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Ministero de Salud

Secnetarnia de Politicas, g

Regalaciin ¢ Tnstitatos DISPOSICION N° 1 3 0
AUNWAT.

BUENOS AIRES, 8 FEB 20

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023097-11-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTECHNQO PHARMA S.R.L. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica 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.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 39 del Decreto 150/92
T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcidn en el Registro se solicita,

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que Iinforma que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina gque se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 v el Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidén 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 TROTECH y
nombre/s genérico/s LETROZOL, |la que sera elaborada en la Republica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por BIOTECHNO PHARMA
SRL, 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 AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencicnado en el Articulo 3° sera 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 notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE NO©:1-0047-0000-023097-11-3 ﬂhh‘y A

. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION No: 1 3 0 9 D;UOB-INTERVENTOR

AN M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: ] 3 0 9

Nombre comercial: TROTECH

Nombre/s genérico/s: LETROZOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidon: ERNESTO DE LAS CARRERAS 2469/71, BECCAR,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: TROTECH.

Clasificacién ATC: LO2BG04.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL CANCER de MAMA AVANZADO
EN MUJERES EN ESTADO POSTMENOPAUSICO NATURAL O INDUCIDO DE
MANERA ARTIFICIAL TRAS PROGRESION O RECURRENCIA DE LA ENFERMEDAD
Y QUE HAN SIDO TRATADAS EN FORMA PREVIA CON ANTIESTROGENOS.

Concentracidén/es: 2.5 mg de LETROZOL.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: LETROZOL 2.5 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 10
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, POVIDONA VA 64 4 mg, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 3 mg, MALTOSA 60 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
PH 112 43.5 mg, LACA PVA C2 5 maq.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracidén: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Perfodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
FRESCO Y SECO AL ABRIGO DE LA LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

pisposicion vo: | 3 ) 9 dmf{,ﬁ;'ﬁ

ar. OTTO A, ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ALNLMLAT,
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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 N | 3 0 9
hl&ﬁl-:

tr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDMLAT.



8.Proyecto de prospecto
TROTECH
[{LETROZOL 2,6 mg)
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Formula:
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Cada comprimido recublerto contiene {mg/comp):

Contanide por unidad
Componente de forma farmacéutica|  UNIDAD DE
MEDIDA

Letrozol 2,500 my ™
Malicsa 60,000 mg mg
Almidén glicolato de sodio 3,000 mg mg
Povidona VA 84 4,000 mg mg
Didxido de Silicio coloidal 1,000 mg mg
Celulosa microcristalina PH 112 43,500 mg m3
Almiddn pregelatinizado 10,000 mg mg
Estearatode Mg 1,000mg mg

Cubierta mg
Laca PVA C2 (Alcohol polivinilico,
Didxido de Tdanio, Polietienglicol 5,000 mg mg
4000, Taleo)

Modo de conservacidn: se aconseja conservar el producto, en su snvase original, en
sitip al abrigo de la luz, seco y enire 15 & 30 grados Centigrados

ACCION TERAPEUTICA
Antiestrogénico: L02B G04

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
+ FARMACODINAMIA :

Letrozol es un agenta antinsoplisico; es un inhibidor no esteroideo de la enzima
aromatasa (inhibidor de la biosintesis de astrégenos), per unidn competitiva con e hemo
da |2 subunidad citecromo P450 de la enzima , lo cual cenduce a una reducsion de la
biosintesis de estrégenos en todos ios tejidos,

En astudios realizados con letrazol sn mujeres postmenopausicas sanas, con dosis
dnicas de 0.1, 0.5 y 2.5 mp se observé que suprimen |a estrona del 75% al 78 % y el
estradiol sérico en un 78 %, respecto de los valores basales .La supresidn maxima se
logré entre 48 y 78 horas. En las pacientes posimenospdusicas con neoplasia avanzada
de mama, dosis diarias de 0.1 @ 5 mg suprimen la concantracidn plasmatica de eslradiol,
estrona y sulfato de estrona an un 75 % a un §5 % respecto de lug valores basalss en
todas Jas pacientes tratadas. Cuando se administrd 1 dosis de 0.5 mg o méas, muchos
valores de astrona quedaron por debajo de! limite de dateccién. Esto Significa que con
estas dosls s obliena LN MAyor supresidn estrogénica durante todo al tratarmlento.

La droga as altamente especifica en la inhibicidn de la actividad de Ja aromatasa. No se
observé atieracion de la asteroideogénasis suparrenal, ni 8¢ hallaron modificaciones
clinicamente relevantes en las concentraciones plasméticas de cortisol, afdosterona,
11desoxicortisof, 17hidroxiprogesterona y ACTH 0 &n la actividad de Ja renina plasmatica
en pacientes posimeropausicas tratadas con una dosls de 0.1 a § my de letrozol. La
prusba de estimulaclon efectuada después de 8 y 12 semanas de fratamisnto, con dosis
dianas de 0.1; 0.25; 1; 2.5 y 5 mg no indicé ninguna diaminucién da la produccién de

00044
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aldosterona o cortisol. Por lo tanto, no e natesario la complamantacidn con
glucocorticoidas o mineralocorticoides,

En mujeres postmencopdusicas sanas , después da 1 dosis (nica de letrezol de 0.1, 0.5 y
2.5 mg, no s& obtervaron modificaciones an las concentraciones plasmaéticas da los
andrégencs {androstenadiona y testostarona). Tampoco en mujeres postmancpausicas
tratadas con dosis diarias de 0.1 a 5 my . Esto indica que e blequeo de la biosintasis da
estrégencs no Heva a la acumulacién da precursores androgénicos

« FARMACOCINETICA:

Absorcién: as asbsorbido rdplda v complatamanta en al tracto gastrointestinal. Su
bicdisponibilidad absoluta media es de alradador de 998 %. Las comidas reducen
ligaramente a velocidac de absorcidn, pero la axtensidn de la absorcidn (ABC) no varla.
Este efacto menor no es de relevancia clinkea, por lo tanto, puede administrarse letrozol
con o sin alimentos.

Distribucién: la unidn a [as protsinas plasmaticas es da aproximadamente un 60 %
principaimerta a aibimina (55%). La concentracién da |a droga an los aritrocitos es de un
80 % de |a dal plasma . La exposicidn sistémica a los matabolitos es baja. Se distribuye
rapidamanta an los tajidos ¥ su voiumen de distribucién aparente en estado estable as de
1.87£0.47 Ukg .

Matabolismo v aliminacién: la metabolizacidn al carbinol farmacolégicamenta
inactivo as la principal via de sliminacién dea! latrozo! (¢ m= 2.11/), pero es relativamente
isnto cuando sa lo compara con 8! flujo sanguinac hepético (90 I/h). Lasg isoenzimas 3A4 y
2A8 de la citocromo P450, pueden convertir el lefrozol en su metabolito. La faemacion de
matabolitcs menoras no identificadas y la axcrecidn renal y fecal directa , juegan un papel
manor gn la efiminacién global da! letrozol. Alrededor del 75 % de la radioactividad
racuperada an la orina hasta 218 horas {84.7+ 7.8 %te la dosis) fue en forma de
glucurénkio del metabolito carbinol, al 8 % a 2 metabalitos no identificados y &l 8 %
alatrozol Inadterado. La vida madia aparente da eliminacién terminal an piasma ss de
alrededor da 2 dias. Luege de dosis diarias de 2,5 mg, se alcanzan nivalas de estado

L")
estable entreia2 yla€ semana,

Las concentracionas plasmdticas en estado establa son 7 veces mayores que las
concentraciones medidas después da la administracidn de 1 dosis Gnica de 2,5 mg vy son
entre 1,5 y 2 vacas mayores que los valores pradichos para el sstado estable a parir da
las concantraciones medias después de la adminlstracién de 1 Unica dosis. No hay
acumulacién continua del letrozol ya que los niveles del estado estable se mantienan a lo
largo del tiempo.

Pacierntas con deterioro hapéitico y/o renal; en estudios raalizados en mujeres con
diversos grados de trastomoes hepiticos, los valores madios de la ARC en aquéllas con
trastomos moderados fizeron 37 % mayores que an las paciantes nomaies. En astudios
realizados. a mujaras con cdearance da creatinina de 24 horas entre 8 ¥ 116 mi/min, luego
de 1 dosis Unica de 2,5 mg, no se observd afecto sobre la farmacocinética del (atrozol.

En un estudio sfectuado a mujeras con céncer de mama avanzado, la concentracién de
Ietrozol no fue afectada por la insuficiencia renal o por trastome hepético.

INDICACIONES

Tratamignto de! cincer de mama avanzado én mujares an estado postmenopausico
natural o inducido de manara artificial, tras progresion o recurrencia de la enfarmedad v
que han sido tratadas en forma pravia con antiestrdgenas,

DOSIFICACION

Adultas posmencpdusicas y pacientes an edad avanzada: |a doals recomendada es de
2,5 mg (equivalente a 1 comprimido) 1 vez por dia. E! tralamiento se continuars hasta que
ia progresidn del tumor sea svidente, dependiende sismpra del criterio médico, No es
necesario ajustes posolégicos ert las parsonas de edad avanzada.

Paciantes con deterioro hepatico y/o renal: no 29 necesario realizar ajustes posoldgicos
8n los casos de delerioro hapéatico o rénal {depuracidon de crestinina de 10 mi /min o

8superior}.
-
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St sp olvida o se Omite una toma y no esta préximo el momento de ia siguients, puede
tomarla an ese instante en que se acordé; en caso conlrario, descarts la dosly perdida sin
preocuparse. Lo gue nunca debera realizarse es la duplicacién de la dosis.

REACCIONES ADVERSAS

En general, las reacciones adversas detectadas fuercn de leves a moderadas y raramente
gevaras como para interrumpir el tratamiento. Muchas de ellas pueden deberse a
cansecuancias famacoidgicas de la deprivacion estrogénica o bien a patologlas
stbyacantes.

Las mas frecuentes, con una incidencia de hasta 2,5 % fuaron: cefalea, nauseas, vémites,
mareos, edema periférico, fatlga, tuforadas de calor, afinamiants dal cabello, rash
aritematoso, resh macufopapular, aumento de peéso, aumanta de apstito, doler en brazes,
piamas, dolor asquelético, dolor lumbar, 8norexia, sangrade vaginal, leucorrea,
canstipgcidn, aumento da sudoracién, disnea, tromboftebitis, hipertensidn, prurito,

Con la Incidancia mencr aif 2,5 % sé& registraron; pérdida de peso, edema generalizado.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo y Lactancia: no existan estudios suficientes para determinar la seguridad para
estg clase de pacientes. Los estudios de reproducclén animel no han sido
campletados .Por Jo tanto, este medicamente estd contraindicado durante estos periodos,

Uso en Pediatria; aste medicarmanto no es aplicable an nifias.

Efectos sobre |8 capacidad para conducir y 8 use de maquinas: sa ha observado fatiga y
mareos can ef uso de letrozol en algunas pacientes. Se advierte que Iz capacidad fisica y
mental pusde versa atterada, con lo cual a8 recamienda evitar tareas gus requisran
completa atancién,

Pacientes sn adad avanzada: no es necesario ajustes posoldgicos an los garontes.

Importante: este medicamento no ee adactiado si a8 pacientes presentan
menstruaciones, ai padecen patologia renal severa, debard consultar al rédico para
determinar las condicicnes def tratamiento. Antes de iniciar al tratamiente con letrazol, el
médico daberd conocar ios entecadantes de ia pacients, incluyendo gualquisr problema
médico pasada a actual, como asi también si estd recibiendo otros medicamentos.

INTERACCIONES

Hasta la fecha, el istrezol no ha presentade cascs de efactos indeseados cuando se
ingirié conjuntamante con otres medicaciches. L& administracién simutténea dal |atrozol
con cimetidinag y warfarina no presenté efactos dinicamente significativos.

Tampeto hubo efactos relavantes cuando se sumiristra en concomitancia cun; omaprazol,
paracstamol, ibuprofeno, Furosemida, diclofenac sédico, barbitiiricos, banzodiazapinas. La
combinacidn con otros agentes antinecplasicos no ha sidu estudiada hasta ia actualidad.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio active ¢ alguno de las excipientes de |a férmula. Estado
endécring premencpausico, smbaraze, lactancia.

SOBREDOSIS .
A |a facha no &8 conocen casos de sobradosis no tratadas. E! fretamiante es sintomdtica y
de sostén. No existe un tratamianto especlfico.

Ante ia eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o
consultar a 'os centros toxicoldgicos da:

Hospltal de Pedlatr’a Ricardo Gutiérrez:

{011) 4962-2247/4552-6666.

Hospital Posadas: (011) 4854-6648 / 4658-T777.

Blotechno Pharmy 5.R.L.

German R, Gakja
Blaotechno PharmaSALL Farmaciut! 802

Aw Diirectar Téspito
\]
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Presentacion:
Envase contenjendo 10, 20, 30, 500 y 1000 comprimidos recubiertos. Las dos ultimas
presantacionss para uso hospitalano.

Modo de conservatldn: se aconseja conservar ¢l producto, en su snvase original,
en sitio al abrigo de la luz, seco y entre 15 a 30 grados Centigrados.

Ants la eventuaikiad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mds cercano o
comunicarses con los centros de toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel.: {011) 4082-6666/2247
Hospital A. Posadas Tel.: {011} 4654-6848/4858-7777

Centro de Aslstencia Toxicoldgica La Plata Tel.: 0221-4595555
Centro Nacional de intoxicaciones: 0800-3330160

Este madicamento debe ser usado exclusivamenta bajo prescripcién y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nuava receta médica.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 1L.OS
NINOS.

Elahorado en Emesto de las Carreras 2459 Cédigo Postal: B1843AVK Localldad: Beccar
Provincla: Buenos Alres - Argentina.
Director Téchico. German R, Garcig, Famacéutico.
Blotechno Pharma SRL Vilez Sarsfleld 5700 (1808) Murwo, Buenaos Alres, Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud
Cariificado N® OO0
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9. PROYECTO DE ROTULOS

TROTECH
{LETROZOL 2,5 mg)
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Envasa x 10CR
Formula:
Vanta bajo recets archivada industria Argentina

Cada comprimido recubierto contiene (mg/comp):

Centenido por unidad
Components de forma farmacéutica| UNIDAD DE
MEDIDA

Letrozol 2,500 mg ma
Maitosa £0,000 mg mg
Aimiddn glicolato de sodio 3.000mg mg
Povidona VA 84 4,000 mg mg
Diéxide de Sllicio coloidal 1,000 mg m9
Celuiosa microcristalina PH 112 43,500 mg mg
{ Aimidén pregelatinizado 10,000 mg mg
Estearsto de Mg 1,000 mg mg
Cublerta mg

Laca PVA G2 5,000 mg mg

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar e producto, en su snvase ¢riginal,
an gitio ai abrigo de fa luz, seco y entre 15 a 30 grados Centigrados.

Posologla: ver prospecto acjunto

Lote:;

Facha da vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA ¥ NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA,
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIROS,

Elaborado an Ernesto de ias Carreras 2468 Codigo Postal: B1843AVK
Localidad: Beccar - Provincia: Buenos Aires - Argentina,
Director Técnico: German Relnaldo Garcia, Farmacéutico.
Biotechno Pharma SRL Vélez Sarsfleld 8700 (1605) Munro, Busnos Aires, Argentina

Especialidad medicinal auterizaca por e! Ministerio de Salud
Cartificado N X0Q0000X

Nota: of mismo texto coresponds a snvases conteniends 10, 20, 30, 500 y 1000
comprimigdos recubiartos. Lag dog ultimas presentaciones para use hospitatarto,

1309
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-023097-11-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

1 3 0 g , ¥ de acuerdo a lo salicitado en ei tipo de Tramite N° 1.2.1., por

BIOTECHNO PHARMA SRL, se autorizo la inscripcibn en el Registro de
Especialidades Medicinales {REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracterfsticos:

Nombre comercial: TROTECH

Nombre/s genérico/s: LETROZOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ERNESTO DE LAS CARRERAS 2469/71, BECCAR,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.
Nombre Comercial: TROTECH.

Clasificacién ATC: LOZ2BG04.
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Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL CANCER de MAMA AVANZADO
EN MUJERES EN ESTADO POSTMENOPAUSICO NATURAL O INDUCIDO DE
MANERA ARTIFICIAL TRAS PROGRESION O RECURRENCIA DE LA ENFERMEDAD
Y QUE HAN SIDO TRATADAS EN FORMA PREVIA CON ANTIESTROGENOS.
Concentracion/es: 2.5 mg de LETROZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: LETROZOL 2.5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 10
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, POVIDONA VA 64 4 mg, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 3 mg, MALTOSA 60 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
PH 112 43.5 mg, LACA PVA C2 5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s:; BLISTER DE AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses.
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Ministerio de Salud
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
FRESCO Y SECO AL ABRIGO DE LA LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a BIOTECHNO PHARMA SRL el Certificado N‘!'~ 5 70 I 9 en la
J0FEB 200

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

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

mismo.
DISPOSICION (ANMAT) NO: l 3 0 9 d Wi P
| g

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMOAT,
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