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BUENOS AIRES, 2 5 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014250-09-7 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacioncs DR.LAZAR Y CIA. S.A.Q. e 1. solicita se
autorice la inscripcion cn ¢l Registro de Especialidades Medicinales {(REM) de esta
Administracion Nacional, de una nucva especialidad mcdicinal, la que sera claborada en la
Repuiblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y 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.O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 (1.0,
Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion téeniea producida por el Departamento de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que
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contempla la norma legal vigente, v que los establecimientos declarados demucstran aptitud para
la elaboracién y €l control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de Evaluacion de
Medicamentos y Afines, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se consideran accptables y retinen
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
arcas técnicus precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales v formalces que contempla la
normativa vigentc ¢n la materia.

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

Que se actia 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 TECNOLOG{A MEDICA

U //k
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DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizasc la inscripcién en ¢ Registro Nacional de Especialidades Medicinales
(REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la
especialidad medicinal de nombre comercial CAL.CIPOTRIOL + BETAMETASONA LLAZAR y
nombre/s genérico/’s CALCIPOTRIOL - BETAMETASONA DIPROPIONATO, la que serd
elaborada en la Repiiblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por DRLAZAR Y CIA. S.AQ. ¢ L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo | de la presente Disposicion y que forma parie integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los texlos de los proyectos de rotulofs y de prospecto/s figurando
como Anexo [l 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 [T de la presente Disposicién y
que forma parte integrante de la misma
ARTICULG 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL. AUIGCGRIZADA POR EI. MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° , con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal
vigente.
ARTICULG 5° Con caracter previo a la comercializacion del producte cuya inscripcion se
auloriza por la prescente disposicion, cl titular del mismo debera notificar a esta Administracion

Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los
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fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de la capacidad de
produccién 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.

ARTICULOQ 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al
nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus Anecxos I, II, y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
oo
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 2 8 l‘ 9

Nombre comercial: CALCIPOTRIOL + BETAMETASONA LAZAR.

Nombre/s genérico/s: CALCIPOTRIOL - BETAMETASONA DIPROPIONATO

Industria;: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: AV. VELEZ SARSFIELD N° 5855, CARAPACHAY,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: UNGUENTO DERMICO.

Nombre Comercial: CALCIPOTRIOL + BETAMETASONA LAZAR.

Clasificaciéon ATC: DOSAX02.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento topico de la placa estable de psoriasis

vulgar susceptible de terapia local

N
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Concentracion/es: 5 MG de CALCIPOTRIOL, 50 MG de BETAMETASONA (COMO
BETAMETASONA DIPROPIONATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica © porcentual:
Genérico/s: CALCIPOTRIOL S5 MG, BETAMETASONA (COMO BETAMETASONA
DIPROPIONATO) 50 MG.
Excipientes: VASELINA LIQUIDA 3000 MG, ALFA TOCOFEROL 2 MG, VASELINA
SOLIDA C.S.P. 100 G, ETER ESTEARILICO 15-POLIOXIPROPILENO 5000 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON TAPA DE POLIETILENO
Presentacion: 30 GR, 50 GR y 100 GR.
Contenido por unidad de venta: 30 GR, 50 GR y 100 GR.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 8° C. hasta: 25° C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA,

DISPOSICION No: ) 8" 9 .,_ f
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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

DISPOSICIGN ANMAT No 2 8 [0 g
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-014250-09-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicibn NO

2 8 l" g, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite No 1.2.1., por
DR.LAZAR Y CIA. S.A.Q. E 1., se autorizd la inscripcidon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: CALCIPOTRIOL + BETAMETASONA LAZAR.
Nombre/s genérico/s: CALCIPOTRIOL - BETAMETASONA DIPROPIONATO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracidon: AV. VELEZ SARSFIELD N° 5855, CARAPACHAY,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios auterizados por la presente disposicion se

detalian a continuacién:

Forma farmacéutica: UNGUENTQ DERMICO.
Nombre Comercial: CALCIPOTRIOL + BETAMETASONA LAZAR,

Clasificacion ATC: DOSAX02.



"2011. Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento tépico de la placa estable de psoriasis
vulgar susceptible de terapia local
Concentracion/es: 5 MG de CALCIPOTRIOL, 50 MG de BETAMETASONA (COMO
BETAMETASONA DIPROPIONATO).
Férmula completa por unidad de forma farmaceutica ¢ porcentual:
Genérico/s: CALCIPOTRIOL 5 MG, BETAMETASONA (COMO BETAMETASONA
DIPROPIONATO) 50 MG.
Excipientes: VASELINA LIQUIDA 3000 MG, ALFA TOCOFEROL 2 MG, VASELINA
SOLIDA C.S.P. 100 G, ETER ESTEARILICO 15-POLIOXIPROPILENO 5000 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisinteético
Via/s de administraciéon: TOPICA
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON TAPA DE POLIETILENQ
Presentacién: 30 GR, 50 GR y 100 GR.
Contenido por unidad de venta: 30 GR, 50 GR y 100 GR.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 8° C. hasta: 25° C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

r 5624 8en

Se extiende a DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E L. el Certificado NO'

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 2 9 ABR 2011 qe

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

mismo.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CALCIPOTRIOL + BETAMETASONA LAZAR

BETAMETASONA DIPROPIONATO
CALCIPOTRIOL
Lingliento

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Formula cuali-cuantitativa:
Cada 100 g de unglento contiene:
CRITIPOLIIOL. oocvvvirtssari s sriseceas it s sss e s st st senara b arses ot 5,00 rig
Betametasana { como betametasona dipropionatol. ... enecrirennns 50,00 mig
Vasaling HQUITA...uv v e rmssrsssarmssssrsm s arrensnsrss s 300,00 rig
AI2-0COTRIO . vcerverorvcrsocssossesmnssssssssressssssessens sessreass ss e sesssssssssassmsssssuss s ssars 2500 PG
Vaseiing SOH0A C.5. P cerieetieoiniiiineresener stesvssssst sarssenssssssmasesis srsasessenes spe. o 100,008
Eter esteariico-15-PONOXIDTOPIENG ..o vrvsesrssse et sresressereeessesnenenons 5000,00 mig
indicaciones:

Tratamientd topico de ia placa estable de psorlasis vuigaris susceptible a la tetapi.fa local.
Propledades Farmacolégicas: Codigo ATC: DOSAXS2.

Accidn Terapéutica:
Antipsoriasico.

Propladades farmacodindmicas:

El caicipotricl es un andlogo de Ja vitamina D. Los datos de jos resuitados in vitra indican que e
calcipotriol induce 13 diferenclacion e inhibe fa proliferacion de queratinocitos; 1o cuai es el
fundamento propucsto para su efecto en el tratamiento de la psoriasis. Al ig{.ta! fue otros
corticosteroides locales, el dipropionato de betametasona tiene propiedades antilnflamatorias,
antipruriginosas, vasoconstrictoras & inmungsupresoras. El efecto se puede Intessificar con la
oclusién, debido ai aumento en la penetracidn del estrato corneo, aproximadamente por un
factor de 10. Ei mecanismo de ia actividad antiinflamatoria de los esteroldes io;aies €5 poco
claro, :

Propiedades farmacocindticas:

Los datos que se consignan 3 continuadion surgen de estudios clinicos. La absorcjén sistémica
de calcipotriot v betametasona es Inferior al 1% de la dosis (2.5 g), cuando se apl|ca sobre piel
sana (625 cm2), durante 12 horas. la aplicacion en las placas de psoriasis o con apdsitos
oclusivos puede aumentar ia absorcidn de los corticosteroides focales. La absorcldn a través de
iz piel jastimada es de aproximadamente 24%. La unién a protelnas plasmiticas es de
aproximadamente 64%. La eliminacién después de la aplicacidn dérmica se mapiflesta en el
transcurse de un par de dias, a causa de la formacién de un depdsito er§l la piel. La
betametasona se metaboliza especialmente en el higado, aunque también en:los rifiones,
liberando ésteres glucurénido y sulfato, La excrecidn se fraduce 3 través de Ia orina v las
heces.

Dr. uu# ¥ Gin, 5.A,
Quimica® industrial

DIRECTORA TECNICA
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Posologla:

Debe aplicarse en la zona afectada una ve2 por dia. El periodo de tratamiento recomendado es
de 4 semanas. La repeticion del tratamiento se puede iniciar bajo supervision médica una vez
transcurrido este lapso. La dosis méxima diarla no deberd exceder los 15 g, la dosis semanal
maxima no deberd exceder los 100 g v el drea tratada no deberd superar el 30% de la
superficie corporal. No se recomienda su uso en nifios ni adolescentes menores de 18 afios de
edad.

Contraindicaciones:

Antecedentes de hipersensibitidad a los principios activos o alguno de sus excipientes. £std
contraindicado en pacientes ¢on trastornos conocidos del metabolismo del calcio, debida a su
contenldo de caltipotriol. Por su contenido de corticosteroide estd contraindicada en los
siguientes estados: lesiones virales de la plel; por ej.. herpes o varicela, infecdones cutdneas
bacterianas o micticas, infecciones parasiticas, manifestaclones cutdneas relacionadas con
tuberculosis o sifilis, rosdcea, dermatitis perloral, acné wulgaris, atrofia de la piel, estrias
atrdpicas, fragilidad de las venas de la pigl, ictiosis, acné rosdcea, (lceras, herldas, prurito
perianal y genitai. Estd contraindicado en la psoriasis guttata, eritrodérmiczs, exfoliativa y
pustular. €st4 contraindicado en pacientes con insuficiencia renal severa y trastornos hepaticos
SEevargs.

Datos preclinicos de seguridad :

Los estudios sobre corticosteroldes realizados en animales han demosttado toxicidad
reproductiva {paladar fisurado, malformaciones esqueléticas). En los estudios $obre toxicidad
reproductiva en las ratas con la administracidn oral prolongada de corticosteroitles, se detect6
gestacidn extendida con trabajo de parto dificultoso y prolongado. Asimismo; se observd ia
reduccién de la supervivencia de las crias, pero no hubo aiteracion de la fertilidad. Se
desconoce su refacidn con ias seres humanos, Un estudio sobre carcinogénesis dérmica en
ratones no reveld un riesgo especlfico en humanos. €n un estudic donde se expuso a ratones
albinos lampifios, tanta a la radiacién ultravioleta (UV} coma a la dosificacidnide calcipotriol
por via dérmica, en varias oOcasiones durante 40 semanas, con nivéles de dosis
correspondientes a 9, 30 y 90 ug/m2/diarios, equivajentes respectivamente a 0.25; 0.84 y 2.5
veces |a dosis maxima recomendada para un adulto de 60 kg, se observd ia réduccidn en el
tiempo requerido por [a radiacidn UV para inducir la formacidn de tumores cutépeos ({dato
estadisticamente significativo sélo en los machos} indicande que e calcipotriol puede
intensificar el efecto de [a radiacion UV en la induccidn de tumores cutdneos. Se ignora la
importancia cinicea de estos hallazgos. Todavia np se han realizado estudios sobre
carcinogénesis ni fotocarcinogénesis con el dipropionato de betametascna.

Advertenclas:

Se debe instruir ai paciente sobre el uso correcto del producto para evitar su aplicacion y ei
traspaso accldental al cuereo cabelludo, la cars, la boca y los ojos. Es indispensahle lavarse las
manos despuds de cada aplicacién. S5e debe evitar el tratamiento en mis gel 30% de la
superficie corporal. El riesgo de hipercalcemia es minimo si se cumplen las rermendaciones
pertinentes a cakipotriol. 5i se excede la dosis méxima (100 g) puade provocar hipercalcemia,
por su contenide de caicipotriol. No cbstante, el calcio sérico se normaliza répidamente
cuando se intefrumpe el tratamiento. Este medicamento contiene un estercide grupo Il
(potente) por lo tanto, se cebe evitar el tratamiento con giros esteroides. Los efectos adversos

rejacionados con e tratamiento corticosteroide siffémico, tales como - la  Inhibicidn

Or. LAZAR y Cia. S.A.
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adrenocortical y ef Impacto sobre el control metabdlico de i diabetes mellitus, también se
pueden registrar durante el tratamiento local con el corticostercide, debido a la absorcidn
sistémica, Se debe evitar su aplicacion en zonas extensas de plei lastimada, debajo de apdsitos
ociusivos, en las mucasas y Jos pliegues de piel, ya que aumenta la absorcidn sistémica de ios
corticosteroides. Dado que la piel de la carm y de ios genitales es muy sensible a los
corticosteroides, se debe evitar ef tratamiento prolongado de estas partes del cuerpo. Estas
zonas solo se deben tratar con corticosterpides mds suaves, Cuando [as lesiones sufran una
infaccion secundaria, se las deberd tratar con terapia antimicrobiana. Si la infetcidn empeora,
se deberd suspender el tratamiento con corticosteroides. Cuando se trata fa psoriasis con
cortlcosterpides focales puede existir riesgo de psoriasis pustular generalizada o de efecto
rebote sl se suspende e tratamiento. Por consigulente, deberd continuar la supervision médica
durante el periodo posterior ai tratamiento. Existe un aumento en el riedgo de efectos
adversos con el usa prolongado. Se deberd suspender el tratamiento en caso de observar
efectos no deseados, relacionados con el uso proiongado del corticosteroidd. Puede existir
riesgo de rebote cuando se suspende un tratamiento prolongado con corticosteroides. No se
cuenta con experiencia sobre ef uso de este producta en el cuero cabellude. '{ampoco existe
experiencia sobre el uso simultineo de otros productos antipsoridsicos, i administrados
iocalmente en forma sistémicz o mediante fototerapiz. Se recomienda a los médicos que
adviertan a sus pacientes limitar y evitar la exposicién excesiva a la fuz solar natural y artificial,
durante ef tratamiento con este medicamenta. Caicipotricl local séio se usard can radiacién UV
si el médico y el paciente consideran que sus beneficios potenciales son mds irhportantes que
los riesgos potenciales.

Efectos adversos:

Muy comin >1/10; comin >1/100 y <1/10; excepcional >1/1.000 y <1/100; raro >3/10.000 vy
<1/1.000; muy raro <1/10.000.

Los efectos adversos, comuinmente son: prurito, exantema y sensacion de ardor en {3 piel. Los
efectos adversos poco comunes son doior de Ja piel o brritacidn, dermatitis, eritema,
exacerbacidn de ia psoriasis, folicuitis y cambios de Ia pigmentacién en ei lugar de |l
aplicacion. La psoriasis pustular es un efecto no deseado excepcional.

Flectos excepcionales observados respectivaments con caicipotriol y betametasona:
Caicipotriol Los efectos adversos incluyen reacciones en ia zona de aplicacién, prurito,
irritacion de ia piel, sensaclon de quemazdn y picazon, pie!l seca, erltema, exantema,
dermatitis, eczema, psoriasis agravada, reacciones alérgicas y de fotosensibilldad, incluyendo
excepcionaimente casos de angioedema y edema facial. Solo rara ver pueden presentarse
efectos sistémicos de hipercalcemia o hipercalciurla, después de su apfpiicacién local.
Betametasona, como diproplonatd: Las reacciones locales se pueden presentar} después de su
aplicacidn en la 20na afectada, especiaimente en casos de administracidén prolongada, e
incluyen atrofia cutdnea, telangiectasias, estrias, folicutitis, hipertricosis, dernjatitis perioral,
dermatitis por contacto alérgico, despigmentacidn v milios coloidales. Existe riesgo de psoriasis
pustulosa generalizada, cuando se trata la psorlasis. Los afectos sistémicos comb consecuencia
del uso local de los corticosteroiges, son excepcionales en las adultos; no obstarite, puaden ser
graves. Especialmente después de un tratamiento prolongado, pueden manifesterse supresién
adrengcortical, cataratas, infecciones v aumento de la presién Intraocufar. Los efectos
sistémicos se registran con mayor frecuenda tanto cuando se aplica deba}o de apdsitos
oclusivos en pliegues de piel, asi como también en zonas gxtensas ¥ durante un tratamiento

prolongado.
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Precauciones:
Embarazo y lactancia: Embarago: No se cuenta con informacitn adecuada sobre el uso de este
medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios con glucocorticoides en animates han
demostrado toxicidad reproductiva {véase Caracteristicas farmacolGgicas - Propiedades, Datos
predinicos sobre seguridad), mientras gue una serie de estudios epidemtoldgloos no han
revelado anomalias congénitas entre los niflos nacidos de mujeres tratadas con
corticosteroides durante 8} embarazo. El riesgo potencial en fos humanos es indeflnido; por
consiguiente, este medicamento sdla se usard durante el embarazo si el beneficio esperado
justifica el riesgo potencial. Lactancia: Si bien la betametasona pasa a la leche materna, al
parecer €l riesgo de que proveque algin efecto adverso en el lactante serd improbable con las
dosis terapéuticas, Considerando que todavia no se cuenta con informacidn soljre la excrecidn
de calcipotriol en 13 leche materna, se deberdn tomar precauciones al recetar este
medicamento en las mujeres que estdn amamantando. Se debe instruir 2 la paciente para que
no use el medicamento en ef pecho mientras esté amamantando. Efectos sobfe la ca

e conducir y utilizar maguinarias: no tiene influencla sobre la capacidad de :hanejar ni usar

maq uinarias o ésta es Insignificante,

Interacciones:
No se han descripto hasta el momento.

Sobredosificacién:

El uso de una dosis superior 2 a recomendada puede aumentar los niveles de calcio sérico,
que descenderd répldamente en cuanto se interrumpa el tratamiento. &l uso ‘excesivamente
prolongado de los corticosterpides locales puede inhibir las funciones ad{’enop&tultarias,
derivando en una insuficiencia adrenal secundaria que generalmente es revessible. En estos
casos se recomiénda un tratamiento sintomdtico. En case de toxicidad crénlca se debe
interrumpir el tratamiento en forma gradual.

Se ha presentado el informe de un padente con eritrodermia psoriatica extensa, tratado con
240 g semanales de ungiento - dosis mixima 100 g semanaies durante 5 mesgs-, que debido
a este uso erréneo desarrolid sindrome de Cushing y psoriasis pustular después:de interrumpir
abruptamente el tratamiento.

Ante esta eventualidad concurrir al Hospital o comunicarse con los Centros de Intoxacaclanes
Hospitat de Clinicas Gral. San Martin {D21) 4%61-6001

Hospital de Nifias R. Gutiérrez {D11) 4962-6666/2247

Hospitat de Pediatrla Dr. Garrahan {011} 4941-8650

Hospital Posadas (011} 4658-7777 4654-6648

Presentacitones:
Pomos conteniendo 30, 50 y 100 g de ungiiento.

Conservacién:
Conservarentre 8y 25° C.

MANTENER FUERA DEL ALCNCE DE LOS MINOS

Especlalidad Medicinal Autorizada por

Dr. LAZAR y Gia. S.A.
uimi¢a o industriaf
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Dr. LAZAR & Cia. S.A.

PROYECTO DE ROTULD
CALCIPOTRIOL + BETAMETASONA LAZAR
BETAMETASONA DIPROPIONATD
CALCIPOTRIOL
Unglerito

Venta Bajo Receta

industria Argentina
Contenido
30g
Férmula cuatlcuantitativa:
Cada 100 g de ungliento contliene: : -
CBECIBOTIO . .o oo ieesisesnse e ceaemcmcsecmestat e ecns oo ks st s o e cemne s eer bt rhen 5,00 mg
Betametasena [ como betametasona dipropionato) ... e ccvieee o 50,00 Mg
VASEHNG HGQUIA . ...covcovssssmeecomseorversrmsssessenetcvesssmsssrssssscsaeseneceessinsssssssneeese 300G,00 Mg
AALOCOTRION . crsv e ctsr s e e seran s st oo e ersessenssesnsssens s sesrane 2,00 TG

Vaselna solda C.s.p o e e e e
Eter estearllco-15-polioipropienso ... ... v vnesinime e siim s caransame oo 3000,00 mig

Posologia
Ver prospecto adjunto.
{onservacién:
Conservarentre By 25° €.

MANTENER FUERA DEL ALCNCE DE LOS NIROS

Especialidad Medicinal Autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N¥: .......
Dr. LAZAR yCla. S.AQ. e,
Av. Vélez Sarsfield 5855 B1606AR] Carapachay
Pirectora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. ¥ Biog.
Vence:........

Nota

El mismo texto acompafiars a las presentaciones conteniendo 50 vy 100 g de ungilento.

Dr. LAZAR y Cia. $.A.
Duimics o Industrial




