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Disposicién
Némero: DI-2018-2122-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000183-17-4

VISTO el Expediente N°  1-0047-2000-000183-17-4 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

S

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especiatidad medicinal que serd elaborada en la Repitblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Repiblica
Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (to. 1993) y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos
en ¢l certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, eVlos establecimiento/s que realizari/n la
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos
efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

~

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su

L




competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en ¢l REM de la especialidad medicinal solicitada.
Que se achia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDIGAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GEMINIS FARMACEUTICA SA. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial GEMIFEM

y nombre/s genérico’s METRONIDAZOL - MICONAZOL NITRATO - NEOMICINA SULFATO -
POLIMIXINA B SULFATO - CENTELLA ASIATICA, la que serd elaborada en la Repiiblica Argentina
de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segin lo
solicitado por la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de réwlo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 12/11/2018
17:03:43, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO6.PDF / 0 - 12/11/2018 17:03:43, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 12/11/2018 17:03:43, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 12/11/2018 17:03:43.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se

autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de

inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en ¢l Asticulo 1° de la presente disposicion serd
de cinto (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase ¢l nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

N
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PROYECTO DE PROSPECTO
QG‘"‘ nis METRONIDAZOL + MICONAZOL + CENTELLA ASIATICA
+ POLIMIXINA B + NEOMICINA EN OVULOS
VAGINALES
GEMIFEM
METRONIDAZOL
MICONAZOL
S NEOMICINA
POLIMDONA
CENTELLA ASIATICA
Owulos
Venta bajo receta
Industria Argentina
~
COMPOSICION

Cada dvulo contiene Metronidazol 300,0 mg; Miconazol Nitrato 100,0 mg; Neomicina (como Sulfato) 48,8 mg;
Polimixina 8 (como Sulfato) 4,4 mg; Centela Asistica 15.0 mg.
Excipientes: Glicéridos Semisintéticos; Grasa Dura; Lactosa monohidrato; Diéxido de silicio; ¢.8.p. 1 évulo

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano, antimicolico y tricomonicida, con accidn respitelizante y regensradora del epitelio vulvovaginal de
uso tépieo.

INDICACIONES

Tratamiento local de las vulvovaginitis especificas e inespecificas asociadas a lesiones de la pared vaginal;
vaginitis, vaginosis, cervicovaginitis, vulvitis irritativas o bacterianas, candidiasis, ricomoniasis, leucorreas, en las
que se presume sobreinfeccion con gérmenes sensibles a la Neomicina y la Polimixina,

iccmlén sticas FARMACOLOGICAS

GEMIFEM contiene principios activos antiinfecciosos, tales como eof Metronidazol, de comprobada actividad
Tricomonicida (6pica vaginal, asi como ante el complejo GAMM (gardnerelia vaginalis, anaerobios, micoplasma y
mobiluncus).

El Miconazol cumple una accion antimicitica y la Polimixina B junto con la Neomicina (antibiélicos) cubren un
amplio espectro bacteriano, acluando sobre gérmenes Gram positivos y Gram negativos.

La centella asidtica tiene accidn reepitelizants y regeneradora de los epitelios vulvovaginales.

Las cérvicocolpitis, independientemente de su eticlogia, dejan como secuelas lesiones cervicales y de la mucosa
vaginal; por lo tanto, se debe actuar sobre el agents patogeno y simultdneaments restaurar ef epitelio
cervicovaginal, evitando asi recidivas posteriores al tratamiento,

€1 Metronidazol es un proférmaco que requiere activacion reductiva del grupo nitro por los microorganismos
susceplibles, con toxicidad selecliva hacia microorganismos patégenos anaerobios y microaerdfilos

El Miconazol actia por inhibicion de la sintesis de ergosterol o de olros esteroles lo que lesiona la membrana de
la pared celular fingica alkerando su permeabilidad. inhibe también ta biosintesis de triglicéridos y fosfolipidos de
los hongos, y la actividad de oxidasas y peroxidasas, que da como resultado aumento del perdxido de hidrogeno
10 que culmina en la necrosis celular. Siendo activo también frente a Candida Albicans. La Polimixina B se
comporta como un detergents catidnico, dedido a su capacidad de interactuar con la membrana celular
bacteriana, lo que conduce a la lisis bacterisna. La Neomicina en cambio no tiene definido con precision su
mecanisiho de accion, aunque si se sabe que interfiere en la sintesis de proteinas bacterianas, siendo un
antibiético de amplio espectro.

La Centella Asidlica estimula la activacion fibroblastics, lo que trae aparejado un efecto reepitelizante, accién
reforzada por la accién astringente de los taninas.

—_Firma Aclaracién Fecha
Emitido por I
Revisado por [
Verificado por 1 1




PROYECTO DE PROSPECTO

Qm METRONIDAZOL + MICONAZOL + CENTELLA ASIATICA
+ POLIMIXINA B + NEOMICINA EN OVULOS
VAGINALES

Farmacdcinética

La tasa de absorcion del Metronidazol es de alrededor del 20% cuando se uiiliza en forma de Svulos, o que Nleva
3 que pueda tener una concentracion plasmatica de la droga considerable; que se distribuye en todos los tejidos
y en |a leche materna, atravesando la placenia y la bamrera hematoencetélica, Posee biotransformacion hepética
y se elimina principalmente por ofina y en menor grado por materia fecal.

Si bien la Neomicina no se absorbe por la piel iftacta, la neomicina de forma Wpica es absorbida faciimente por
grandes &reas de piel erosionada, quemada o granulada.

No hay datos de farmacocinélica para el uso topico vaginal de los demés componentes, debido a su nula o
escasa absorcion sistémica.

POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO
Un 6vulo por la noche al acoslarse, introducido profundamente por via vaginal. Aplicar durante 6 a 12 dias,
dependiendo del cuadro clinico. La duracidn del tratamienio ests sujeta al criterio médico.

1.- Separar ¢l 6vulo por la linea de
corte.

2.- Abric lentamente las lengUetas
del envoltorio y retirar ¢l dvulo,

3.- Elija una posicidn comoda con los
musculos relajados para un faci
acceso al drea vaginal,

Firma Aclaracién Fecha




PROYECTO DE PROSPECTO
0 m METRONIDAZOL + MICONAZOL + CENTELLA ASIATICA
. + POLIMIXINA B + NEOMICINA EN OVULOS
VAGINALES

4.- Con suavidad, introduzca el évulo

profundamente en la vagina, Q
N acompafiando 1a curva natural del
cuernpo.
CONTRAINDICACIONES .
Absolutas: Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacion o derivados imidazolicos. Epilepsia

u otros problemas neurolédgicos (el Metronidazol produce toxicidad a nivel del sistema nervioso central). Funcién
hopbﬂeaget«lotada severa (produce efectos toxicos por acumulacion del Metronidazol y sus metabolitos).
Primer trimestre de embarazo. Lactancia Pacientes con discrasias sanguiness.

Relativas: Leucopenia. Reacciones de hipersensibilidad cruzada en individuos con hipersensibitidad frente 8
otros aminogluctsidos.

ADVERTENCIAS

€1 Metronidazol posee absorcion sistémica y se distribuye en la leche materna en la misma concentracion que en
ol plasma; se recomienda no utilizar este medicamento durante dicho periodo.

La Neomicina y la Polimixina pueden tener absorcién sistémica, dependiendo del estado de la membrana
mucosa vaginal.

e persistic los sintomas, se debera hacer un andlisis microbioldgico adecuado para clasificar al microorganismo
y aplicar otra terapia.

Este medicamento no debe ser adminisirado por via oral.

PRECAUCIONES
Generales

Se recomienda acompafiar su uso por estrictas normas de higiene y aseo, No utilizar el producto antes del coito

si se desga un embarazo, para no dificultar ta fecundacion,

No utikizar con diafragma o preservativo ya que la base del 6vulo vaginal podria afectar el litex de los

preservativos y el diafragma. '
El uso de este producto no previens el contagio de enfermedades de lransmision sexual. jl

Uso en embarazofactancia:
No utilizar durante el primer trimestre del embarazo. No utilizar durante el periodo de lactancia.

Uso en geriatris

Paciente$ de avanzada edad podrian tener una funcidn hepética disminuida, lo que conllevaria a una
disminucién de Ia efiminacién del Metronidazol Interacciones: Evitar los lavados vaginales con sustancias
alcalinas.
SibionlaabsomiondoloseunmnlosdoGEMlFEMporviatépieaumybaja.muaconsojablednﬂool
tratamiento, ia ingesta de alcohol (efecto anta bus), ni ia adminiswacion de warfarina o cumarina (potenciacién
MManwmewmwmmmm«mmw«).m.mw
Metrmidazol)fedueooldoanm renal del Kitio), medicamentos neurotbxicos, fenitoina (el Metronidazol impide su
metabolismo).

REACCIONES ADVERSAS
Raramente pueden presentarse ardor vulvovaginal, iritacién y prurito. Oscurecimiento de la orina.

Firma Aclaracién Fecha
Emitido por [ |
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PROYECTO DE PROSPECTO

0 2‘-’-’.‘% METRINIDAZOL + MICONAZOL + CENTELLA ASIATICA +
POLIMIXINA B + NEOMICINA EN OVULOS VAGINALES

€l riesgo de olros efectos sistémicos no puede excluirse dado que se desconoce la proporcion en que se
absorben algunos principios activos s través de la membrana mucosa vaginal. En pacientes con insuficiencia
renal ol riesgo se eleva.

SOBREDOSIFICACION

“Aun no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.”

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital méas cercano 0 comunicarse con 08 centros
de toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutibrrez: (011) 4962-6668/2247.

Hospital A. Posadas (011) 4654-8648/4658-7777.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de
la valoracion del tiempo transcurrido desde la ingesta o adminisiracién, de la cantidad de toxicos ingeridos y
descartando la contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesional decidira la realizacion o no del
tratamiento general de rescate: Vomito provocado o Lavado géstrico, Carbon activado, Purgante salino (45 a 60
mino luego del C.A.), Hemodislisis. Antidotos especificos, si existen.

PRESENTACION
Envase conteniendo: 6 y 12 6vulos.

Conservar entre 15°y 30°C

“Este medicamento debe ser administrado solo bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede
repetirse sin una receta médica”

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*: ................

GEMINIS FARMACEUTICA S.A,
Laboratorio de Especialidades Medicinales

2da Rivadavia 23.333 (B1714GJI) - tuzaingd
Pcia. de Buenos Aires
Tel y Fax: 54 (011) 4458-3907/4623-5046/2150-6625

Direccion Técnica: Liliana Valles, Farmacéutica Elaborado en Coronel
Méndez 438/440, Wilde, Pcia. de Buenos Aires.

CHIALE Carlos Alberto
: ) CUIL 20120911113
—_Firma— , ~Fecha
’a ‘anmat T— =
anmat ' !
GEMINIS ;ARMACEUTICA SA. I 1

PRESIDENCIA




PROYECTO DE ROTULO
O‘..?:.‘.!!:‘.E METRONIDAZOL + MICONAZOL + CENTELLA ASIATICA
+ POLIMIXINA B + NEOMICINA EN OVULOS
. VAGINALES
GEMIFEM
METRONIDAZOL
MICONAZOL
NEOMICINA
POLIMIXINA
~ CENTELLA ASIATICA
Gwulos
Venta bajo receta
Férmula

Cada évulo contiene Metronidazol 300,0 mg; Miconazol Nitrato 100,0 mg; Neomicina (como Sulfato) 48,8 mg;
Polimixina'B (como Sulfato) 4,4 mg; Centella Asistica 15,0 mg.
Excipientes: Glicéridos Semisintéticos; Grasa Dura; Lactosa monohidrato; Didxido de silicio; ¢.s.p. 1 évulo

Posologia
Segun prescripcion médica - Ver prospecto adjunto.

Conservar entre 15°y 30° C.

Lote N*:

Vencimiento:

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADON®. ...............

GEMINIS FARMACEUTICA SA.
Laboratorio de Especialidades Medicinales

2da Rivadavia 23.333 (B1714GJ) - ltuzsingd
Pcis. de Buenos Aires
Tel y Fax: 54 (011) 4458-3907/4623-5046/2150-6625

Direccion Técnica: Liliana Valles, Farmacéutica
Elaborado en Coronel Méndez 438/440, Wilde, Pcia. de Buenos Aires.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; o
)
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PROYECTO DE ROTULO
OG‘...'."J% METRONIDAZOL + MICONAZOL + CENTELLA ASIATICA
+ POLIMIXINA B + NEOMICINA EN OVULOS
VAGINALES
GEMIFEM
METRONIDAZOL
> MICONAZOL
NEOMICINA
POLIMIXINA
CENTELLA ASIATICA
Owulos
Venta bajo receta
industria Argentina
Férmula

Cada 6vulo contisne Metronidazol 300,0 mg; Miconazol Nitrato 100,0 mg; Neomicina (como Sulfato) 48,8 mg;
Polimixina B (como Sulfato) 4.4 mg; Centella Asidtica 15,0 mg.
Excipientes: Glicéridos Semisintélicos; Grasa Dura; Lactosa monohidrato; Dibxido de silicio; ¢.s.p. 1 évulo

Posologia
Segin pro\sedpeion médica - Ver prospecio adjunto.

Conservar entre 15°y 30° C.

Lote N*:

Vencimiento:

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIAEIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADONS®: ................

GEMINIS FARMACEUTICA SA.
Laboratorio de Especialidades Medicinales

2da Rivadavia 23.333 (81714GJ) - ituzaingd
Pcia. de Bdenos Aires
Tel y Fax: 54 (011) 4458-3907/4623-5046/2150-6625

Direccion Técnica: Liliana Valles, Farmacéutica
Elaborado en Coronel Méndez 438/440, Wilde, Pcia. de Buenos Aires.

CHIALE Carlos Alberto
: ) CUIL 20120911113
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2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA
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DISPOSICION N° 2122

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58854

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000183-17-4

Datos identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

METRONIDAZOL 300 mg - MICONAZOL NITRATO 100 mg - NEOMICINA SULFATO 48.8mg - 654400
POLIMIXINAB _SULFATO 4.4 mp - CENTELLA ASIATICA 15 mg - OVULO

SORRENTINO LLADO Yamila
~ é{.e.@ﬂ
, IL 27319639956
[

anmat i
‘l’d)( +54-11) 4340-0800 - MD://Www.anmat.gov.or - Repubdlice Argenting
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsine Sede Control
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 28 Alsing 665/671 Av. de Mayo 069

(C1093AAP), CABA (C1264A40), CABA  PgIRRIPWAA), CABA (C1087AA1), CABA (C1064AAD), CABA
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Buenos Aires, 29 DE NOVIEMBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 2122
. ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58854

€l Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, a
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
. Inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

N©° de Legajo de la empresa: 7318

. 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL i

Nombre comercial: GEMIFEM

Nombre Genérico (IFA/s): METRONIDAZOL - MICONAZOL NITRATO -
« NEOMICINA SULFATO - POLIMIXINA B SULFATO - CENTELLA ASIATICA

Concentracién: 300 mg - 100 mg - 48,8 mg - 4,4 mg - 1S mg
Forma farmacéutica: OVULO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

~

Tat. (+54-11) 4340-0800 - Mtp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Productos Médicos INAME TTR Sede Alsina Sede Contrat -
Av. Belgranc 1480 Av. Caswros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671 Av. de Mayo 869 M
(C1093a4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAL), CABA {C1087AA1), CABA (C1084AAD), CABA .
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

METRONIDAZOL 300 mg - MICONAZOL NITRATO 100 mg - NEOMICINA SULFATO 48,8
mg - POUMIXINAB SULFATO 4,4 mg - CENTELLA ASIATICA 15 mg

Excipiente (s)

GRASA DURA 178,9 mg

GLICERIDOS SEMISINTETICOS (WITEPSOL S-55) 1208,1 mg
LACTOSA MONOHIORATO 144 mg

O10X100 DE SILICIO 0,8 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

~

Envase Primario: ALVEOLO PVC/PE BLANCO PELABLE

Contenido por envase primario: ENVASES INACTINICO DE COLOR BLANCO CON 6 Y jl
12 OVULOS. A

R Accesorios: No corresponde

| Contenido por envase secundario: CAJAS CONTENIENDO 6 Y 12 OVULOS.
Presentaciones: 6, 12
Periodo de vida util: 24 MESES

* Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30 °C. MANTENER
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FORMA RECONSTITUIDA

N Tiempo de conservacién: No corresponde ‘i
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde '
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

. Condiciéon de expendio: BAJO RECETA
Cddigo ATC: GO1AF

Tal. (454-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repdbiica Argenting

hwu Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Contre)
Av. ano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Algina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093a4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1103AAR), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Accién terapéutica: Antibacteriano, antimicético y tricomonicida, con accion
reepitelizante y regeneradora del epitelio vulvovaginal de

uso toépico.
s Via/s de administracion: VAGINAL (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Tratamiento local de las vulvovaginitis especificas e inespecificas
asociadas a lesiones de la pared vaginal; vaginitis, vaginosis, cervicovaginitis,
vulvitis irritativas o bacterianas, candidiasis, tricomoniasis, leucorreas, en las que
se presume sobreinfeccion con gérmenes sensibles a 1a Neomicina y la Polimixina,

"3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:
a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

J Razén Social NGmero de Disposicién | Oomicilio de ta Localidad | Pais
autorizante y/0 BPF plants
SROBEL S.A.L 3845/05 CORONEL MENDEZ WILDE - REPUBLICA
438/440, WILDE BUENOS ARGENTINA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social "NGmero de Disposicién | Domicilio de a Localided | Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L 3845/05 CORONEL MENDEZ WILDE - REPUBLICA
N 430/440, WILDE GU:ENSOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razbn Social NGmero de Disposicion Domiciiio de Ia Localidad | Pais
b autorizante y/o OPF planta
[ BROBEL S.R.L 3845/05 CORONEL MENDEZ WILDE - REPUBLICA
438/440, WILDE SUENOS ARGENTINA

\
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Contral
Av. Belgrano 1480 Av, Casoros 2161 €stados Unidos 25 Alsna 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A49), CABA (C1264AAD), CABA (C1103AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) afios a partir de la
. fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000183-17-4

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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m Médicos INAME INAL Sede Atslna Sede Contral
\::mm 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Atsing 665/671 Av. de Mayo 669
(C109344P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AA), CABA (C1084AAD), CABA
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