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       BUENOS AIRES, 20 dic 2006 

                        VISTO el Expediente N° 1-47-0000-0022251-06-4 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y 

                      CONSIDERANDO: 

Que el artículo 3° inc. a) del Decreto n° 1490/ 92 establece que esta 

A.N.M.A.T. tendrá competencia en todo lo referido a "el control y fiscalización sobre la 

sanidad y calidad de las drogas, productos químicos, reactivos, formas farmacéuticas, 

medicamentos, elementos de diagnóstico, materiales y tecnología biomédicos y todo otro 

producto de uso y aplicación en la medicina humana." . 

Que el artículo 8°, inc. ñ) del Decreto n° 1490/92, establece que esta 

Administración Nacional está facultada para adoptar las medidas más oportunas para 

proteger la salud de la población ante la detección de cualquier factor de riesgo relacionado 

con los productos substancias, elementos o materiales comprendidos en el Artículo 3° de la 

mencionada norma.  

                       Que en diferentes países de alta vigilancia sanitaria se han notificado nuevas 

advertencias de seguridad en medicamentos antiinflamatorios no esteroides tradicionales 

comúnmente denominados AINES según consta de fojas 2 a 27 entre los que se incluyen a 

los principios activos  Naproxeno, Ibuprofeno y Diclofenac. 

                        Que las mencionadas notificaciones se relacionaron con riesgos de 
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trombosis (infarto agudo de miocardio, Tromboembolismo Pulmonar,  ACV) en pacientes 

tratados con AINES en forma prolongada y en dosis elevadas.  

                        Que en nuestro país hay una gran cantidad de especialidades medicinales 

que contienen AINES tradicionales como monodroga  o asociados a otros principios 

activos, algunas de ellas registradas con condición de venta “bajo receta”, y otras como 

“venta libre”, según los términos del Decreto N° 9763/64 reglamentario de la Ley de 

Medicamentos N° 16.463. 

                       Que resulta necesario la inclusión de advertencias específicas en aquellas 

especialidades medicinales que contienen Naproxeno, Ibuprofeno y Diclofenac en las 

concentraciones autorizadas en la condición de “venta libre”.                         

                        Que asimismo la Comisión de Determinación de Condición de Venta 

(CODECOVE), abocada principalmente a la adecuación de los prospectos de Condición de 

Venta Libre según los lineamientos de la Disposición 7625/97, recomienda la 

normatización de la información contenida en los prospectos de las especialidades 

medicinales que contengan Naproxeno, Ibuprofeno y Diclofenac tanto en monodrogas 

como en asociaciones con otros principios activos. 

                       Que por otra parte y teniendo en cuenta que la Aspirina es un principio 

activo que pertenece al grupo de los  AINES, y sin perjuicio que las advertencias citadas 

no le resultan de aplicación, cabe en esta oportunidad proceder a la normatización de 

prospectos de “venta libre” a los fines de armonizar su contenido.  

                       Que la Dirección de Evaluación de Medicamentos y la Dirección de Asuntos 

Jurídicos han tomado la intervención de su competencia. 
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      Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el art. 3° del Decreto 

Nº 1490/92 y del Decreto N° 197/02. 

 

  Por ello; 

 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1º.-  Los laboratorios titulares de certificados de Especialidades Medicinales  

que contengan como principio activo NAPROXENO,  DICLOFENAC ,  IBUPROFENO 

(adultos y de uso pediátrico) y ASPIRINA,  solos o en asociaciones, autorizados bajo la 

Condición de Venta Libre, deberán incluir en los prospectos la información contenida en 

los Anexos I, II , III y  IV que forman  parte integrante de la presente Disposición.  

ARTICULO 2°.- Los laboratorios titulares de certificados de especialidades medicinales a 

los que se hace referencia en el artículo precedente, deberán adecuar los respectivos 

prospectos dentro del plazo de SESENTA (60) DIAS CORRIDOS contados a partir de la 

entrada en vigencia de la presente disposición, debiendo presentar los proyectos de los 

nuevos prospectos (por triplicado) con la inclusión de la información contenida en los 

Anexos I, II , III  y IV que forman  parte integrante de la presente Disposición.  

ARTICULO 3°.- El incumplimiento de la presente disposición hará pasible a los 

infractores de las sanciones previstas en la Ley 16.463 y en el Decreto 341/92.  

ARTICULO 4°.- La presente disposición entrará en vigencia a partir del día siguiente al de 
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su publicación en el Boletín Oficial.  

ARTICULO 5º.- Regístrese. Dese a la Dirección Nacional de Registro Oficial para su 

publicación. Notifíquese a las Cámaras CAEME, CAPROFAC, CAPGEN  CAPEMVEL, 

CEDIQUIFA, CILFA, COFA, COMRA, COOPERALA, SAFYBI. a la Confederación 

Farmacéutica (COFA) y a Confederación Médica (COMRA). Gírese copia autenticada a la 

Dirección de Planificación y Relaciones Institucionales. 

 

Expediente N° 1-47-0000-00222 51-06-4  

DISPOSICION 7573 
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ANEXO I 
 

NOMBRE COMERCIAL 
NAPROXENO SODICO 220 mg 

Comprimidos/Cápsulas  
 
Venta Libre        Industria  
 
Formula cualicuantitativa 
 
Acción terapéutica: 
Analgésico-Antiinflamatorio-Antifebril. 
 
Uso del Medicamento. Lea detenidamente esta información. 
Está indicado para el alivio temporario de dolores de espalda, musculares, de cabeza, de 
dientes, dolores producidos por artritis, dolores menstruales, dolores asociados a los 
estados gripales y fiebre. 
 
Cómo usar este medicamento: 
Adultos y Mayores de 15 años: 1 comprimido cada 8 a 12 horas no debiendo exceder los 3 
comprimidos diarios sin supervisión médica. Dosis máxima: 660 mg/día (3 comprimidos 
de 220 mg ).  
Mayores de 65 años: Se recomienda no exceder los dos comprimidos diarios a menos que 
se utilice bajo supervisión e indicación médica. 
Menores de 15 años: consulte con su médico. 
 

 
Contraindicaciones: 
Está contraindicado en pacientes que hayan tenido reacciones alérgicas al naproxeno o al 
ácido acetilsalicílico y a otros antiinflamatorios no esteroides y en los pacientes con úlcera 
péptica activa. 
 
 
Advertencias y precauciones: 
- No se recomienda la utilización de este producto durante un período mayor de 3 días 
como antifebril, ni por más de 5 días como analgésico, debiéndose consultar al médico si 
estos síntomas persisten por más tiempo. 
- No se recomienda la administración junto con otras drogas antiinflamatorias salvo bajo 
prescripción médica. 
- Este producto no debe ser administrado en pacientes con enfermedades gastrointestinales 
ni para el tratamiento sintomático del dolor de dicho origen. 
- Se recomienda precaución cuando se administra este producto en pacientes con 
antecedentes de trastornos en la coagulación o que estén recibiendo medicamentos que 
interfieren con la misma, debiendo administrarse bajo supervisión médica. 
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- Es conveniente tener en cuenta que cada comprimido de 220 mg contiene 20 mg de 
sodio. 
- Si usted consume 3 (tres) o más vasos diarios de bebida alcohólica consulte a su médico 
antes de tomar este medicamento. 
- Consulte a su médico antes de consumir naproxeno si usted padece alguna enfermedad en 
el estómago, intestino, hígado, riñón, corazón o algún problema en la coagulación de la 
sangre. 
 
Si usted está tomando algún medicamento, o está embarazada o dando de mamar 
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento. 
 
Si usted padece alguna enfermedad cardíaca o presenta factores de riesgo 
cardiovasculares como por ejemplo Hipertensión arterial, Diabetes, 
Hiperlipidemia (colesterol y trigliceridos elevados), obesidad, 
tabaquismo, etc. deberá ingerir la dosis indicada por no más de 5 días 
para el dolor o 3 días par la fiebre. 
 
Interacciones con otros medicamentos. 
Este producto no debe ser tomado con otros medicamentos antiinflamatorios, incluyendo 
otra presentación de naproxeno o naproxeno sódico, salvo bajo indicación médica. 
Si Ud. ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este 
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. 
 
Reacciones adversas. 
Los efectos adversos más frecuentes son: reacciones de hipersensibilidad (rush cutáneo) 
dolor o malestar abdominal, constipación y náuseas, cefalea, mareos, trastornos en el 
sueño, trastornos auditivos y visuales, picazón y edema. 
Se recomienda interrumpir el medicamento y consultar al médico si: 

- Ocurre una reacción alérgica. 
- Si el dolor persiste más allá de los 5 días. 
- Si la fiebre permanece más allá de los 3 días. 
- Si se presenta dolor de estómago. 
- Si se presenta dificultad para tragar. 
- Si está tomando otros medicamentos. 

 
Sobredosis: 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez – Tel.(011) 4962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas – Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
 
Presentación: 
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Conservación: 
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 
niños. 

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 
 
 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
Revisión: 

 
Expediente N° 1-47-0000-0022251-06-4  
DISPOSICION 7573 
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ANEXO II 

 
NOMBRE COMERCIAL 

DICLOFENAC 25 mg 
Comprimidos/Cápsulas  

 
Venta Libre        Industria  
 
Formula cualicuantitativa 
 
Acción terapéutica: 
Analgésico-Antiinflamatorio. 
 
Uso del Medicamento. Lea detenidamente esta información. 
Está indicado para el alivio sintomático de dolores de espalda, musculares, dolores en las 
articulaciones, dolores producidos por artritis. Dolores menstruales.  
 
Cómo usar este medicamento: 
Adultos y mayores de 15 años: 1 comprimido 3 veces por día (cada  8 horas). Dolores 
menstrual: 1 comprimido 1 ó 2 veces por día. Ingerir preferentemente el producto después 
de las comidas. 
Dosis máxima: 75 mg/día (3 comprimidos de 25 mg ).  
Mayores de 65 años: consulte con su médico. 
Niños menores de 15 años: consulte con su médico. 
 

- Utilizar la dosis mínima efectiva en personas de edad avanzada, debilitadas o de 
escaso peso corporal. 

- Transcurridos 3 días de uso sin mejoría de la sintomatología o con empeoramiento 
del padecimiento, se recomienda consultar con un médico. 

- No se recomienda utilizar por más de 5 días sin control  médico. 
- No superar las dosis máximas recomendadas ni acortar los intervalos entre las 

mismas (olvidos u omisiones), salvo por orden médica. 
 
Contraindicaciones: 
- Alergia conocida a algunos de los componentes de la fórmula. Ante la duda, consulte al 
médico. 

- Personas a quienes la aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios les producen 
asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas serias. 

- Ulcera u otras enfermedades gastrointestinales serias, 
- Enfermedades serias de la sangre, hígado o riñón, 
- Hemorragias, alteraciones de la coagulación o tratamiento anticoagulante, 
- Tratamiento intensivo o diuréticos. 
- Insuficiencia hepática, renal. 
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- Embarazo o lactancia 
- Menores de 15 años 

 
Advertencias y precauciones: 
- Si se presentaran síntomas de hipersensibilidad o alergia sin antecedentes conocidos, 
suspender la ingestión del producto. 
- Si consume otro medicamento por alguna enfermedad crónica, consulte a su médico. 
- Antes de utilizar este producto conjuntamente con otros medicamentos se conveniente 
consultar al médico.  
- Si usted consume 3 (tres) o más vasos diarios de bebida alcohólica consulte a su médico 
antes de tomar este medicamento. 
 
Si usted está tomando algún medicamento, o está embarazada o dando de mamar 
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento. 
 
Si usted padece alguna enfermedad cardíaca o presenta factores de riesgo 
cardiovasculares como por ejemplo Hipertensión arterial, Diabetes, 
Hiperlipidemia (colesterol y trigliceridos elevados), obesidad, 
tabaquismo, etc. deberá ingerir la dosis indicada por no más de 5 días 
para el dolor o 3 días par la fiebre. 
 
 
Reacciones adversas. 
Este medicamento puede producir molestias gastrointestinales (por ej. náuseas /vómitos, 
diarrea/constipación, dolores cólicos), dolor de cabeza, mareos, erupción en la piel. 
Síntomas de hipersensibilidad: picazón, urticaria o erupciones serias de la piel, hinchazón 
de piernas, párpados o manos, dificultad para respirar. 
Todos estos síntomas, como así también otros no especificados, pueden ser atribuidos o no 
al uso del producto; por lo tanto, si usted presenta alguno de los mismos u otro tipo de 
sintomatología que le despierte sospecha, le sugerimos acudir inmediatamente al médico. 
 
Sobredosis 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez – Tel.(011) 4962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas – Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
 
Presentación: 
 
Conservación: 
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 
niños. 
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Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 
 
 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
Revisión: 
 
Expediente N° 1-47-0000-0022251-06-4  
DISPOSICION 7573 
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ANEXO III 

 
NOMBRE COMERCIAL 

IBUPROFENO 400 mg 
Comprimidos/Cápsulas  

 
Venta Libre        Industria  
Formula cualicuantitativa:  
 
Acción terapéutica: 
Analgésico-Antifebril-Antiinflamatorio. 
 
Uso del Medicamento. Lea detenidamente esta información. 
Está indicado para el alivio sintomático de dolores (de espalda, de cabeza, menstruales, 
musculares, dientes), dolores producidos por artritis, dolores asociados a estados gripales y 
para reducir la fiebre. 
 
Cómo usar este medicamento: 
Adultos y mayores de 15 años: 1 comprimido cada 6 u 8 horas mientras los síntomas 
persistan. Dosis máxima: 1200 mg/día (3 comprimidos de 400 mg ). Tomar el 
medicamento preferentemente después de las comidas. 
Mayores de 65 años: consulte a su médico. 
Niños menores de 15 años: consulte con su médico. 
 
Contraindicaciones: 
Alergia al Ibuprofeno, aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios. Insuficiencia hepática 
y renal. 
 
Advertencias y precauciones: 
- No usar este medicamento por más de 5 días para el dolor o más de 3 días para la fiebre. - 
- Si los síntomas continúan  o si el área dolorida está roja o hinchada, deberá consultar al 
médico. 
- Si usted consume 3 (tres) o más vasos diarios de bebida alcohólica consulte a su médico 
antes de tomar este medicamento. 
- Aunque el Ibuprofeno tiene las mismas indicaciones que la aspirina y el paracetamol, no 
deben administrarse juntos excepto bajo supervisión médica. 
- La ingesta del ibuprofeno puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, análisis de sangre 
fundamentalmente. 
- Consulte a su médico antes de tomar Ibuprofeno si sufre de úlcera gástrica o duodenal, 
enfermedades del hígado o riñón, hipertensión arterial y/o insuficiencia cardiaca. 
 
Si usted está tomando algún medicamento, o está embarazada o dando de mamar 
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento. 
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Si usted padece alguna enfermedad cardíaca o presenta factores de riesgo 
cardiovasculares como por ejemplo Hipertensión arterial, Diabetes, 
Hiperlipidemia (colesterol y trigliceridos elevados), obesidad, 
tabaquismo, etc. deberá ingerir la dosis indicada por no más de 5 días 
para el dolor o 3 días par la fiebre. 
 
Reacciones Adversas 
Este medicamento puede producir náuseas, acidez, trombocitopenia (disminución en el 
número de plaquetas), reacciones de hipersensibilidad (erupción, picazón, urticaria), dolor 
estomacal, trastornos en el tránsito intestinal, mareos y cefaleas. 
 
Interacciones con otros medicamentos. 
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir 
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. 
 
Sobredosis 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez – Tel.(011) 4962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas – Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
 
Presentación: 
 
Conservación: 
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 
niños. 

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 
 
 
Epecialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
Revisión: 
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NOMBRE COMERCIAL 
IBUPROFENO 200 MG 
Comprimidos/Cápsulas 

 
Venta Libre        Industria  
 
Formula cualicuantitativa 
 
Acción terapéutica: 
Analgésico-Antifebril-Antiinflamatorio. 
 
Uso del Medicamento. Lea detenidamente esta información. 
Está indicado para el alivio sintomático de dolores (de espalda, de cabeza, menstruales, 
musculares, dientes), dolores producidos por artritis, dolores asociados a estados gripales y 
para reducir la fiebre. 
 
Cómo usar este medicamento: 
Adultos y mayores de 12 años: 1 comprimido cada 6 u 8 horas mientras los síntomas 
persistan. Dosis máxima: 1200 mg/día (6 comprimidos de 200 mg ). Tomar el 
medicamento preferentemente después de las comidas. 
Mayores de 65 años: consulte a su médico. 
Niños menores de 12 años: consulte con su médico. 
 
Contraindicaciones: 
Alergia al Ibuprofeno, aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios. Insuficiencia hepática 
y renal. 
 
Advertencias y precauciones: 
- No usar este medicamento por más de 5 días para el dolor o más de 3 días para la fiebre. - 
- Si los síntomas continúan  o si el área dolorida está roja o hinchada, deberá consultar al 
médico. 
- Si usted consume 3 (tres) o más vasos diarios de bebida alcohólica consulte a su médico 
antes de tomar este medicamento. 
- Aunque el Ibuprofeno tiene las mismas indicaciones que la aspirina y el paracetamol, no 
deben administrarse juntos excepto bajo supervisión médica. 
- La ingesta del ibuprofeno puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, análisis de sangre 
fundamentalmente. 
- Consulte a su médico antes de tomar Ibuprofeno si sufre de úlcera gástrica o duodenal, 
enfermedades del hígado o riñón, hipertensión arterial y/o insuficiencia cardíaca. 
 
Si usted está tomando algún medicamento, o está embarazada o dando de mamar 
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento. 
 
Si usted padece alguna enfermedad cardíaca o presenta factores de riesgo 
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cardiovasculares como por ejemplo Hipertensión arterial, Diabetes, 
Hiperlipidemia (colesterol y trigliceridos elevados), obesidad, 
tabaquismo, etc. deberá ingerir la dosis indicada por no más de 5 días 
para el dolor o 3 días par la fiebre. 
 
Reacciones Adversas 
Este medicamento puede producir náuseas, acidez, trombocitopenia (disminución en el 
número de plaquetas), reacciones de hipersensibilidad (erupción, picazón, urticaria), dolor 
estomacal, trastornos en el tránsito intestinal, mareos y cefaleas. 
 
Interacciones con otros medicamentos. 
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir 
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. 
 
Sobredosis 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez – Tel.(011) 4962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas – Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
 
Presentación: 
 
Conservación: 
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 
niños. 

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 
 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
Revisión: 
 
Expediente N° 1-47-0000-0022251-06-4  
DISPOSICION 7573 
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NOMBRE COMERCIAL 
IBUPROFENO (2%) 

Suspensión Oral 
Uso pediátrico 

 
Venta Libre        Industria  
 
Formula cualicuantitativa: 
 
Acción terapéutica: 
Analgésico-Antifebril-Antiinflamatorio. 
 
Uso del medicamento. Lea detenidamente esta información. 
Está indicado para el alivio temporario de la fiebre, dolores de garganta, dientes y de 
cabeza, para resfríos y estados gripales que se acompañan de fiebre y/o mal estado general. 
 
Cómo usar este medicamento: 
Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla. 
Es preferible establecer la dosis de acuerdo al peso del niño, de no ser posible tomar como 
referencia la edad. 
En aquellos niños con problemas gástricos se recomienda ingerir el producto con las 
comidas. 
 
TABLA DE DOSIFICACIÓN 

Peso en Kilos Edad (años) Dosis (mL) 
Menos de 11 Menos de 2 Consulte a su médico 
11 a 15 2 a 3 5 mL 
16 a 21 4 a 5 7,5 mL 
21 a 27 6 a 8 10 mL 
27 a 32 9 a 10 12,5 mL 
Más de 32 Más de 10 15 mL 

 
En caso necesario repetir la dosis cada 8 horas. 
No administrar más de 3 veces al día. 
 
Contraindicaciones 
Hipersensibilidad a cualquier componente de la fórmula. 
No utilizar si el niño es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios. 
 
Precauciones: 
Consulte con su médico en estos casos si: 
- El niño se encuentra bajo atención médica por un cuadro clínico severo o está recibiendo 
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cualquier otra medicación, presenta problemas o efectos adversos severos al emplear 
antitérmicos o antialérgicos, no obtiene alivio de los síntomas en el término de un día de 
tratamiento, o el dolor y/o la fiebre empeoran. 
- Si está deshidratado (pérdida de mucho líquido) debido a vómitos, diarrea o falta de 
ingesta de líquidos. 
- En el área dolorida hay enrojecimiento o tumefacción. 
- El dolor de garganta es severo, se presenta con dolor de cabeza, fiebre, erupción, náuseas 
y/o vómitos. Si el dolor de garganta dura más de 2 días con igual intensidad. 
- Aparecen síntomas nuevos. 
- Aunque el ibuprofeno posee las mismas indicaciones que la aspirina y el paracetamol, 
nunca deben administrarse juntos. En esta eventualidad consulte con su médico. 
 
Si Ud. está tomando algún medicamento, o está embarazada o dando de mamar 
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento. 
 
Advertencias: 
Salvo indicación médica: 
No combinarlo con otros productos analgésicos y/o antitérmicos. 
No usar durante más de 3 días para aliviar la fiebre y 5 días para el dolor. 
No utilizar contra el dolor de estómago. 
 
Reacciones Adversas 
En algunos pacientes pueden ocurrir trastornos gastrointestinales (nauseas, vómitos, 
gastralgias, dispepsia), rash cutáneo, trastornos respiratorios (en los pacientes alérgicos a la 
aspirina), vértigos y cefalea. Raramente, el tratamiento puede producir aumento de las 
transaminasas, oliguria (retención de orina)  y/o agranulocitosis. 
 
Sobredosis: 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez – Tel.(011) 4962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas – Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
 
Conservación: 
 
Presentación: 
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 
niños. 

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 
 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
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NOMBRE COMERCIAL 
IBUPROFENO 120 mg 
Comprimidos masticables 

Uso pediátrico 
 
Venta Libre        Industria  
 
Formula cualicuantitativa 
 
Acción Terapéutica 
Antifebril. Analgésico. Antiinflamatorio. 
 
Uso del medicamento. Lea detenidamente esta información. 
Está indicado para el alivio temporario de la fiebre, dolores de garganta, dientes y de 
cabeza, para resfríos y estados gripales que se acompañan de fiebre y/o mal estado general. 
 
Cómo usar este medicamento: 
A modo de orientación las dosis recomendadas son: 
Niños de 4 a 5 años (16 a 21 kg): 1 a 1 ½ comprimido cada 8 horas.. 
Niños de 6 a 8 años (21 a 27 kg):  1 ½ a 2 comprimidos cada 8 horas. 
Niños de 9 a 10 años (27 a 32 kg): 2 comprimidos cada 8 horas. 
Niños de 11 años en adelante (a partir de 32 kg de peso): 3 comprimidos cada 8 horas. 
 
En todos los casos, no administrar más de tres veces por día. 
Niños menores de 4 años : se sugiere consultar con el médico. 
Se recomienda beber un vaso con agua o alguna bebida sin alcohol después de su 
administración. 
Los comprimidos masticables pueden ser masticados o disueltos lentamente en la boca. 
También pueden ser administrados disueltos en un poco de agua o bebidas sin alcohol. Los 
niños mayores y los adultos con buena deglución, pueden ingerirlos enteros. 
 
Contraindicaciones 
No utilizar si es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios. 
 
Precauciones y Advertencias 
- No usar si el envase está abierto o dañado. 
- No tomar por más de 5 días para calmar dolores ni por más de 3 días para bajar la fiebre a 
menos que sea indicado por un médico. Si el dolor o la fiebre persisten o se agravan, si se 
presentan nuevos síntomas o si el área dolorida está roja o hinchada, consulte al médico.  
- Si se encuentra bajo tratamiento médico debido a alguna afección grave, consulte al 
médico antes de ingerir este producto.  
- Al igual que ocurre con la aspirina, o el paracetamol, si surge una afección que requiere 
la administración de medicamentos venta bajo receta, o si ha tenido algún efecto 
secundario por ingerir cualquier analgésico de venta libre, no tome este producto, sin antes 

 
 



 

                                                                    
 
 
 

        Ministerio de Salud                                                                2006 Año de Homenaje a Dr Ramón Carrillo 
    Secretaría de Políticas 
 Regulación y Relaciones Sanitarias 
             A.N.M.A.T. 

consultar al médico.  
- Si experimenta algún síntoma inusual o que no parece relacionado a la afección por la 
cuál está tomando este producto, consulte al médico antes de continuar su administración.  
 
Interacciones medicamentosas:  
La asociación con otros antiinflamatorios no esteroides puede potenciar los efectos 
terapéuticos pero también toxicos. 
 
Si Ud. está tomando algún medicamento o está embarazada o dando de mamar 
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento. 
 
Reacciones Adversas 
En algunos pacientes pueden ocurrir trastornos gastrointestinales (nauseas, vómitos, 
gastralgias, dispepsia), rash cutáneo, trastornos respiratorios (en los pacientes alérgicos a la 
aspirina), vértigos y cefalea. Raramente, el tratamiento puede producir aumento de las 
transaminasas, oliguria y/o agranulocitosis. 
 
Sobredosis 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez – Tel.(011) 4962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas – Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
 
Conservación: 
 
Presentación: 
 
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 
niños. 

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 
 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
Revisión: 
 
Expediente N° 1-47-0000-0022251-06-4  
DISPOSICION 7573 
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ANEXO IV  
 
 

NOMBRE COMERCIAL 
ASPIRINA 0.50 gr 

Comprimidos 
 

Venta Libre         Industria   
Formula Cualicuantitativa 
 
 
Acción Terapéutica: 
 
Analgésico, antiinflamatorio, antifebril 
 
 
Uso del Medicamento: Lea detenidamente esta Información 
- Este medicamento está indicado para el alivio sintomático de los dolores ocasionales 
leves o moderados, como dolores de cabeza, dentales, musculares  o de espalda, dolores 
articulares.  
- También está indicado para el alivio sintomático del resfrio y síndrome gripal que se 
acompañen de mal estado general y/o fiebre. 
- Para reducir la fiebre. 
 
Como usar este medicamento: 
Esta presentación se administra por vía oral.   
Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia después de las 
comidas o con algún alimento. 
 
 

• Adultos y mayores de 15 años: se sugiere 1 comprimido cada 6 horas . 
• Dosis máxima diaria: 6 comprimidos por dia. 
• No tomar mas de la dosis máxima indicada (6 comp /dia)  

 
 
Advertencias y precauciones: 
 
Este medicamento no debe administrarse a niños menores de 15 años sin consultar  al 
médico. 
Consultar al médico si el dolor persiste más de 5 días, o si  la fiebre persiste por más de 3 
días ; si se observan  empeoramiento de los síntomas o aparición de nuevos sintomas 
consultar al médico inmediatamente.  
No administrar en menores de 15 años en caso de SÍNTOMAS DE GRIPE o 
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VARICELA ya que puede incrementar el riesgo de desarrollar SÍNDROME DE REYÉ. 
Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar al médico, 
ya que son más propensas a padecer efectos adversos. 
Si usted toma 3 o más vasos de bebidas alcohólicas consultar con su médico. 
 
No usar este medicamento en caso de hipersensibilidad conocida al ácido acetilsalicílico u 
otros salicilatos; en presencia de trastornos hemorragicos; en presencia de úlceras gástricas 
o duodenales, insuficiencia renal y/o hepática. 
En caso que aparezcan molestias gastrointestinales, erupciones cutáneas, dificultades 
respiratorias, vértigo, consultar con el médico.  
Si padece asma; diabetes, hipertensión arterial no controlada, gota, hemofilia u otros 
problemas de coagulación sanguínea; consulte a su médico. 
 
SI USTED  ESTA TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, O ESTÁ  EMBARAZADA 
O DANDO DE MAMAR  CONSULTE A SU MÉDICO ANTES DE INGERIR ESTE 
MEDICAMENTO. 
 
REACCIONES ADVERSAS: 
Hipersensibilidad (urticaria, picazón), nauseas, vómitos, irritación gástrica con o sin 
perdida de sangre por materia fecal ,alteraciones sanguíneas. 
 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
No debe ser tomado  con anticoagulantes, hipoglucemiantes orales, diuréticos, 
antianginosas, corticoides. 
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de tomar  este 
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. 
 
SOBREDOSIS: 

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital más cercano o comunicarse 
con los Centros de Intoxicaciones. 
 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez:   (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas:      (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
 
Conservación: 
 
Presentación: 
   
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 
niños. 

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 
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Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio De Salud  
Certificado Nº: 

Revisión:       /         /     
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NOMBRE COMERCIAL 
ASPIRINA 650 mg 

Comprimidos 
 

Venta Libre                                                                              Industria   
   
Formula Cualicuantitativa 
 
Acción terapéutica: 
Analgésico, antiinflamatorio, antifebril 
 
 
Uso del medicamento: lea detenidamente esta información 
- Este medicamento está indicado para el alivio sintomático de los dolores ocasionales 
leves o moderados, como dolores de cabeza, dentales, musculares  o de espalda, dolores 
articulares.  
- También está indicado para el alivio sintomático del resfrio y síndrome gripal que se 
acompañen de mal estado general y/o fiebre. 
- Para reducir la fiebre. 
 
Como usar este medicamento: 
Esta presentación se administra por vía oral.   
Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia después de las 
comidas o con algún alimento. 
 

• Adultos: se sugiere 1 comprimido cada 6 horas . 
• Dosis máxima diaria: 4 comprimidos por dia. 
• No tomar mas de la dosis máxima indicada(4 comp /dia)  

 
Advertencias y precauciones: 
 
Este medicamento no debe administrarse  menores de 18 años sin consultar  al médico. 
C onsultar al médico si el dolor persiste más de 5 días, o si  la fiebre persiste por más de 3 
días ; si se observan  empeoramiento de los síntomas o aparición de nuevos sintomas 
consultar al médico inmediatamente 
No administrar en menores de 15 años en caso de SÍNTOMAS DE GRIPE o 
VARICELA ya que puede incrementar el riesgo de desarrollar SÍNDROME DE REYÉ. 
Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar al médico, 
ya que son más propensas a padecer efectos adversos. 
Si usted toma 3 o más vasos de bebidas alcohólicas consultar con su médico. 
No usar este medicamento en caso de hipersensibilidad conocida al ácido acetilsalicílico u 
otros salicilatos; en presencia de trastornos hemorragicos; en presencia de úlceras gástricas 
o duodenales, insuficiencia renal y/o hepática. 
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En caso que aparezcan molestias gastrointestinales, erupciones cutáneas, dificultades 
respiratorias, vértigo, consultar con el médico.  
Si padece asma; diabetes, hipertensión arterial no controlada,  gota, hemofilia u otros 
problemas de coagulación sanguínea; consulte a su médico. 
 
SI USTED  ESTA TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, O ESTÁ  EMBARAZADA 
O DANDO DE MAMAR  CONSULTE A SU MÉDICO ANTES DE INGERIR ESTE 
MEDICAMENTO. 
 
Reacciones adversas: 
Hipersensibilidad (urticaria, picazón), nauseas, vómitos, irritación gástrica con o sin 
perdida de sangre por materia fecal ,alteraciones sanguíneas. 
 
Interacciones medicamentosas 
No debe ser tomado  con anticoagulantes, hipoglucemiantes orales, diuréticos, 
antianginosas, corticoides. 
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de tomar  este 
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. 
 
Sobredosis: 

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital más cercano o comunicarse 

con los Centros de Intoxicaciones. 

 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez:   (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas:      (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
Conservación: 
 Presentación: 
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 
niños. 

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
Certificado Nº:revisión:       /         /     
Expediente N° 1-47-0000-0022251-06-4  
DISPOSICION 7573 
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NOMBRE COMERCIAL 
ASPIRINA 81/100  mg 

Comprimidos 
 

Venta Libre                                                                                        Industria  
     
Formula Cualicuantitativa 
 
Acción terapéutica: 
Analgésico, antiinflamatorio, antifebril.  
Antiagregante plaquetario. 
 
 
Uso del medicamento: lea detenidamente esta información 
 
ADULTOS: 
Previo diagnóstico médico, está indicado en adultos como antiagregante plaquetario 
para la prevención primaria de un primer infarto en pacientes con factores de riesgo 
cardiovascular, como por ejemplo, diabetes, hiperlipidemia, hipertensión arterial, 
obesidad, tabaquismo, etc.  
 
NIÑOS: 
Este medicamento está indicado para el alivio sintomático de los dolores ocasionales leves 
o moderados tales como dolores de cabeza y dentición, y para bajar la fiebre. 
 
Como usar este medicamento: 
Esta presentación se administra por vía oral.   
Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia después de las 
comidas o con algún alimento. 
 
ADULTOS:
Como antiagregante plaquetario un comprimido diario o la dosis sugerida por su médico. 
 
NIÑOS: 
Dosis: 50 mg/kg/día. 
 
Edad (años) Peso (kg) Dosis 
2 a 4 años 14 a 16  2 comprimidos 3 veces por día 
4 a 6 años 17 a 20 3 comprimidos 3 veces por dìa 
6 a 9 años 21 a 29 4 comprimidos 3 veces por día 
9 a 12 años 30 a 38 5 comprimidos 3 veces por día 
  
En niños menores de 2 años se deberá consultar al médico. 
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Advertencias y precauciones: 
 
Este medicamento no debe administrarse  menores de 2 años sin consultar  al médico. 
Consultar al médico si el dolor persiste más de 5 días, o si  la fiebre persiste por más de 3 
días ; si se observan  empeoramiento de los síntomas o aparición de nuevos sintomas 
consultar al médico inmediatamente 
No administrar en menores de 15 años en caso de SÍNTOMAS DE GRIPE o 
VARICELA ya que puede incrementar el riesgo de desarrollar SÍNDROME DE REYÉ. 
Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar al médico, 
ya que son más propensas a padecer efectos adversos. 
Si usted toma 3 o más vasos de bebidas alcohólicas consultar con su médico. 
No usar este medicamento en caso de hipersensibilidad conocida al ácido acetilsalicílico u 
otros salicilatos; en presencia de trastornos hemorragicos; en presencia de úlceras gástricas 
o duodenales, insuficiencia renal y/o hepática. 
En caso que aparezcan molestias gastrointestinales, erupciones cutáneas, dificultades 
respiratorias, vértigo, consultar con el médico.  
 
Si padece asma; diabetes, hipertensión arterial no controlada, gota, hemofilia u otros 
problemas de coagulación sanguínea; consulte a su médico. 
 
SI USTED  ESTA TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, O ESTÁ  EMBARAZADA 
O DANDO DE MAMAR  CONSULTE A SU MÉDICO ANTES DE INGERIR ESTE 
MEDICAMENTO. 
 
Reacciones adversas: 
Hipersensibilidad (urticaria, picazón), nauseas, vómitos, irritación gástrica con o sin 
perdida de sangre por materia fecal ,alteraciones sanguíneas. 
 
Interacciones medicamentosas 
No debe ser tomado  con anticoagulantes, hipoglucemiantes orales, diuréticos, 
antianginosas, corticoides. 
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de tomar  este 
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. 
 
Sobredosis: 

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital más cercano o comunicarse 
con los Centros de Intoxicaciones. 
 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez:   (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas:      (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
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Conservación: 
  
Presentaciones: 
 
    
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 
niños. 

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 
 
 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
Certificado Nº: 
 

Revisión:       /         /     
 
Expediente N° 1-47-0000-0022251-06-4  
DISPOSICION 7573 
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NOMBRE COMERCIAL 

ASPIRINA 325  mg 
Comprimidos 

 

Venta Libre                                                                                 Industria   
     

 
Formula Cualicuantitativa 
 
 
Acción terapéutica: 
Analgésico, antiinflamatorio, antifebril.  
Antiagregante plaquetario. 
 
 
Uso del medicamento: lea detenidamente esta información 
 
ADULTOS: 
Previo diagnóstico médico, está indicado en adultos como antiagregante plaquetario 
para la prevención primaria de un primer infarto en pacientes con factores de riesgo 
cardiovascular, como por ejemplo, diabetes, hiperlipidemia, hipertensión arterial, 
obesidad, tabaquismo, etc.  
 
NIÑOS: 
Este medicamento está indicado para el alivio sintomático de los dolores ocasionales leves 
o moderados tales como dolores de cabeza y dentición, y para bajar la fiebre. 
 
Como usar este medicamento: 
Esta presentación se administra por vía oral.   
Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia después de las 
comidas o con algún alimento. 
 
ADULTOS:
Como antiagregante plaquetario un comprimido diario o la dosis sugerida por su médico. 
Para las otras indicaciones: Adultos y niños mayores de 12 años, 1 comprimido cada 6-8 
horas. Dosis máxima: 6 comprimidos por día. 
 
Advertencias y precauciones: 
 
Este medicamento no debe administrarse  menores de 12 años sin consultar  al médico. 
Consultar al médico si el dolor persiste más de 5 días, o si  la fiebre persiste por más de 3 
días ; si se observan  empeoramiento de los síntomas o aparición de nuevos sintomas 
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consultar al médico inmediatamente 
No administrar en menores de 15 años en caso de SÍNTOMAS DE GRIPE o 
VARICELA ya que puede incrementar el riesgo de desarrollar SÍNDROME DE REYÉ. 
Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar al médico, 
ya que son más propensas a padecer efectos adversos. 
Si usted toma 3 o más vasos de bebidas alcohólicas consultar con su médico. 
No usar este medicamento en caso de hipersensibilidad conocida al ácido acetilsalicílico u 
otros salicilatos; en presencia de trastornos hemorragicos; en presencia de úlceras gástricas 
o duodenales, insuficiencia renal y/o hepática. 
En caso que aparezcan molestias gastrointestinales, erupciones cutáneas, dificultades 
respiratorias, vértigo, consultar con el médico.  
 
Si padece asma; diabetes, hipertensión arterial no controlada,  gota, hemofilia u otros 
problemas de coagulación sanguínea; consulte a su médico. 
 
SI USTED  ESTA TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, O ESTÁ  EMBARAZADA 
O DANDO DE MAMAR  CONSULTE A SU MÉDICO ANTES DE INGERIR ESTE 
MEDICAMENTO. 
 
Reacciones adversas: 
Hipersensibilidad (urticaria, picazón), nauseas, vómitos, irritación gástrica con o sin 
perdida de sangre por materia fecal ,alteraciones sanguíneas. 
 
Interacciones medicamentosas 
No debe ser tomado  con anticoagulantes, hipoglucemiantes orales, diuréticos, 
antianginosas, corticoides. 
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de tomar  este 
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. 
 
Sobredosis: 

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital más cercano o comunicarse 
con los Centros de Intoxicaciones. 
 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez:   (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas:      (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata – Tel.: (0221) 451-5555 
 
Conservación: 
  
Presentacion: 
 
 

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse  fuera del alcance de los 

 
 



 

                                                                    
 
 
 

        Ministerio de Salud                                                                2006 Año de Homenaje a Dr Ramón Carrillo 
    Secretaría de Políticas 
 Regulación y Relaciones Sanitarias 
             A.N.M.A.T. 

niños. 
Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico 

    
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
Certificado Nº: 

Revisión:       /         /     
 
Expediente N° 1-47-0000-0022251-06-4  
DISPOSICION 7573 
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