“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
DlSPOSlClON Ne 8 2 2 5

Regulacion e Institutos
ANMAT.

suENOs ares, 1 3 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-022361-09-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FABRA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Replblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua 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

/L‘
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DISPONE:
ARTICULQ 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial VIMULTISA
y nombre/s genérico/s DICLOFENAC SODICO, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por LABORATORIOS FABRA 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd

notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
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importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-022361-09-1 |
{1l im

DISPOSICION No: 6 2 Y, hH o, v A ohseren

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO I

S IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 6 2 2 5

Nombre comercial: VIMULTISA

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO

Indust
Lugar,
438/4

5420,

rria: ARGENTINA.
fes de elaboracion: LABORATORIOS BROBEL S.R.L., CORONEL MENDEZ
0, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES; TAURO S.A., J. A, GARCIA

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nomb

Clasifi

re Comercial: VIMULTISA.

cacion ATC: MO1AB.

Indica

ibn/es autorizada/s: TRATAMIENTC DE FORMAS INFLAMATORIAS Y

DEGENERATIVAS DE REUMATISMO, ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS

ANQUILOPOYETICA, ARTROSIS, ESPONDILOARTRITIS, SINDROME DOLOROSO

DE

COLUMNA VERTEBRAL, REUMATISMO NO ARTICULAR, DOLOR POST

TRAUMATICO, POST OPERATORIO, INFLAMACION Y TUMEFACCION POR EJEMPLO
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TRAS UNA INTERVENCION QUIRURGICA DENTAL U ORTOPEDICA, AFECCIONES
DOLOROSAS O INFLAMATORIAS EN GINECOLGIA POR EJEMPLO DISMENORREA
PRIMARIA O ANEXITIS.

Concentracién/es: 50 mg de DICLOFENAC SODICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO S0 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.00 mg, TALCO 5.36 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.72 mg, POLISORBATO 80 0.55 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
8.00 mg, FTALATO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 9.56 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 2.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 16.00 mg,
DIETILFTALATO 1.44 mg, ROJO PUNZO 4R LACA ALUMINICA 0.08 mg,
CELLACTOSE 80 115.00 mg, COPOVIDONA 1.44 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: envases con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 500 y 1000
comprimidos récubiertos, siendo los 3 ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80,100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los 3 Gltimos para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

~
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGER DE LA HUMEDAD
Y EL CALOR; desde 15°C hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VIMULTISA.

Clasificacion ATC: MO1AB.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE FORMAS INFLAMATORIAS Y
DEGENERATIVAS DE REUMATISMO, ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS
ANQUILOPOYETICA, ARTROSIS, ESPONDILOARTRITIS, SINDROME DOLOROSO
DE LA COLUMNA VERTEBRAL, REUMATISMO NO ARTICULAR, DOLOR POST
TRAUMATICO, POST OPERATORIO, INFLAMACION Y TUMEFACCION POR EJEMPLO
TRAS UNA INTERVENCION QUIRURGICA DENTAL U ORTOPEDICA, AFECCIONES
DOLOROSAS O INFLAMATORIAS EN GINECOLGIA POR EJEMPLO DISMENORREA
PRIMARIA O ANEXITIS.

Concentracion/es: 75 mg de DICLOFENAC SODICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 75 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.00 mg, TALCO 6.69 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 3.38 mg, POLISORBATO 80 0.68 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
10.00 mg, FTALATO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 11.87 mg, DIOXIDO DE

SILICIO COLOIDAL 2.4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 20.00 mg, DIETILFTALATO
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1.77 mg, ROJO PUNZO 4R LACA ALUMINICA 0.53 mg, CELLACTOSE 80 131.60
mg, COPOVIDONA 1.77 ma.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: envases con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80,100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los 3 Gltimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80,100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los 3 (ltimos para uso hospitalario
exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGER DE LA HUMEDAD
Y EL CALOR; desde 15°C hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GEL DERMICO.

Nombre Comercial: VIMULTISA.

Clasificacion ATC: MO1AB.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIA EL DOLOR Y ACELERA EL PROCESO DE
RECUPERACION EN CASOS DE INFLAMACION DE TENDONES MUSCULOS,
ARTICULACIONES Y LIGAMENTOS POR TORCEDURAS, DISTENSIONES O

TRAUMATISMO. ESGUINCES, LUXACIONES, CODO DE TENISTA, HOMBRO
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BLOQUEADC Y DOLORES MUSCULARES. ARTROSIS, LUMBALGIAS, DOLOR DE
ESPALDA, CUELLO Y TORTICOLIS, INFLAMACION DE TENDONES Y
LIGAMENTOS.

Concentracién/es: 1.16 g / 100 g de DICLOFENAC DIETILAMINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC DIETILAMINA 1.16 g / 100 g.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 g, AGUA DEIONIZADA C.S.P. 100 g,
PROPILENGLICOL 5 g, VASELINA LIQUIDA 2.5 g, ALCOHOL ISOPROPILICO 20 g,
METILPARABENO 0.18 g, DIETANOLAMINA 0.9 g, CARBOPOL 940 1.2 g.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administraciéon: TOPICA CUTANEA

Envase/s Primario/s: POMQO DE PEAD Y PEBD COLOR BLANCO QPACO
Presentacién: 1, 10 Y 20 envases con 50 gr., siendo los dos Ultimos para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 10 Y 20 envases con 50 gr., siendo los dos
Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

S

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde 15°C hasta 30°C.

Condicidn de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: VIMULTISA.

{
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Clasificacion ATC: MO1AB.
Indicacién/es autorizada/s: INYECCION IM- TRATAMIENTO DE:
EXACERBACIONES DE FORMAS INFLAMATORIAS DEGENERATIVAS DE
REUMATISMO: ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS ANQUILOPQOYETICA,
ARTROSIS, ESPONDILARTRITIS, SINDROMES DOLOROSOS DE COLUMNA
VERTEBRAL, REUMATISMO NO ARTICULAR. ATAQUES DE GOTA AGUDA.
COLICO RENAL Y BILIAR. DOLOR, INFLAMACION Y TUMEFACCICN
POSTRAUMATICA Y POSTOPERATORIA, INFUSION INTRAVENOSA: TRATAMIENTO
O PREVENCION DEL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS.
Concentraciéon/es: 25 mg / 1 ml de DICLOFENAC SODICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 25 mg/ 1 ml.
Excipientes: PROPILENGLICOL 0.15 mg, ALCOHOL BENCILICO 0.01 mag,
METABISULFITO DE SODIO 2 mg, AGUA PARA INYECTABLE C.S.P. 1 ml,
HIDROXIDO DE SODIO 1N C.S.P. pH=8.6, MANITOL LIBRE DE PIROGENQS 50
mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administraciéon: IM/IV INFUSION
Envase/s Primario/s: AMPCLLA DE VIDRIO (I) AMBAR
Presentacion: 5, 50 y 100 ampolilas con 3 ml de solucién inyectable, siendo las

dos Ultimas para uso hospitalario exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: 5, 50 y 100 ampollas con 3 mi de solucion

inyectable, siendo las dos ultimas para uso hospitalario exclusivo. |

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGER DE LA LUZ; desde

15°C hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. ﬂ

DISPOSICION No: § 2 25 l “"’:“177
Dr.

TTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.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 No 6 2 5I

m ofT0A. O Smeusn
INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXOQO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-0047-0000-022361-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
5 Z 2 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIOS FABRA S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: VIMULTISA
Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: LABORATORIQOS BROBEL S.R.L., CORONEL MENDEZ
438/40, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES; TAURO S.A., J. A. GARCIA
5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: VIMULTISA.

Clasificacion ATC: MO1AB.
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Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE FORMAS INFLAMATORIAS Y
DEGENERATIVAS DE REUMATISMO, ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS
ANQUILOPOYETICA, ARTROSIS, ESPONDILOARTRITIS, SINDROME DOLOROSO
DE LA COLUMNA VERTEBRAL, REUMATISMO NO ARTICULAR, DOLOR POST
TRAUMATICO, POST OPERATORIO, INFLAMACION Y TUMEFACCION POR EJEMPLO
TRAS UNA INTERVENCION QUIRURGICA DENTAL U ORTOPEDICA, AFECCIONES
DOLOROSAS O INFLAMATORIAS EN GINECOLGIA POR EJEMPLO DISMENORREA
PRIMARIA O ANEXITIS.

Concentracién/es: 50 mg de DICLOFENAC SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.00 mg, TALCO 5.36 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.72 mg, POLISORBATO 80 0.55 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
8.00 mg, FTALATO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 9.56 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 2.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 16.00 mg,
DIETILFTALATO 1.44 mg, ROJO PUNZO 4R LACA ALUMINICA 0.08 mg,
CELLACTOSE 80 115.00 mg, COPOVIDONA 1.44 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: envases con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 500 y 1000

comprimidos recubiertos, siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80,100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario
exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGER DE LA HUMEDAD
Y EL CALOR; desde 15°C hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VIMULTISA.

Clasificacién ATC: MO1AB.

Indicaciénfes autorizada/s: TRATAMIENTO DE FORMAS INFLAMATORIAS Y
DEGENERATIVAS DE REUMATISMO, ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS
ANQUILOPOYETICA, ARTROSIS, ESPONDILOARTRITIS, SINDROME DOLOROSO
DE LA COLUMNA VERTEBRAL, REUMATISMO NO ARTICULAR, DOLOR POST
TRAUMATICO, POST OPERATORIO, INFLAMACION Y TUMEFACCION POR EJEMPLO
TRAS UNA INTERVENCION QUIRURGICA DENTAL U ORTOPEDICA, AFECCIONES
DOLOROSAS O INFLAMATORIAS EN GINECOLGIA POR EJEMPLO DISMENORREA
PRIMARIA O ANEXITIS.

Concentracion/es: 75 mg de DICLOFENAC SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 75 mag.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.00 mg, TALCO 6.69 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 3.38 mg, POLISORBATO 80 0.68 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
10.00 mg, FTALATO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 11.87 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 2.4 mg, LACTOSA MONQHIDRATO 20.00 mg, DIETILFTALATO
1.77 mg, ROJO PUNZO 4R LACA ALUMINICA 0.53 mg, CELLACTOSE 80 131.60
mg, COPOVIDONA 1.77 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: envases con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80,100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los 3 dltimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80,100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGER DE LA HUMEDAD
Y EL CALOR; desde 15°C hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GEL DERMICO.
Nombre Comercial: VIMULTISA.

Clasificacion ATC: MO1AB.
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Indicacién/es autorizada/s: ALIVIA EL DOLOR Y ACELERA EL PROCESO DE
RECUPERACION EN CASOS DE INFLAMACION DE TENDONES MUSCULOS,
ARTICULACIONES Y LIGAMENTOS POR TORCEDURAS, DISTENSIONES O
TRAUMATISMO. ESGUINCES, LUXACIONES, CODO DE TENISTA, HOMBRO
BLOQUEADO Y DOLORES MUSCULARES. ARTROSIS, LUMBALGIAS, DOLOR DE
ESPALDA, CUELLO Y TORTICOLIS, INFLAMACION DE TENDONES Y
LIGAMENTOS.

Concentracion/es: 1.16 g / 100 g de DICLOFENAC DIETILAMINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC DIETILAMINA 1.16 g / 100 g.

Excipientes: PROPILPARABENC 0.02 g, AGUA DEIONIZADA C.S.P. 100 g,
PROPILENGLICOL 5 g, VASELINA LIQUIDA 2.5 g, ALCOHOL ISOPROPILICO 20 g,
METILPARABENO 0.18 g, DIETANOLAMINA 0.9 g, CARBOPOL 940 1.2 g.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracién: TOPICA CUTANEA

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD Y PEBD COLOR BLANCO OPACO
Presentaciéon: 1, 10 Y 20 envases con 50 gr., siendo los dos Gltimos para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 10 Y 20 envases con 50 gr., siendo los dos
ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde 15°C hasta 30°C.
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Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: VIMULTISA.

Clasificacion ATC: MO1AB.

Indicacién/es autorizada/s: INYECCION IM- TRATAMIENTO DE:
EXACERBACIONES DE FORMAS [INFLAMATORIAS DEGENERATIVAS DE
REUMATISMO: ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS ANQUILOPOYETICA,
ARTROSIS, ESPONDILARTRITIS, SINDROMES DOLOROSOS DE COLUMNA
VERTEBRAL, REUMATISMO NO ARTICULAR. ATAQUES DE GOTA AGUDA.
COLICO RENAL Y BILIAR. DOLOR, INFLAMACION Y TUMEFACCION
POSTRAUMATICA Y POSTOPERATORIA. INFUSION INTRAVENOSA: TRATAMIENTO
O PREVENCION DEL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS.

Concentracion/es: 25 mg / 1 ml de DICLOFENAC SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 25 mg/ 1 ml.

Excipientes: PROPILENGLICOL 0.15 mg, ALCOHOL BENCILICO 0.01 mg,
METABISULFITO DE SODIO 2 mg, AGUA PARA INYECTABLE C.S.P. 1 ml,
HIDROXIDO DE SODIC 1IN C.S.P. pH=8.6, MANITOL LIBRE DE PIROGENOS 50
mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
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“2011 — Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Via/s de administracion: IM/IV INFUSION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I) AMBAR

Presentacion: 5, 50 y 100 ampollas con 3 ml de solucién inyectable, siendo las
dos ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 5, 50 y 100 ampollas con 3 ml de solucién
inyectable, siendo las dos ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGER DE LA LUZ; desde
15°C hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS FABRA S.A. el Certificado NO 5 @ 4 2 9 ,enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 3 SEP 2011 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el

mismo.
: . TP
DISPOSICION (ANMAT) NoO: 6 2 2 5 -
Dr. OTTO A, ORSINGRER

SUB.INTERVENTOR
ANM.AT.
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Especialidades Medicinales
Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM)

Munro-Pcia de Buenos Aires.

Planta : C. Gardei 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires

Tel/Fax: 4756-1216 y LIneas Rolativas

PROYECTO DE PROSPECTO

Venta bajo receta

Composiclén:

VIMULTISA
DICLOFENAC SODICO

Comprimidos recubiertos

Iindustria Argentina

Cada comprimido de Vimuitisa 50 contiene:

Diciofenac sodico
Lactosa monohidrato
Glicolato sodico de
almidén

Estearato de magneslo
Diéxido de silicio coloidal
Talco

Cellactose 80

Ftalato de
hidroxipropifmetilcelulosa
Copovidona

Dietilftalato

Polisorbato 80

Laca aluminica Rojo
punzé 4 R

Talco

Diodxido de titanio

50,00 mg
16,00 mg

8,00mg

5,00 mg
2,00mg
4,00mg
115,00mg

9,56 mg

1,44 mg
144 mg
0,55 mg

0,08 mg

1,36 mg
2,72myg

Cada comprimido de Vimultisa 75 contiene:

Diclofenac sodico
Lactosa monohidrato
Glicolato sédico de
almidon

Estearato de magnesio
Didxido de silicio coloidal
Talco

Cellactose 80

Ftalato de

75,00 mg
20,00mg

10.00 mg

6,00 mg
2,40mg
500mg
131,60 mg
11,87 myg

Guillermo Fabra 1
Director Técnico Presidente
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Adm: Carlos Villate 5271-{B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B163B8ELH) Olivas —Pcia de Byenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

hidroxipropiimetilcelulosa

Copovidona 1,77 mg
Dietilftalato 1,77 mg
Polisarbato 80 0,68 mg
Laca aluminica Rojo
punzb 4 R 0,53 mg
Talco 1069 mg
Didxido de titanio 3,38 mg
ACCION TERAPEUTICA

Analgésico — Antilnflamatorio

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosls inicial diaria recomendada es de entre 100 y 150 mg, en tres dosis de VIMULTISA
50 o dos de VIMULTISA 75. Si la gravedad de los sintomas es mayor por [a noche o por la
mafiana, se recomienda la administracion de VIMULTISA. Los comprimidos recubiertos
deben ingerirse entergs junto con un poco de liquido y de ser posible durante las comidas.
Nifios: debido a la intensidad de las dosificaciones VIMULTISA no estan indicados para los
nifios.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Tratamiento de: formas inflamatorias y degenerativas de reumatismo, artritis reumatoide,
espondilitis anquilopoyética, artrosis, espondllartritis, sindrome dolorosos de la columna
vertebral, reumatismo no articular, dolor postraumatico y postoperatorio, Inflamacion y
tumefaccion, por ejemplo Tras una intervencion quirdrgica dental u ortopédica; afecciones
dolorosas y/0 inflamatorias en ginecologia, por ejemplo dismenormrea primaria 0 anexitis.

CONTRAINDICACIONES

Ulcera gastrica o intestinal. Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la
formula. Al igual que otros farmacos antiinflamatorios no esteroides (AINE), VIMULTISA
estd contraindicado también en los pacientes que padecen ataques de asma, urticaria o
rinitis aguda fras la administraciéon de 4acido acetilsalicllico u otros antiinflamatorios que
inhiben la actividad de la prostaglandina-sintetasa.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precauclones: es imprescindible una estrecha vigilancia médica en pacientas con
sintomas indicativos de trastornos gastrointestinal, con historial que sugiere la presencia de
Olcera gastrica o Intestinal, pacientes con colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, asi como
en pacientes con disminucion de la funcién hepatica.

Como ocurre con otros AINE, pueden aumentar los valores de una 0 més enzimas
hepaticas. A titulo preventivo, se controlara la funcién hepatica durant miento

Guillormo Fabra 2
Director Técnico Presidente
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prolongado con VIMULTISA (por ejlemplo en forma de comprimidos). Si las pruebas de la
funcién hepatica siguen dando resultados anormales 0 empeoran, si aparecen signos o
sintomas ciinicos tipicos de! inicio de una enfermedad hepética o si se manifiestan otros
fenémenos (por ejempio eosinofilia, eritema, etc), debera interrumpirse ia medicacion con
VIMULTISA. La hepatitis puede sobrevenir sin sintomas prodromicos. Se tendra precaucién
al administrar VIMULTISA a pacientes con porfiria hepética, ya que VIMULTISA puede
desencadenar un ataque, Debido a la importancia que revisten a las prostaglandinas en el
mantenimiento de la irrigacion renal, se tendra particular precaucién en los sujetos con
funcién cardiaca o renal disminuida, en los pacientes de edad avanzada, en 10s que son
tratados con diuréticos, asi como en los pacientes con una deplecién sustancial del
volumen extracelular por cualquler causa, por gjemplo antes y después de intervenciones
quirdrgicas mayores. Por eso se recomienda controlar la funcion renal como medida
cautelar cuando se administra VIMULTISA en tales casos. A la interrupcién del tratamiento
suele seguir la recuperacion hasta el estado anterior a la terapéutica. Al igual que otros
AINES se recomienda la realizacion de un control hematolégico en el tratamiento
prolongado con VIMULTISA. Como otros AINE, VIMULTISA puede inhibir temporalments ia
agregacion plaquetaria. Los pacientes con trastomos de la hemostasia deberian ser
controlados cuidadosamente. Por razones médicas de indole bésica, se exige cautela en
los enfermos de edad avanzada. Se recomienda en particular emplear la menor dosls eficaz
en los pacientes ancianos débiles o en ios que tengan poco peso corporal.

Advertencias: en cualquier momento del tratamiento puede producirse hemorragia
gastrointestinal o ulcera/perforacién, con o sin sintomas prodromicos o historial previo.
Generalmente las consecuencias son mas graves en los pacientes de edad avanzada.
VIMULTISA se retirard en los casos excepcionaies en los que se produzcan hemorragias
gastrointestinales o lceras. Como sucede con otros AINE pueden producirse en raras
ocasiones reacciones alérgicas, inclusive anafilécticas/anafilactoides, sin excepcién previa
al farmaco. Como AINE, VIMULTISA puede enmascarar 10s signos y sintomas de infecclon
debido a sus propiedades farmacodinamicas.

EMBARAZO Y LACTANCIA

VIMULTISA sblo se administrard durante el embarazo en casos extremos y utilizando
unicamente las dosis éticas minimas. Al igual que en el caso de los otros inhibldores de ias
prostaglandina-sintetasa, lo presente rige sobre todo durante ios tres ltimos meses de
gestacion (debido a la posibilidad de que se produzca inercia uterina y/o un clerre
prematuro del ductus arterioso). Tras la administracién cada 8 horas de la dosis orai de 50
mg, [a sustancia activa pasa a la leche materna, aunque en cantldades tan infimas que
normalmente no se producen efectos no deseados en los nifos,

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS

{(Inclusive los observados con otras formas de dosificacién de VIMULTISA administradas
durante corto o largo piazo)

Se emplearon las siguientes estimaciones de la frecuencia: c g

Guillermo Fabra 3
Director Técnico Presidente
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Frecuentes > 10%, ocaslonales > 1-10%, raros > 0,001%-1%, en casos aislades < 0,001%.
Tracto gastrointestinal: Ocasionales: dolor epigastrico, otros trastornos gastrointestinales
como nauseas, vomitos, diarrea, calambres abdominales, dispepsia, flatulencia, anorexia.
Raros: hemorragias gastrointestinales (hematemesis, melena, diarrea sanguinolenta),
lUlcera gastrica o intestinal con o sin hemorragia o perforacion.

En casos aislados: estomatitis aftosa, glositis, lesiones esofagicas, estenosis colbnicas,
trastornos Intestinales bajos como colitis hemorrdgica inespecifica y exacerbacion de la
colitls ulcerosa 0 enfermedad de Crohn, estrefiimlento, pancreatitis.

Sistema nervioso central: Ocasionales: cefaleas, mareo o vértigo. Raros: somnolencia.
En casos aislados: trastornos de la sensibilidad, inclusive parestesias, trastornos de la
memoria, desorientacion, insomnio, imitabilidad, convulsiones, depresion, ansiedad,
pesadillas, temblor, reacciones psicéticas, meningitls aséptica.

Sentidos especlales: En caos aislados: trastomos de la vision {visién borrosa, diplopia),
pérdida de oldo, tinnitus, alteraciones del gusto.

Plel: Ocasionalmente: eritemas 0 erupciones cutaneas. Raros: urticaria. En casos aislados:
erupciones bullosas, eccemas, eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson,
sindrome de Lyell {epidermdlisis toxica aguda), eritrodermla (dermatitis exfollativa), calda
del cabelio, reaccién de fotosensibilidad; pdrpura, inclusive plrpura alérgica.

Rifiones: Raros: edema. En casos alslados: insuficiencia ranai aguda, alteraciones
urinarias como hematuria, proteinuria, nefritis intersticial, sindrome nefrético, necrosis
papilar.

Higado: Ocasionales: aumento de los valores séricos de aminotransferasas. Raros:
hepatitis con o sin ictericla. En casos alslados: hepatitis fulminante.

Sangre: En casos aislados: trombocitopenia, leucopenia, anemia hemolitica, anemla
aplasica, agranulocitosis.

Hipersensibilidad: Raros: reacciones de hipersensibilidad como asma, reacciones
sistémicas anafilacticas / anafilactoides Inclusive hipotensién. En casos aislados: vasculitis,
neumonitis.

Slstema cardiovascular: En casos aislados: palpitacién, dolor toricico, hipertension,
insuficiencia cardlaca congestiva.

Otros sistemas orgénicos: Ocasionales: reacciones en el punto de la inyeccitn
intramuscular como dolor local e induracldn. En casos aislados: abscesos locales y necrosis
en el punto de la inyeccion intramuscular,

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR
MAQUINARIA

Los pacientes que experimentaron mareos u otros trastornos nerviosos centrales inclusive
trastornos de la visién, no deberén conducir vehiculos, ni manejar maquinaria.

INTERACCIONES
(Inclusive las interacciones observadas con otras formas farmacéuticas de VIMULTISA)

Gmo Fabra 4

Director Técnico Presidente



5228

(" LABORATORIQ FABRA S.A.

Espacialidades Madicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Alres.
Planta : C. Gerdel 3180-(B1636ELH) Olivos ~Ptia de Buenos Airas
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

Litio, digoxina: VIMULTISA puede provocar un aumento de ias concentraciones en plasma
de litio y digoxina.

Diuréticos: como otros AINE, VIMULTISA puede reducir la actividad de los diuréticos. En
tratamiento concomitante con diuréticos que ahomran potasio puede estar relacionado con
un aumento de ios niveies séricos de potasio, haciendo pues, necesarlo su controi.

AINE: la administracién concomitante de AINE sistémicos puede incrementar ia frecuencia
de aparicion de efectos secundarios.

Anticoagulantes: aunque |os estudios clinicos parecen Indicar que VIMULTISA no influye
sobre la accion de ios antlcoagulantes, existen informes aisiados sobre un mayor riesgo de
hemorragia en los pacientes sometidos a un tratamiento concomitante con VIMULTISA y
antlcoagulantes. Por lo tanto, se recomienda vigilar estrechamente a tales pacientes.
Antidlabéticos: los estudios clinicos han mostrado que VIMULTISA puede administrarse
junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto clinico. Sin embargo, existen
informes aislados de que se producen efectos tanto hipoglucémicos como hipergiucémicos
durante el tratamiento con VIMULTISA, que exigen modificar la dosificacién del
hipoglucemiante.

Metotrexato: se recomienda precaucién cuando se empleen ios AINE menos de 24 horas
antes o después de un tratamientc con metotrexato, ya que pueden elevar las
concentraciones en sangre del metotrexato y aumentar la toxicidad dei mismo.
Ciclosporina: la nefrotoxicidad de la ciciosporina puede aumentar debido a los efectos de
los AINE sobre las prostagiandinas renales.

Quinoionas antibacterianas: existen informes alslados de convuisiones debidas
posiblemente al empleo concomitante de quinolonas y AINE.

SOBREDOSIFICACION

El tratamiento de la intoxicacion aguda por AINE consiste principalmente en medidas de
apoyo y sintomaticas.

No se conoce un cuadro clinico tipico asociado con la sobredosificacion de diclofenac.

Las medidas terapéuticas a tomar en caso de sobredosis son tas siguientes:

Tratamiento de apoyc y sintomatico contra las complicaciones como hipotensién,
insuficiencia renal, convulsiones, irritacion gastrointestinal y depresién respiratoria,

Los tratamientos especificos como diuvresis forzada, didlisis o hemoperfusién son
probablemente poco Gtiles para eliminar los AINE a causa de su elevada tasa de fjacién
proteica y su metabolismo extensivo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concumir al hospital més cercanc o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Nifos Ricardo Gutiérrez — Tel.:
(011) 4862-2247/6666 — Hospitai A. Posadas (Haedo) — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente menor a 30 °C.

Guillermo Fabra §
Director Técnico Presidente
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Contenido de los envases
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 500 y 1000 comprimidos
recublertos, los Gitimos 3 de uso exclusivamente hospitalario.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°

Director Técnico
Dr. Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 —~Munro — Prov. de Buenos Aires
Pianta: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Compresion: Juan A. Garcla 5420. CABA

Fecha ditima de revision:

ctﬁ
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Adm: Carlos Villate 527 1-(B16805AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
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Tel/Fax: 4756-1218 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE PROSPECTO

VIMULTISA
DICLOFENAC SODICO
Inyectable

Venta bajo receta Industria Argentina
Composicién:
Cada m|. de Inyectable contiens:
Diclofenac Sédico 25,00 mg.
Manitol apirégeno 50,00 mg.
Metabisulfito de Sodio 2,00 mg.
Alcohol bencilico - 0,01 ml.
Propilenglicol 0,15 ml.
Hidréxido de Sodio 1 Nc.s.p. pH = (aprox. 8,6)
Agua para inyectable c.s.p. 1,00 mi.

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico — Antiinflamatorio

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos

Las ampollas de VIMULTISA no deberan administrarse durante mas de dos dias y, en caso
necesario, se podra proseguir con VIMULTISA comprimidos.

Inyeccién intramuscular

Para la inyeccién intramuscular habran de tenerse en cuenta las siguientes instrucciones, a
fin de evitar lesionar un nervio u otro tejldo en el punto de Inyeccion.

La dosificaclon es generalmente de una ampolla diaria de 75 mg por via muscular profunda
en el cuadrante superior extemo dei gliteo. Excepcionalmente, en los casos graves (por ej.
cblicos) pueden administrarse dos inyecciones diarias de 75 mg con un intervalo de varias
horas (cambiando de naiga). Existe igualmente la posibllidad de combinar una ampoila de
75 mg con otras formas de adminlstracién de VIMULTISA comprimidos recubierios hasta
una dosis méaxima de 150 mg al dia. -

Infustén Intravenosa

No administrar VIMULTISA como inyeccién intravenosa en bolo.

Inmediatamente antes de realizar una infusion intravenosa, VIMULTISA debe diluirse con
una solucién salina al 0,9% o glucosada ai 5%, tamponada con bicarbonato sédico, segin
las instrucciones.

Se recomiendan dos regimenes posologicos altemativos de VIMULTISA.

A8
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Para el tratamiento del dolor postoperatorio de moderado a intenso, se infundiran 75 mg de
manera continuada durante un perfode de 30 minutos a 2 horas, En caso necesario, puede
repetirse el tratamiento al cabo de unas horas, pero sin superar la dosis de 150 mg por dia.
Para la prevencion del dolor postoperatorio se infundira tras la intervencion quinirgica una
dosis de carga de 25 mg — 50 mg durante un intervalo de 15 minutos a una hora, seguida
de una infusién continuada de unos 5 mg por hora hasta la dosis méxima diaria de 150 mg.

Instrucclones de uso / manlpulacién

Segun la duracién prevista para ia infusién, mezclar 100 ml — 500 ml de sclucion saiina
isotdnica (solucién de cloruro sodico al 0,9%) o de solucién glucosada al 5% con una
solucion inyectabie de blcarbonato sédico (0,5 mi de solucién al 8,4% o 1 ml de solucién al
4,2% o un volumen correspondiente de una concentracion diferents) tomada de un envase
recien abierto; afiadir a esta solucién el contenide de una ampolla de VIMULTISA. Si se
observan cristales ¢ precipitados, la solucién no debe utilizarse para infusion,

Las Infuslones intravenosas deberan realizarse inmedlatamente después de preparar las
soluciones.

No deberan conservarse las soluciones para infusion.

Nlfos
No se recomienda el empleo de las ampollas de VIMULTISA en nifios.

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Inyecclén intramuscular
Tratamiento de:

- Exacerbaciones de formas inflamatorias degenerativas de reumatismo. artritis
reumatoide, espondilitis anquilopoyética, artrosis, espondilartritis, sindromes
dolorcsos de la columna vertebral, reumatismo no articular.

- Ataques agudos de gota.

- Cdlico renal y célico biliar.

- Dolor, inflamacién y tumefaccidn postraumatica y postoperatoria.

Infusién intravenosa
Tratamiento o prevencion del dolor postoperatorio en pacientes hospitalizados.

CONTRAINDICACIONES

Ulcera gastrica o Intestinal.

Hipersensibilidad conocida a la sustancia activa, el metabisuiftc sédico y a otros
excipientes. Al igual que a otros farmacos antiinflamatorios no esteroides (AINE),
VIMULTISA esta contraindicado también en los paclentes que padecen ataques de asma,
urticaria o rinitis aguda tras la administracién de acido acetilsalicilico u otros medicamentos
que inhiben la actividad de la prostaglandina sintetasa.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS g

Guillerrmo Fabra 8
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Precauciones

Es Imprescindible una estrecha vigiiancia médica en paclentes con sintornas indicativos de
trastornos gastrointestinales o con historia que sugiere la presencia de Ulcera gastrica o
intestinal, pacientes con colitis uicerosa o enfermedad de Crohn, asl como en pacientes con
disminucion de la funcion hepética.

Como ocurre con otros AINE, pueden aumentar los valores de una 0 mas enzimas
hepéticas. A tituio preventivo, se controlard la funcidn hepdética durante el tratarniento
prolongado con VIMULTISA. Si las pruebas de la funcion hepatica siguen dando resultados
anormaies ¢ empeoran, si aparecen signos o sintornas clinicos tipicos del inicio de una
enfermedad hepética o si se rnanifiestan otros fendmenos (por ejernplo eosinofilia, eriterna,
etc.), debera interrumnpirse la medicacion con VIMULTISA. La hepatitis puede sobrevenir sin
sintornas prodromicos.

Se tendré precaucion al administrar VIMULTISA: pacientes con porfiria hepética, ya que
VIMULTISA puede desencadenar un ataque.

Debido a la importancia que revisten ias prostaglandinas en el rmantenimiento de la
irrigacion renal, se tendra particular precaucion en ios sujetos con funcion cardlaca ¢ con
disrinuida, en {as personas de edad avanzada en los que son tratados con diuréticos, asi
como en los pacientes con una deplecién sustancial del volumen extracelular por cuaiquier
causa, por ejemplo Antes y después de intervenciones quinirglcas mayores. Por silo ss
recomienda controlar ia funcidn renal como medida cautelar cuando se administra
VIMULTISA en tales casos. A ia interrupcion del tratamiento suele seguir 1a recuperacion
hasta el estado anterior a la terapéutica.

Al igual que con otros AINE se recornienda la reaiizacion de un control hematologico en el
tratarniento prolongado con VIMULTISA.

Como con otros AINE, VIMULTISA pude inhibir temporalmente ia agregacion piaquetaria.
Los pacientes con trastornos de la hernostasis deberian ser controiados cuidadosarnente.
Se recornienda especial precaucion en el ernpieo parenteral de VIMULTISA en pacientes
con asma bronquial, ya que los sintornas pueden verse exacerbados.

Por razones médicas de Indole bésica, se exige cautela en los enfermos de edad
avanzada. Se recormnienda en particuiar emplear la menor dosis eficaz en los pacientes
ancianos débiles o en los que tengan poco peso corporal,

ADVERTENCIAS

En cualquier momento del tratamiento puede producirse hemorragia gastrointestinal o
tlcera / perforacion, con o sin sintomas prodrémicos o historial previo. Generalrmente ias
consecuencias son mas graves en ios pacientes de edad avanzada, VIMULTISA se retirara
en los casos excepclonales en los que se produzcan hernorraglas gastrointestinales o
Oiceras.

Comno sucede con otros AINE pueden producirse an raras ocasiones reacciones alérgicas,
inciusive anafilacticas / anafilactoides, sin exposicion previa al farmaco.

La presencia de metablsuifito sédico en las ampollas puede ocaslonar también en casos
aislados reacciones de hlpersensibilidad. &

Guillarmo Fabra 9
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Viilate 527 1-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Alres.
Ptanta ; C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

Como ofros AINE, VIMULTISA puede enmascarar ios signos y sintomas de infeccion
debido a sus propiedades farmacodinamicas.

EMBARAZO Y LACTANCIA
Por ser insuficientes los datos disponibles, no se recomienda ia administracion de
VIMULTISA ampoiias durante el embarazo y la lactancia.

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS

(inciusive los observados con otras formas de dosificacion de Oiclofenac Soédico
administradas durante corto o largo plazo)

Se empiearon ias siguientes estimaciones de la frecuencia:

Frecuentes > 10%, ocasionales > 1-10%, raros > 0,001%-1%, en casos aislados < 0,001%.
Tracto gastrointestinal: Ocasionales: doior epigastrico, otros trastornos gastrointestinales
como njuseas, vomitos, diarrea, calambres abdominales, dispepsia, flatuiencia, anorexia.
Raros: hemorragias gastrointestinales (hematemesis, melena, diamrea sanguinolenta),
dlcera gastrica o intestinal con o sin hemorragia o perforacién. En casos aislados:
estomatitis aftosa, glositis, leslones esofagicas, estenosis colonicas, trastomos intestinates
bajos como coiltis hemorragica inespecifica y exacerbacion de la colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn, estrefiimiento, pancreatitis.

Sistema nervioso central: Ocasionales: cefaleas, mareo o vértigo. Raros: somnolencia. En
casos aisiados: trastomos de la sensibilidad, inclusive parestesias, trastomos de la
memoria, desorientacién, Insomnio, irritabilidad, convulsiones, depresion, ansiedad,
pesadillas, temblor, reacciones psicéticas, meningitis aséptica.

Sentidos especiales: En casos aislados: trastornos de la vision (visién borrosa, diplopia),
pérdida de oldo, tinnitus, alteraciones del gusto.

Piel: Ocasionalmente: eritemas o erupciones cutdneas. Raros: urticaria. En casos aislados:
erupciones bullosas, eccemas, eritema muitiforme, sindrome de Stevens Johnson,
sindrome de Lyell (epidermdlisis toxica aguda), eritrodermia (dermatitis exfoliativa), calda
de! cabello, reaccion de fotosensibilidad; pdrpura, inclusive parpura alérgica.

Rifones: Raros: edema. En casos aislados: insuficiencia ranal aguda, alteraciones
urinarias como hematuria, proteinuria, nefritis intersticial, sindrome nefrético, necrosis
papilar,

Higado: Ocasionales: aumento de los valores séricos de aminotransferasas. Raros:
hepatitis con o sin ictericia. En casos aislados: hepatitis fulminante. Sangre: En casos
aisiados. trombocitopenia, ieucopenia, anemia hemoiltica, anemia aplasica, agranulocitosis,
Hipersensibilidad: Raros. reacciones de hipersensibiidad como asma, reacciones
sistémicas anafilacticas / anafiiactoides inclusive hipotension. En casos aislados: vascuiitls,
neumonitis.

Sistema cardiovascular: En casos aisiados: palpitacién, dolor toracico, hipertension,
insuficiencia cardlaca congestiva.

Guillarmo Fabra 10
Director Técnico Prasidente
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Pianta : C. Garde! 3180-(R1636ELH) Clivos —Pcla da Buenos Alres
Tel/Fax; 4756-1216 y Lineas Rotativas

Otros sistemas orgénicos: Ocasionales: reacciones en el punto de la inyeccion
intramuscular como dolor local & induracién. En casos aislados: abscesos locales y necrosis
en el punto de la inyeccién intramuscular.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR
MAQUINARIA

Los pacientes que experimentaron mareos u otros trastornos nerviosos centrales inclusive
trastornos de la visién, no deberan conducir vehiculos, ni manejar maquinaria.

INTERACCIONES

(inclusive las interacciones observadas con otras formas farmacéuticas de VIMULTISA)
Litio, digoxina: VIMULTISA puede provocar un aumento de las concentraciones en plasma
de litio y digoxina.

Diuréticos: como otros AINE, VIMULTISA puede reducir la actividad de los diuréticos. En
tratamiento concomitante con diuréticos que ahoman potasio puede estar relacionado con
un aumento de los niveles séricos de potasio, haciendo pues, necesario su control.

AINE: fa administracién concomitante de AINE sistémicos puede incrementar a frecuencia
de aparicién de efectos secundarios.

Anticoaguiantes: aunque los estudios clinicos parecen indicar que VIMULTISA no influye
sobre ia accién de ios anticoagulantes, existen informes aisiados sobre un mayor riesgo de
hemorragia en los pacientes sometidos a un tratamiento concomitante con VIMULTISA y
anticoagulantes.

Por lo tanto, se recomienda vigilar estrechamente a tales pacientes.

Antidiabéticos: los estudios cifnlcos han mostrado que VIMULTISA puede administrarse
junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto clinico. Sin embargo, existen
informes aislados de que se producen efectos tanto hipoglucémicos como hipergiucémicos
durante el tratamlente con VIMULTISA, que exigen modificar la dosificacion del
hipoglucemiante,

Metotrexato: se recomienda precaucién cuande se empleen los AINE menos de 24 horas
antes o después de un fratamiento con metotrexato, ya que pueden elevar las
concentraciones en sangre del metotrexateo y aumentar (a toxicidad del mismo.
Ciciosporina: ia nefrotoxicidad de la ciclosporina puede aumentar debido a ios efectos de
los AINE sobre las prostaglandinas renales.

Quinolonas antibacterianas: existen informes aisiados de convulsiones debldas
posiblemente ai empiec concomitante de quinolonas y AINE.

SOBREDOSIFICACION ,

El tratamiento de la intoxicacién aguda por AINE consiste principalmente en medidas de
apoye y sintomaticas.

No se conoce un cuadro clinico tipico asociado con la sobredosificacién de diciofenac.

Las medidas terapéuticas a tomar en caso de sobredosis son las sigulentes: g

Guillermo Fabra t1
Director Técnico Presidente
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Especialldades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Garde! 3180-(B 1636ELH) Olivos —Pcia d& Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

Tratamiento de apoyo y sintomatico contra las complicaciones como hipotension,
insuficlencia renal, convuisiones, irritacién gastrointestinal y depresion respiratoria.

Los tratamientos especificos como diuresis forzada, didlisis o hemoperfusion son
probablemente poco (tiles para eliminar los AINE a causa de su elevada tasa de fijacion
proteica y su metaboiismo extensivo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla: Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez —~ Tel.:
(011) 4962-2247/6666 —~ Hospital A. Posadas (Haedo) — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

INCOMPATIBILIDADES:

Como norma general, ia solucion de VIMULTISA para inyeccién no deberd mezclarse con
otras soluciones inyectables.

Las soluciones para infusién de cloruro sbdico al 0,9% o glucosada al 5% sin bicarbonato
sddico como aditivo presentan un riesgo de sobresaturacién, provocando posiblemente ia
formacion de cristales o precipitados. No deben emplearse mas soluciones para infusién
que las recomendadas (ver “Posologla y Forma de administracién®).

CONSERVACION
Proteger de la luz. Mantener a una temperatura de entre 2 y 30 °C,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

CONTENIDO:
Envases conteniendo 5, 50 y 100 ampollas de 3 mi, siendo las dos (ltimas exciusivas para
USO HOSPITALARIO

Especiaiidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de ia Nacién.
Certificado N°

Director Téchico
Dr. Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A
Planta Administracion y Ventas: Carlos Viliate 5271 ~Munro — Prov. de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Fecha ultima de revision:

o5
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Especialidades Medicinales
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Adm: Carlos Villate 5271-{B1805AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.

Planta : C. Gardel 3180-{B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Alres

Tel/lFax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE PROSPECTO
VIMULTISA
DICLOFENAC DIETILAMING
Gel
Venta llbre Industria Argentina
Composicidn:

Cada 100 g. de gel contlgne:
Diclofenac Dietilamina

(Equivainte a 1 g. de Diclofenac Sodico)

Dietanolamina
Carbomero 940
Proplienglicol
Vaselina liquida
Metilparabeno
Propilparabeno
Alcohol isopropllico
Agua deionizada c.s.p.

INDICACIONES

1,160 g.
0,904.
1,20 g.
5,00 g.
250g.
0,18 g.
0,02 9.

20,004.

100,00 g.

Alivia el dolor y acelera el proceso de recuperacion en casos de inflamacion de tendones,
misculos, articulaciones y ligamentos por torceduras, distensiones o traumatismos.
Esguinces, luxaciones, codo de tenista, hombro bloqueado y dolores musculares.

Artrosis, lumbalgias, dolor de espalda, cuellp y torticolls, Inflamacion de tendones y

ligamentos.

MODO DE USO
Via de Administraclén TOPICA — USO EXTERNO

Coémo usar éste medicamento

Reservado solo para adultos y niflos mayores de 12 afios.

POSOLOGIA
Realizar de 3 6 4 aplicaciones por dla.

Modo de adminlstracion

=

Gulllermo Febra 13
Director Técnico Presidente
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(’ LABORATQRIO FABRA S.A.

Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-{B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180<{B16836ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
Tal/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

Desenrosque el tapon y retire la pestafia de proteccion. Presione el pomo y extienda el gel
(cantidad necesaria para cubrir la extensién de la zona dolorosa). Para que penetre el gel,
extiéndalo masajeando suave y prolongadamente sobre la zona dolorosa o Inflamada,
hasta su total absorcién.

Se recomienda el lavado de manos luego de cada aplicacién, salvo que sean éstas la zona
a tratar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No utiiizar este medicamento en caso de:

Hipersensibilidad a giguno de sus componentes, en particular al principio activo (Diclofenac
dietilamino)

Si usted estd embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

Lactantes y nifios de primera infancia.

Personas a la que el acido acetilsalicilico (aspirina) u otros antiinflamatorios no esteroideos
puedan provocaries ataques de asma, urticaria o rinitis aguda.

Advertencias: El medicamento no debe entrar en contacto con ojos y mucosas.

La aparicién de una erupcién cutanea luego de la aplicacion del gel impone una inmediata
suspension del tratamiento.

Precauciones de Emplec: verifique la fecha de vencimiento antes de usar.

Aplicar Unicamente en superficies cutaneas e intactas (ausencia de heridas o lesiones
abiertas), evitando que entre en contacto con los ojos o las mucosas. No Ingerir.

NO UTILICE NI GUARDE VIMULTISA GEL DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
QUE FIGURA EN EL ENVASE.

Sl el doior persiste luego de 14 dias de tratamlento o empeora, consulte a su médico.

REACCIONES ADVERSAS:

Como todos los medicamentos, puede causar a veces efectos Indeseados. Los mas
comunes son picazén, enrojecimiento, hinchazén o ampollas en la zona tratada. Raramente
erupcion cutanea generalizada, reacciones alérgicas que se manlfiesten como dificultades
respiratorias © hinchazén en la cara y mayor sensibilidad cutdnea a la luz solar. Si
experimenta aiguno de éstos sintomas deje de emplear VIMULTISA gel y consulte
inmedlatamente con su médico.

SOBREDOSIFICACION:
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia;

Hospltal Posadas “Toxicologia” ® (011)-4658-7777
- (011) - 4654-6648
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez 8 (011) - 4962-6 g

Guillermo Fabra 14
Director Técnico  Presidente
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(’ LABORATORIO FABRA §.A, e
Especiaiidades Medicinales

Adm: Carlos Viliate 527 1-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Alres.

Pianta : C. Gardel 3180-(B1838ELH) Qiivos —Pcia de Buenos Alres

Tei/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

(011) - 4962-2247

PRESENTACION
Estuche conteniendo 1 envase de 50 g, envases hospitalarios conteniendo 10, 20 unidades
de 50g.

CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente menor a 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICSMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°

Director Técnico
Dr. Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 —Munro - Prov. de Buenos Aires
Planta: Carios Gardel 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Gel: elaborado en Coronel Méndez 438/40 Wilde —Prov. de Buenos Aires
Compresion; Juan A. Garcla 5420 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Fecha uitima de revision:

S\
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Especialidades Medicinales

Adm; Carlos Villate 5271-(B15605AXM} Munro-Pcia de Buenos Alres,
Planta : C. Gardel 3180-{B1636ELH) Olivos —Pcia de Buencs Alres
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ESTUCHE
VIMULTISA
DICLOFENAC SODICO
: Comprimidos recublertos

Venta bajo receta industria Argentina
Presentacion: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Composicién:
Cada comprimido de 50 mq contiens;

Diclofenac Sédico 50,00 mg

Exciplentes c.s.
Posologia: Ver prospecto intemo
Conservar en su envase original a temperatura amblente menor a 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAlgENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de 1a Nacion.
Certificado N°

Partida N°:
Fecha de vencimiento:

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacsutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.

Planta Administracién y Ventas: Carlos Viliate 5271.Munro. Prov. de Buenos Alres
Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos ~ Prov. de Buenos Alres

Compreslon: J. A. Garclia 5420 ~ Capital Federal

Nota
Rotulo similar lievaran los envases que contienen 15, 20, 30, 40, 50 y 80 comprimidos
recubiertos. —_

-

=%
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Director Técnico  Presidente
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Especialidades Medicinales

~ Adm: Carlos Villate §271-(B160%AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta ; C, Gardel 3180-{B1636ELH) QOlivos —Pcla de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECO DE ROTULO HOSPITALARIO

VIMULTISA
DICLOFENAGC SODICO
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina
Presentacion: envase contenlendo 100 comprimidos recubiertos.
Compaosiclon:
Cada comprimido de 50 mg contiene;

Diclofenac Sédico 50,00 mg

Excipientes c.s.

USO HOSPITALARIO
Posologia: Ver prospecto intemo

Conservar en su envasse original a temperatura amblente menor a 30° C.

Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°

Partida N°:
Fecha de vencimiento:

Dlirector Técnico
Dr Guillermo Fabra -~ Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.

Planta Administracion y Ventas : Carlos Villate 5271.Munro. Prov. de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 ~Olivos — Prov. de Buenos Alres

Compresion: J. A, Garcla 5420 - Capital Federal

Nota
Rotulo similar llevaran los envases que contienen 500 y 1000 comprimidos recubiertos de
uso hospitalario.

Guil:nD Fabra 17

Director Técnico Presidente
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate §271-(B1605AXM) Munto-Pcia de Buenos Aires.
Planta ; C. Gardel 3180-{B1836ELH) Ollvos —Pcia de Buenos Alres
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rofativas

PROYECTO DE ESTUCHE

VIMULTISA
DICLOFENAC SODICO
Comprimidos recubliertos

Venta bajo receta Industria Argentina
Presentacion: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Composicién:
Cada rimido d :

Diclofenac Stdico 75,00 my

Excipientes c.s.
Posologia: Ver prospecto intemo
Conservar en su envase original a temperatura ambiente menor a 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LLOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Especlalidad Medicina! autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°

Partida N°;
Fecha de vencimiento:

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.

Pianta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271.Munro. Prov. de Buenos Alres
Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Compresién: J. A, Garcla 5420 — Capital Federal

Nota
Rotulo similar llevaran los envases que contienen 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 80 comprimidos

recubiertos,
Gta Fabra 18

Diractor Técnico Presidente




Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM} Munro-Pcla de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1635ELH) Clivos —Pcla de Buencs Aires
Tel/Fax: 4766-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

VIMULTISA
DICLOFENAC SODICO
Comprimidos recublertos

Venta bajo receta Industria Argentina
Presentacion: envase conteniendo 100 comprimidos recublertos.,
Composicién:
Cada comprimido de 75 mq contiene:

Diclofenac Sédico 75,00 mg

Excipientes c.s.

USO HOSPITALARIO
Posologla; Ver prospecto intemo

Conservar en su envase original a temperatura ambiente menor a 30° C.

Especialldad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°

Partida N°:
Fecha de vencimiento:

Dl'rector Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.

Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 .Munro. Prov. de Buenos Alres
Planta: Carlos Gardel 3180 —Clivos — Prov. de Buenos Aires

Compresion. J. A. Garclia 5420 — Capital Federal

Nota
Rotulo similar llevaran los envases que contienen 500 y 1000 comprimidos recubiertos de

uso hospitalario.
Glﬁﬂ)&bﬁ 19
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Especialidades MedIcinates

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buencs Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olives —Pcla de Buenos Alres
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ESTUCHE
VIMULTISA
DICLOFENAC SODICO
Inyectable
Venta bajo receta Industria Argentina

Presentacion: envase conteniendo § ampollas de 3 ml

Compasiclén:

Cada ml de solucién Inyectable contiene:

Diclofenac Sédico 25,00 mg
Excipientes c.s.

Posologia: Ver prospecto intemo
Proteger de la luz. Conservar entre 2 y 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de ia Naclén.
Certificado N°

Partida N°:
Fecha de vencimiento:

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.
Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271.Munro. Prov. de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 ~Olivos — Prov. de Buenos Aires

GuillarSno Fabra 20
Director Tacnico Presidente
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Especialidades Medicinaies

Adm: Carlos Viilate 5271-(B1605AXM} Munro-Pcia de Buenos Alres.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcla de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1215 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

VIMULTISA
DICLOFENAC SODICO
Inyectable
Venta bajo receta Industria Argentina

Presentacion: envase contenlendo 50 ampollas de 3 mi
Composiclén:

Cada mi.de Inyectable contiene:

Diclofenac Sédico 25,00 mg.
Excipintes c.s.

USO HOSPITALARIO
Posologla: Ver prospecto intemo
Proteger de la luz. Conservar entre 2 y 30 °C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de Ia Nacién.
Certificado N°

Partida N°:
Fecha de vencimiento:

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmaceéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.
Pianta Adminlstracién y Ventas: Caros Villate 5271.Munro. Prov. de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 ~Olivos — Prov. de Buengs Aires

Nota
Rotulo similar #evaran ios envases que contienen 100 ampoilas de uso hospitaiario.

S
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-{B1605AXM) Munro-Pcla do Buenos Alres,
Pianta : C, Gardei 3180{B1638ELH) Qilvos —Pcia dg Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ESTUCHE

VIMULTISA
DICLOFENAC DIETILAMINO
Gel
Venta libre Industria Argentina

Presentacion: envase conteniendo 1 envase de 50 ¢
Composicién:

Cada 100 g. de ge! contiene:

Diclofenac Dietitamina (Equivalente a 1 g. de Diclofenac Sédico}) 1,160 g.
Excipientes c.s.

Posologla: Ver prospecto intermo
Conservar a temperatura ambiente menor a 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICA!#IENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministsrio de Salud de 1a Nacién.
Certificado N°

Partida N°:
Fecha de vencimiento;

Director Técnlco
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.

Planta Administracién y Ventas: Carlos Villate 527 1.Munro. Prov. de Buenos Aires
Planta; Carlos Gardsl 3180 —Qlivos — Prov. de Buenos Alres

Elaborado en Coronel Méndez 438/40 Wilde —Prov. de Buenos Aires
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Director Técnico Prasidente
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Especialidades Madicinales

Adm; Carlos Villate 5271-{B1605AXM} Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta ; C. Gardel 3180-{B1B36ELH) Olivos —Pcia de Buanos Alres
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

VIMULTISA
DICLOFENAC DIETILAMINO
Gel
Venta libre Industria Argentina

Presentacidn: envase conteniendo 10 envases de 50g

Composicién:
Cada 100 g. de gel contiene:

Diclofenac Dietilamina {Equivalente a 1 g de Diclofenac Sodico) 1,160 g.
Exciplentes c.s.

USO HOSPITALARIO

Posologla: Ver prospecto interno
Conservar en su envase originai a temperatura ambiente menor a 30° C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de ia Naclén.
Certificado N°

Partida N°:
Fecha de vencimiento:

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.

Planta Administracion y Ventas: Carios Villate 527 1.Munro. Prov. de Buenos Aires
Pianta; Carlos Garde! 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Eiaborade en Coronel Méndez 438/40 Wilde ~Prov. de Buenos Aires
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Director Técnico Presidente




