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BUENOS AIRES, 2 2 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-020667-12-5 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTOSCANA
FARMA S.A. representante de la firma Dr. FALK PHARMA Gmbh, solicita
autorizacién para importar la nueva forma farmaceutica y contraccién:
comprimidos - 500 mg, para la especialidad medicinal denominada
URSOFALK / ACIDO URSODESOXICOLICO, inscripto bajo el Certificado N©
46.177.

Que asimismo se solicita la autorizacion de nuevos rétulos y
prospectos para la especialidad medicinal mencionada en el considerando
anterior.

Que las actividades de elaboracion, produccion,
fraccionamiento, exportacion, comercializacidn y depédsito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.

9.763/64, 150/92 vy sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.
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Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales
de los Articulos 49, 149 y concordantes del Decreto N© 150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones Nros.:5904/96.

Que a fojas 148 constan el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

Decreto N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULC 19.- Autorizase a la firma BIOTOSCANA FARMA S.A.
representante de la firma Dr. FALK PHARMA Gmbh, a importar, fraccionar,
distribuir y comercializar ta nueva forma farmacedtica y concentracion:
comprimidos - 500 mg la cual se denominarda URSQFALK, siendo su
férmula cualicuantitativa: ACIDO URSODESOXICOLICO 500mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 23,00 mg, PO\!IDONA k25 15,00 mg; CROSPOVIDONA
TIPO A 12,50 mg, TALCO 8,50 mg;, ESTEARATO DE MAGNESIOQO 5,00 mg,

SILICE COLOIDAL ANHIDRA 4,00 mg; POLISORBATO 80 2,00 mg,
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RECUBRIMIENTO: HIPROMELOSA 5,70 mg, TALCO 1,45 mg, MACROGOL
6000 0,85 mg; que sera importada de ALEMANIA; elaborada en: LOSAN
PHARMA Gmbh, OTTO - HAHN - STRABE 13, 79395 NEUENBURG -
ALEMANIA, acondicionamiento y control de calidad: BIOTOSCANA FARMA
S.A. sito en Av. PRESIDENTE ILLIA 668 - VILLA SARMIENTO — MORON -
PROVINCIA DE BUENOS AIRES; pais de consumo de Anexo I: ALEMANIA.

ARTICULO 29.- Dispbénese que la importacion, distribucidn vy
comercializacién de la nueva forma farmaceltica y concentracion:
comprimidos - 500 mg, en las presentaciones conteniendo: 50 y 100
comprimidos recubiertos.

ARTICULO 39.- Establécese que la condicién de expendio de la nueva
concentracion autorizada por el Articulo 19 serd de Venta Bajo Receta, que
el periodo de vida uti! es de 4 ANOS a partir de la fecha de elaboracion,
siendo su forma de conservacion: NO ALMACENAR POR ENCIMA DE 25° C

ARTICULQ 49.- Acéptanse los proyectos de rétulos de fojas 88 a 90 y
prospectos de fojas 91 a 144, a desglosar las fojas 88 y de fojas 91 a 108
para la especialidad medicinal denominada URSOFALK.

ARTICULO 59.- Practiquese la atestacion correspondiente indicando las
autorizaciones de los Articulos 1° a 49 inclusive en el Certificado NO©
46.177, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada

de la presente Disposicion.
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ARTICULO 69.- Inscribase la nueva forma farmacéutica y concentracién
autorizada en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta
Administracion,.

ARTICULO 7°- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién
conjuntamente con los rbétulos y prospectos autorizados, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-020667-12-5
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Proyecto de Rétulo

Ursofalk ®
Acido Ursodesoxicélico
Comprimidos recubiertos 500 mg

Venta Bajo Receta Industria Alemana

FORMULA:

1 comprimido de Ursofalk ® recubierte con pelicula contiene:

Acido ursodesoxictlico 500 mg como principio activo medicamentoso.
Excipientes: Nicleo del comprimido; Celulosa microcristalina,

Povidona K 25, Crospovidona Tipo A, Talco, Estearate de magnesio, Silice
coloidal anhidra, Polisorbato B0. Recubrimienio: Hipromelosa, Talco, Macrogol
6000.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
No almacenar por encima de 25°C.

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

PRESENTACIONES
Estuches con 50 y 100 comprimidos recubiertos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.177

Titular del certificado: Dr. Falk Pharma GmbH.
Leinenweberstrale 5, D-79108 Friburgo, Alemania.

Elaborado en: Losan Pharma GmbH, Otto-Hahn-Strafle 13, 79395 Neuenburg,
Alemania.

Importado y comercializado por el Representante en Argentina: Biotoscana
Farma S.A-Av. Pres. lllia N° 668-Villa Sarmiento-Morén-Prov. de Buenos
Aires-Argentina

Direccion Técnica: Farm. Monica Maria Bustos.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Ursofalk
Acido ursodesoxicélico 500 mg

comprimidos recubiertos

Venta bajoc receta Industria Alemana

Composicién:

Cada comprimido recubilierto contiene:
Ingrediente activo:

Acido ursodesoxicédélico {(Ph. Eur.} 500 mg

Niclec del comprimido:

Celulosa microcristalina (Ph. Eur.) 23,00 mg
Povidona K 25 (Ph. Eur.} 15,00 mg
Crospovidona Tipo A (Ph. Eur.) 12,50 mg
Talco (Ph. Eur.) 8,50 mg

Estearato de magnesio (Ph. Eur.} 5,00 mg
Silice coloidal anhidra ({(Ph. Eur.)} 4,00 mg
Polisorbato 80 {(Ph. EUR.) 2,00 mg

Recubrimiento:
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Hipromelosa (Pnh. Eur.) 5,70 mg

Talcec (Ph. Eur.} 1,45 mg
Macrogol 6000 (Pn. Eur.) 0,85 mg
Los cgomprimidos recubiertos tienen son comprimidoes
recubiertos Dblancos, ovales, biconvexos, ranurados
por ambos lados.

Indicacidén terapéutica

En la cdisclucidn de calculos biliares conformados por
colesterol en la vesicula biliar. Los calculos
biliares no deben producir sombras en las
radicografias y no deben presentar un didmetro mayor a
15 mm. La funcidn de la vesicula biliar no debe estar
afectada c¢onsiderablemente a pesar de los cdlculos
biliares.

Para el tratamiento sintomatico de la cirrosis biliar
primaria (CBP)} en pacientes gue no presentan cirrosis
hepatica descompensada.

Propiedades Farmacologicas

Cédigo ATC: AQOLAAQ2 y AQSB

21 &4cido ursodesoxicolico existe en la bilis humana
en cantidades reducidas.

Después de la administracidédn oral causa una reducciédn

de l1a saturacidn de colesterol en la bilis mediante
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la 3inhibicidn de 1la absorcidén del colesterol en el

intestine y la reduccidn de la secrecidn de
colesterol en la vesicula. Se presume que debido a 1la
dispersidén del colesterol y la formacidédn de cristales
liguidos se produce una paulatina disolucidén de 1los
cdlculos biliares producidos por el colesterol.

Segin 10s conocimientos actuales se presume gque el
efecto del A4cido urscodesoxicdélico en paclentes con
afecciones hepaticas y c¢olestaticas se Dbasa en un
intercambico relative de acidos biliares téxicos,
lipéfilos, similares a detergentes con el acido
ursodesoxicdélico no téxico, citoprotector, hidréfilo,
en una mejoria del rendimiento secrecional de 1la
célula hepética y en procesos de regulacidédn del
sistema inmune.

Propiedades farmacocinéticas

El &4cido ursocdescxicdlico administrado por via oral
es absorpido réapidamente en el yeyuno y en el ileon
superior mediante un transpcrte pasive, en el ilecn
terminal a causa de transporte active. La velocidad
de absorcidén por lo general es de 60-80%. Después de
la resorcidn, el 4&cido biliar en el higaao es

conijugado casi completamente con los amincédcidos
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glicina y taurina vy luego es excretado por via
biliar. El clearance del primer paso hepatico e ﬁé@ ’
hasta 60%.

En relacidén con la dosis diaria vy la afeccidn
primaria o bien el estado del higado, el acido
ursodesoxicdlico més hidréfilo se concentra en mayor
grade en la bilis. Al mism¢o tiempo se observa una
reduccidén relativa de los otros dacidos biliares mas
lipéfilos.

En el intestino se produce parcialmente una
degradacién bacteriana en 4cido 7-ceto-litocdlico vy
acido litocdlico. El Aacido litocdlico es tédéxico para
el higade y produce dafics en el parénquima del higado
en diferentes especies animales. En los humanos sdblo
es absorbide en una proporcidn muy pequefia. Esta
parte es sulfatada en el higado y asi detoxificada,
luego se produce nuevamente la excrecidn biliar vy
finalmente por las heces.

La vida media bicldgica del 4adcido ursodesoxicdlico es
de 3,5 a 5,8 dias.

Datos preclinicos sobre seguridad

a) Toxicidad aguda

BIOTOSCANA FARMA | Orliz de Ocampo 3302 | Mod. il 5° Piso | 1425 | Buenaos Aires | Argenting | Tel. +3
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os estudios realizados en animales respecto de 1la
toxicidad aguda no mostraron dafios téxicos. ‘1m—7§rf7}
b) Toxicidad crénica

Los estudios réspecto de la toxicidad subcrdnica
efectuados en monos mostraron en los grupos de alta
dosificacidén, efectos hepatotdxicos +*también en forma
de alteraciones funcionales {entre otros,
modificacidédn de enzimas hepaticas) y alteraciones
morfoldgicas como proliferaciones de vias biliares,
focos de infeccidn portales y necrosis
hepatocelulares. Estos efectos tdéxicos se atribuyen
en mayor grado al acido 1litocdlico, un metabolito del
dcido ursodesoxicdlico, el gue a diferencia de lo gque
sucede en 1los humanos, no es detoxificado en 1los
monos. La experiencia clinica confirma gue los
efectos hepatotdxicos descrites en los humanos no son
evidentemente relevantes.

c) Potencial mutagénico y tumoral

De los estudios de tiempo prolongado realizados en
ratones y ratas no se desprenden indicios de gue el

dclido ursodesoxicdélico pueda causar tumores.

FARM
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Los ensayos 1in vitro e in wvivo realizados para
estudiar la toxicologia genética del E%@@%ﬁ
ursodesoxicdlico fueron negativos.

d} Toxicidad reproductiva

En estudios realizados en ratas se produjeron
aplasias de rabo solamente tras la administracidén de .
dosis de 2000 mg de acido wursodesoxicdlico /Kg de
peso corporal. En los «conejos no se comprobaron
efectos teratogénicos, pero se produjeron efectos
embriotdxicos {a partir de 100 mg/Kg de peso -
corporal}. El Aacido ursocdesoxicdlico no tuvo ninguna
influencia sobre 1la fertilidad en ratas y no afectd
el desarrocllo peri-/postnatal en los descendientes.

Posologia

Forma de administracidn

No existe limitacidn de edad para la administracion
de Ursofalk® 500 mg comprimidos recubiertos.

Para pacientes c¢on un peso menoxr a 47 kg o para
pacientes que no pueden tragar los comprimidos
recubiertos de Ursocfalk® 500 mg estd a disposicidn
Ursofalk® cépsulas ¢ suspensidn.

Se reccmienda administrar la siguiente dosis diaria

para las distintas indicaciones:

BIOTOSCANA FARMA | Ortiz de Ocampo 3302 | mod. I 5° Piso | 1425 | Bueng HAFTEAL el 494
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Para la disolucién de célculos biliares formador'r

colestercl:

Aproximadamente 10 mg de Aacido ursodesoxicdlico /Kg

de peso corporal equivalen a:

Hasta 60 kg......... 1 comprimido recublerto

De 61 a 80 kg....... 1 3 comprimido recublerto

De 81 a 100 kg...... 2 comprimidos recubiertos

Mas de 100 kg....... 2 ¥ comprimidos recublertos ~----

Los comprimidos deben tomarse a la noche antes de
acostarse, sin masticar, con poca cantldad de
liquide. La toma debe ser regular.

£l pericdo de disolucidén de los calculos biliares en
general es de € a 24 meses. 51 al cabo de 12 meses no
se produjo una reduccidn del tamafic de los calculos
biliares, se debe discontinuar el tratamiento.

Cada 6 meses se deberia controlar mediante ecografia
o radicgrafia el éxitec del tratamliento. En los
controles posteriores se deberla considerar sl en el
interin se produjo una calcificacién de los calculos.
Si este es el caso, se debe discontinuar el
tratamiento.

Para el tratamiento sintomatico de la cirrosis biliar

primaria (CBP) ’/i:::::::D

A
TOSCANA AR
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La dosis diaria depende del peso corporal y es,«jﬁf
aproximadamente 1 » a 3 *» comprimideos (14 * 2 mg a’:g"”
dcido ursodesoxicolico por kg de peso corporal). —---
Durante 1lo¢s primeros tres meses del tratamiento se
deberia distribuir la dosis de Ursofalk® 500 mg
comprimidos recubiertos en varias tomas diarias. Al
mejorar los valores hepéaticos, la dosis diaria puede
tomarse una vez por dia a la noche.

Vease Tabla

Peso Urscfalk® 500 mg . comprimidos
corporal |recubiertos
(Kg) primeros 3 meses posteriormente
mafiana Mediodi |noche noche (1
a vez/dia)
47 - 62 15 ks ¥ 1 3
63 = 78 ¥ s 1 2
EEREICE b 1 1 2 %
94 - 109 1 1 1 3
Mas de 1 1 1 3 3 3
110
R
Los comprimidos recubiertos deben tomarse sin

masticar con poca cantidad de liguido. La toma debe

ser regular.

BIOTOSCANA FARMA | Ortiz de Ocampo 3302 | Mod. it 5° Piser] 1425 | Buenos Aires | Argenhnu el, +54.11.48029494
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La administracién de Urscofalk® 500 mg. comprlmldé%
recubiertos en los casos de cirrosis biliar primaria
no esta limitada temporalmente.

En pacientes con «c¢irrosis Dbiliar primaria puede
producirse un empeoramiente de los sintomas clinicos
al principio del tratamiento, p. ej. puede aparecer
una intensificacidédn del prurito. En ese caso, el
tratamiento se deberia continuar en primera instancia
con una dosis diaria de medio comprimido recublerto
Ursofalk® 500 mg. o de una cépsula de Urscfalk® (de
250 mg de acido ursodesoxicdlico}. A continuacidn, la
dosis puede incrementarse gradualmente {aumento
semanal de la dosis diaria a medio comprimido
recubierto ¢ & wuna capsula de Ursofalk®), hasta
alcanzar nuevamente la dosis prevista en el esguena
de dosificacién.

Contraindicaciones

Urscofalik® 500 mg comprimidos recubiertos no deberia
usarse en los siguientes casos:

- 1dinflamaciones agudas de la vesicula y de las vias
biliares

- obstruccién de las vias biliares ({obstruccidn del

colédoco o del cistico}

BIOTOSCANA FARMA | Ortiz de Ocanmpo 3302 | Mod, ill 5° Piso |25 | Busnos Aires | Argenti ITg{ +54,11.48029494
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- célicos biliares frecuentes 'Eﬁﬁﬁsyﬁyg
b
- calculos biliares calcificados de densidad

radioldgica

~ capacidad de contraccidn vesicular limitada

- hipersensibilidad a acidos biliares o a otros
componentes del medicamento.

Advertencias y precaucionaes especiales de uso

Ursofalk® 500 mg comprimidos recubiertos debe tomarse
baje supervisidn médica.

En los primercos tres meses del tratamiento el médico
actuante debe controlar los paradmetros hepdticos AST
(sgot), ALT {SGPT) y yv-=GT cada 4 semanas,
posteriormente cada 3 meses. Mediante esta medida de
supervisidn se debe asegurar el reconocimiento
temprano de pesibles trastorncs de la funcién
hepatica. Ello se aplica ante todo en pacientes gue
sufren cirresis biliar primaria en estadoe avanzado.
Ademéds, es posible reconocer a tiempo si1 un paciente
con cirrosis biliar primaria reaccicona frente al
tratamiento.

Uso para 1la disclucidn de cdlculos biliares debidos

al colesterol:
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ARGENTINA :
Para poder evaluar la evolucidén del tratamiqjﬁp“;tp
reconocer a tiempo una calcificacidén de los céa c]l ﬁ
biliares, cada 6 - 10 meses dependiendo del tamarfio de

los calculos después de iniciado el tratamiento, se
deberia realizar una representacidn en imagenes
{(colecistografia oral) de la vesicula con
radiografias generales y finales en posicidn erguida
y dectbito {control de la evolucidn por ultrasonido}.
No se deberia administrar Ursofalk® 500 mg
comprimides recubiertos cuando 1la vesicula no puede
visualizarse en radiografias, cuando existe
calcificacidn de los cdalculos biliares, un trastorno
de la capacidad de contraccidédn biliar y frecuentes
célicos biliares.

Uso para el tratamiento de pacientes con <cirrosis
biliar primaria en estado avanzado:

En Casos muy poco frecuentes se observéd una
descompensacién de la c¢cirrosis  hepédtica gue fue
parcialmente reversible después de discontinuar el
tratamiento.

En caso de diarrea se debe reducir la dosis. En 1los
casos de diarrea persistente se deberia interrumpir

el tratamiento.

—
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de interaccidn

Ursofalk® 500 mg comprimidos recubiertos no deberia
administrarse en forma ‘concomitante con
colestiramina, colestipol o© antazidas que contienen
hidréxido de aluminio y/o esmectita ({arcilla), dado
que estos preparados ligan el &cido ursodesoxicélico
en el intestino impidiendc asi 51 resorcidn y
efectividad. Si es necesario administrar un preparado
gue contenga uno de estos principics actives, se debe
cuidar de realizar la toma en otroe horario, al menos
2 horas antes o después.

Ursofalk® 500 mg comprimidos recubiertos puede
aumentar la resorcidn de la ciclosporina del
intestino. Por lo tanto, an pacientes gue son
tratados con ciclosporina el médico deberia controlar
la concentracidn de ciclosporina en sangre vy, dadoe el
caso, adaptar la dosis de ciclosporing. =-—====wm—w—-
En casos aislados, Ursofalk® 500 mg comprimidos
recubiertos puede reducir - la resorcidn de
ciprofloxacina.

Se demostrd que el &cido ursodesoxicdlico reduce la

concentracion de picos plasmaticos (Cpax) asi como el

® Piso | 1425 | Buenos Aires | Argeriting | Tel. 454.] 1.48029494
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drea bajo la curva (AUC) del antagonista del Cayﬁiﬁﬁﬁy:f
nitrindipina.

Asimismo, se Iinformé acerca de una reduccidén del
efecto terapéutico de dapsona.

Este efecto observado en relacidn con resultados in
vitro podria ser un indicio de una posible induccidn
de enzimas citocromo P450 3A por medio del acido
ursodesoxicdlico. Sin embargo, estudios clinicos
controlados demostraron que el &cido ursodesoxicdlico
no produce un efecto de induccidn relevante en las
enzimas citocromo P450 3A.

Los estrdgenos 3% las sustancias reductoras del
colesterol «como el <clofibrato pueden fomentar la
formacidén de calculcos biliares y de esa manera
contrarrestan la disolucidén de los cdlculos biliares
por medio del acido ursodesoxicédlico.

Embarazo y lactancia

No existen datos suficientes para el empleo del &cido
ursodesoxicdlico, en especial, en el primer trimestre
del embarazo. En 1los estudios realizados con animales
se observaron i1ndicios de un efecto teratogénico
durante la fase temprana de la gestacidn. Durante el

embarazo no se debe administrar Ursofalk® 500 mg
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comprimidos recublertos, salvo gue sea estrictamgﬁ?g
necesario. Las pacientes en edad fértil sélo deberi HS?;??
ser sometidas a un tratamiento si se aplicaran
medidas anticonceptivas confiables: se recomienda
utilizar métodos anticonceptivos no hormonales o)
anticonceptivos orales con bajo contenido de
estrbdgenos. Sin embargg, en pacientes gue toman
Ursofalk® 500 mg comprimidos recubiertos para 1la
disolucién de cdliculos biliares, se deberian
implementar métodos anticonceptivos no hormonales
efectivos, dadoc gue los anticonceptivos orales gue
contienen hormonas pueden fomentar la formacidn de
cdlculos biliares. Antes de iniciar el tratamiento,
se debe descartar la posibilidad de la existencia de
un embarazo.

Se desconoce si el Acido ursodesoxicélico pasa a 1la
leche materna. Por lo tanto, no se deberia
administrar Ursofalk® 500 mg comprimidos recubiertos
durante la lactancia. Si fuera necesario realizar un
tratamiento con Ursofalk® 500 myg comprimidos
recubiertos, se debe interrumpir la lactancia, —-----

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y

utilizar maguinaria

_—
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No se observd efecto alguno sobre la capacidad para
conducir vehiculos y utilizar magquinaria.

Reacciones Adversas '_1"*1= '91 ,77

Para la evaluacidén de los efectos secundarios se

tomaron como base 1os siguientes datos de frecuencia:
Muy frecuente (2 1/10) == rmemmommmm e e o
Frecuente (2 1/100 a < 1/10) —-——==————~— - mmmmuu—wu.
Ocasional (2 1/10.000 a < 1/10Q) #—=se-mw—cmmeomww-
Poco frecuente (2 1/10.000 a < 1/1.000) =-====—====—==
Muy poco frecuente / desconocido (< 1/10.000 /no se
puede estimar la frecuencia sobre la base de los
datos disponibles})

Enfermedades del tracto gastrointestinal:

En estudios clinicos se observaron durante el
tratamiento con Aacido ursodesoxicdlico con frecuencia
heces pastosas o bien diarrea.

Con muy poca frecuencia se produjeron trastornos
epigastricos graves del lado derecho durante el
tratamiento de la cirrosis biliar primaria
Enfermedades hepdticas y biliares:

Durante el tratamiento c¢on Aacido ursodesoxicdlico
puede presentarse en casos muy poco frecuentes una

calcificacién de los calculos biliares.
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Durante el tratamiento de la c¢irrosis biliar priméﬂ?r i
I

en el estadio avanzado de la enfermedad, se observd
con muy poca frecuencia una descompensacidén de la
cirrosis hepética gue presentd una remisidn parcial
después de discontinuar la terapia.

Enfermedades de la piel y del tejido celular
subcutdneo:

Con muy poca frecuencia e puede producir una

urticaria.

Sobredeosifiacidon

En los= casos de sobredosis pueden presentarse
diarreas. En general no es probable que se presenten
otros sintomas de sobredosis, dado gque empeora la
absorcidn del &cido ursodesoxicdlico al incrementarse
la dosis y por ello, aumenta la excrecidn por las
heces.

Se puede prescindir de las contramedidas especificas;
las consecuencias de la diarrea deben tratarse en
forma sintomética mediante compensacién de liguido vy

de electrolitos.
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Ante la eventualidad de una sobredosifica{ﬁ-'

dirigirse al Hospital mas cercano © comunicarse con

los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrezz Tel: (011)

4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas. (011) 4654-6648 6 4658-7777

Condiciones de conservacidén y almacenamiento

No conservar por encima de 25 °C.

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

Tipo del envase: Blister de PVC/PVDC
transparente/aluminio,

Presentaciones

Estuches conteniendo 50 comprimidos recubilertos y

100 comprimidos recubiertos

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO

DE SALUD: CERTIICADO N° 46177.

TITULAR DE LA AUTORIZACION
Dr. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstrasse 5. 79108 Freiburg. Alemania
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Lugar de elaboracidn: Losan Pharma GMBH: Otto- Hahn-

strasse 13 . 79395CP_ Neuenburg. Alemania.

Importade ¥y comercializade por su Representante en
Argentina: Biotescana Farma S.A
Av. Arturc Illia 669. Villa Sarmiento. Mordén. Pcia de
Buenocs Aires. CP 1706. Argentina.

Direccidén Técnica: Farm. Mbénica Maria Bustos.
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