicidad sobre la reproducción, efectuados

con la s91de sodio del ácido hialurónico, han dado en todos los casos resultados negati~os.

Embarazo y lactancia

Embarazo: No se han observado efectos embriotóxicos ni teratogénicos en animales. Pero

debido J la falta de experiencia de uso del producto en mujeres embarazadas, se recoJienda

valorar la relación riesgo/beneficio antes de iniciar un tratamiento durante el embarazo.

Debe aconsejarse a las mujeres en edad fértil que consulten a su médico si sospec:,han o

tienen intención de quedar embarazadas.
I .

Lactancia: Aunque no es de esperar que Acido Hialurónico pase a la leche materna, debe

administrarse con precaución en mujeres en período de lactancia, dado que m¡uchos

fármacos se excretan por esta vía. Se deberá valorar la relación riesgo/beneficio antes de la

prescriptión del tratamiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehículos y utilizar máquinas

No se hr descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

REACCIONESADVERSAS

En raras ocasiones, se han desarrollado erupciones cutáneas, como urticaria y prurito. En estos

casos s~ debe suprimir la administración y debe suministrarse al paciente el trata~iento

apropiado. Con poca frecuencia se ha descripto dolor (generalmente transitorio), Jras la

administración e hinchazón en el lugar de la inyección. Se han notificado casos de hidrdpesía,
I

enrojecimiento, sensación de calor y pesadez en el lugar de la inyección y, muy raramerte, se

ha desc/ito la aparición de shock, en cuyo caso debe suspenderse la administración, Vigilar

atentamente al paciente y proporcionarle el tratamiento adecuado.
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La sobredosificación es improbable considerando la vía de administración y que cada j¡ringa

contiene una sola dosis. No se ha registrado ningún caso de sobredosificación hasta la fecha.

I

Ante Ila eventualidad de una sobredosificación. concurrir al Hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicología: !

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

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

~Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños. ~

Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30.C.

Proteger de la luz

Precauciones especiales de conservación: No congelar.

ESTEMEDICAMENTO SEENCUENTRA BAJO UN PLAN DE FARMACOVIGILANCIA ACTNA.

IAnte cualquier duda comunicarse al teléfono: (011) 4981-5444/5544 y/o con el

DEPARTtMENTO DE FARMACOVIGILANCIA de la Administración Nacional de Medicam~ntos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT).

Teléfono: (011) 4340-0866 correo electrónico:

snfv@anmat.gov.ar

I

INFORMACÓN PARA PACIENTES

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede comunicarse con
IANMAT1responde al 0800-333-1234 ó llenar la ficha que está en la página web de la

ANMAT:

http:Uwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp

I •

PRESENTACION

CRUZAL 60: Envase con: 1, 2, Y 3 jeringas prellenadas + aguja PM 256-14

MON
6

mailto:snfv@anmat.gov.ar
http://http:Uwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp
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Especialipad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.

Certificado N° 57.253

I
!

Direcci6n Técnica: Leonardo Fullone. Farmacéutico.

F1NADIET S.A.C.I.F.I.

Hipólito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

TE: (011JI4981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar

Fecha úlfima revisión: .... / ..../. ...

,

I

7

http://www.finadiet.com.ar
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Proyecto de prospecto: Información para el Paciente

Industria Argentina

CRUZAl60

ÁCIDO HlAlURÓNICO 60 mg

Solución inyectable

USOINTRAARTlCULAREXCLUSNO

Venta bajo receta

Fórmula

CRUZAl60

Cada jertga prellenada contiene:

Acido Hi91urónico (sal sódica) 60 mg

Excipientes: Cloruro de sodio, Manitol, Fosfato disódico dodecahidrato, Fosfat

monosódico dihidrato, Agua para inyectables, c.s.p. 4,0 mi

GENERAUDADES

Lea este instructivo detenidamente antes de la administración del medicamento.

Conserve leste prospecto, ya que podría volver a necesitarlo.

Si de la lectura surgiera alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe ofrecerlo a otras personas aunque

presenten los mismos síntomas, ya que puede resultar pedudicial.

Si considera que ha comenzado a sufrir alguno de los efectos adversos que se detallan ,
o alguno no mencionado en este prospecto, informe a su médico y/dmás adelante

I

f . l.armaceutlco.
I

,~IV¡CA SU ANA GU
APOD_RADA

I
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¿QUE ES CRUZAL 60 y PARA QUE SE UTILIZA? j
CRUZAL60 es un sustituto del líquido sinovial para pacientesafectados por artropatía degenerativ

o mecánidade la caderay rodilla, que causa una alteración de la función del líquido sinovial, si~
. .. l.srnovltlsa~tlva.

ANTES J USAR ESTE MEDICAMENTO
I

No utilic~ CRUZAL 60 en el siguiente caso:
,

No utilice CRUZAL 60 su usted es alérgico al ácido hialurónico o a cualquier otro

com ponente del producto.

Como cualquier otro tratamiento inyectable en articulaciones, también se obselVarán todas

las contraindicaciones de aplicación general de las inyecciones intraarticulares. Su médicJ

decidirá si usted puede utilizar este medicamento.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

LAAPLICACIÓN DEBESERREALIZADAEXCLUSNAMENTEPORSUMÉDICO.

Debe inyectarse el contenido de la jeringa prellenada en la articulación afectada.

Después de la primera aplicación, otras pueden ser necesarias para mantener el beneficio

del tratamiento con el tiempo; dependiendo de las necesidades de cada persona.

No se recom ienda la adm inistración en niños.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones pueden desarrollarse erupciones en la piel. En estos casos debe,

informarlo a su médico para evaluarse la posibilidad de suprimirse la administración o para I
suministra'r el tratamiento apropiado. Con poca frecuencia se ha descripto dolor

(generalm~nt transitorio), tras la administración e hinchazón en el lugar de la inyección.
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P d' I ., d I"d ... ., d I d Io na aparecer acumu aClon e IqUI o, enrOJeCimiento, sensaclon e ca or y pesa ez en

el lugar d~ la inyección.
,

PRECAullONES A TOMAR DURANTE ELTIEMPO QUE SE UTlUZA ELMEDICAMENTO

Como en
l
cualquier procedimiento intraarticular, es recomendable evitar la sobrecarga d~

la articulación tratada, inmediatamente después de la inyección.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico todos los medicamentos que toma.

Embarazo y lactancia

En estos casos, su médico evaluará la relación riesgo/beneficio antes de la prescripción del

trata miento.

Niños

No es recomendable el uso de CRUZAL60 en niños.

Sobredosificación

La sobredosificación es improbable considerando que cada jeringa contiene una sola dosis.

En caso de administrarse más cantidad de CRUZAL 60 que la indicada, acérquese al

hospital más cercano o comuníquese a los Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 46962-2247 / 6666

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

"Mantener fuera del alcance de los niños"

LOI



I

10 3 8

I

ESTEMEDICAMENTO SEENCUENTRABAJO UN PLAN DE FARMACOVlGILANCIA ACTIVA.

Ante cualquier duda comunicarse al teléfono: (011) 4981-5444/5544 y/o con el

DEPARTAMENTO DE FARMACOVlGILANCIA de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT).

Teléfono: lOll) 4340-0866 correo electrónico: snfv@anmat.gov.ar :

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede comunicarse con

ANMAT responde al 0800-333-1234 ó llenar la ficha que está en la página web de la
I .

AN MAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp I

CONDICIONES DE CONSERVAClON y ALMACENAMIENTO

ConseNar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°e. Proteger de la luz. No congelar.
I

PRESENTACIÓN

Envase con: 1, 2, Y 3 jeringas prellenadas + aguja PM 256-14

Especialida1 medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 57.253

Director Técnico: Leonardo Fullone. Farmacéutico.

I

FINADIET S.A.C.I.F l.

Hipólito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel. (011) 4981-5444/5544

www.finadie~.com.ar

Fecha de última revisión: ...../ ...../ .....

mailto:snfv@anmat.gov.ar
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp
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