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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6531-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-34447947-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2020-34447947-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO SAIC solicita la aprobacién de nuevo
proyecto de informacién para € paciente para la Especiaidad Medicinal denominada ANTIMICON /
FLUCONAZOL, Forma farmacéutica 'y concentracion. COMPRIMIDOS / FLUCONAZOL 50 mg, 100 mg, 150
mg Yy 200 mg; aprobada por Certificado N° 54.333.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO SAIC propietaria de la Especiaidad
Medicinal denominada ANTIMICON / FLUCONAZOL, Forma farmacéuticay concentracion: COMPRIMIDOS



/ FLUCONAZOL 50 mg, 100 mg, 150 mg y 200 mg; el nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante
en el documento |F-2020-48592628-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.333, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion e informacion para € paciente. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2020-34447947-APN-DGA#ANMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO
ANTIMICON
FLUCONAZOL, 50, 100, 150 y 200 mg
Comprimidos
Via oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar ANTIMICON y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacién no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

ANTIMICON ,50 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 50,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona K30,
Croscarmelosa sodica, Fosfato bicalcico, Dioxido de silicio coloidal, Talco, Estearato

de magnesio.

ANTIMICON, 100 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 100,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona K30,
Croscarmelosa sodica, Fosfato bicalcico, Dioxido de silicio coloidal, Talco, Estearato

de magnesio.

ANTIMICON, 150 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 150 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona K 30,
Croscarmelosa sddica, Fosfato bicélcico, Dioxido de silicio coloidal, Talco, Estearato

de magnesio.

ANTIMICON ,200 mg

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 200,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona K30,
Croscarmelosa sodica, Fosfato bicalcico, Dioxido de silicio coloidal, Talco, Estearato

de magnesio.
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¢Qué es ANTIMICON y para qué se usa?

ANTIMICON pertenece a un grupo de medicamentos denominados “antifingicos”. El
principio activo es fluconazol.

Fluconazol se utiliza para tratar infecciones causadas por hongos y también puede
utilizarse para prevenir contraer una infeccion por candida. La causa méas habitual de

las infecciones por hongos es una levadura denominada Candida.

Adultos

Su médico puede indicarle este medicamento para tratar los siguientes tipos de

infecciones por hongos:
1) Candidiasis de las mucosas: infeccion que afecta al interior de la boca, la
garganta y llagas en la boca causadas por las dentaduras. Pueden ser tratados
tanto personas normales como aquellas con compromiso de la funcion
inmunitaria.
2) Candidiasis genital: infeccion de la vagina o el pene.
3) Candidiasis sistémica: las infecciones causadas por Candida localizadas en
el torrente sanguineo (candidemia), los 6rganos del cuerpo (p. €j., corazén,
pulmones) o del tracto urinario.
4) Criptococosis, incluyendo la meningitis criptocécoccica (una infecciéon por
hongos en el cerebro) e infecciones en otros sitios (por €j. pulmonar, cutanea).
Pueden ser tratados personas normales, asi como pacientes con sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA), con trasplante de 6rganos o con otras
causas de inmunosupresion.
5) En pacientes con enfermedades malignas predispuestos a tales infecciones
como resultado de quimioterapia o radioterapia.
6) Infecciones micoticas de piel (dermatomicosis) incluyendo Tinea pedis,
Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea versicolor, Tinea unguium (onicomicosis) e
infecciones dérmicas por candida.
7) Micosis endémicas en personas con inmunidad normal (pacientes
inmunocompetentes), coccidioidomicosis, paracocidioidomicosis

(enfermedades del sistema broncopulmonar), esporotricosis e histoplasmosis.

También le puede indicar Fluconazol para la prevencion de la infeccion fungica:
- Prevenir la reaparicion de candidiasis de las mucosas. Prevencion de la
recaida de candidiasis de boca y faringe en pacientes con SIDA.
- Reducir la recurrencia de la candidiasis vaginal.

- Prevenir la reaparicion de meningitis criptocdcica.
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- Impedir que contraiga una infeccién por Candida (si su sistema inmunolégico

es débil y no funciona correctamente).

Nifios y adolescentes (0 a 17 afios)
Su médico puede indicarle este medicamento para tratar los siguientes tipos de
infecciones por hongos:
- Candidiasis de las mucosas - infeccion que afecta el revestimiento de la boca,
la garganta.
- Infecciones causadas por Candida que afectan al torrente sanguineo, los
organos del cuerpo (p. €j., corazon, pulmones) o del tracto urinario.

- La meningitis criptocdcica - una infeccion por hongos en el cerebro.

También le pueden indicar Fluconazol para:
- Impedir que contraiga una infeccién por Candida (si su sistema inmunol6gico
es débil y no funciona correctamente).

- Prevenir la reaparicion de meningitis criptocdcica.

Antes de usar ANTIMICON
No use ANTIMICON si
- Si es alérgico a fluconazol o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento o a otros medicamentos que haya tomado para tratar las
infecciones flngicas. Los sintomas pueden incluir picazén, enrojecimiento de la
piel o dificultar para respirar.
- Si esta tomando astemizol, terfenadina (antihistaminicos para las alergias).
- Si esta tomando cisaprida (para las molestias estomacales).
- Si esta tomando pimozina (para el tratamiento de una enfermedad mental).
- Si esta tomando quinidina (para tratar las arritmias cardiacas).
- Si esta tomando eritromicina (un antibiético para tratar infecciones).

- Si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado con ANTIMICON
- Sitiene sintomas de insuficiencia suprarrenal condicion en la cual las glandulas
suprarrenales no producen cantidades adecuadas de ciertas hormonas
esteroideas como cortisol (fatiga crénica o de larga duracién, debilidad
muscular, pérdida de apetito, pérdida de peso, dolor abdominal).
- Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar fluconazol si:
e Tiene problemas de higado o de rifién.

e Tiene problemas de corazoén, incluyendo alteraciones del ritmo cardiaco.
|F-2020-48592628-APN-DERM#ANMAT
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e Tiene niveles anormales de potasio, calcio y magnesio en la sangre.
o Desarrolla reacciones cutaneas graves (picazon, enrojecimiento de la piel o

dificultar para respirar).

Toma simultanea de otros medicamentos

Infforme a su médico inmediatamente si estd tomando astemizol, terfenadina (un

antihistaminico para tratar las alergias) o cisaprida (utilizado para tratar las molestias

estomacales) o pimozida (utilizado para tratar una enfermedad mental) o quinidina

(utilizada para tratar las arritmias cardiacas) o eritromicina (un antibiético para tratar

infecciones) ya que estos medicamentos no deben ser tomados con fluconazol.

Algunos medicamentos pueden interaccionar con Fluconazol. Aseglrese de que su

médico sabe que esta tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

Rifampicina o rifabutina (antibiéticos para las infecciones).

Alfentanilo, fentanilo (utilizados como anestésicos).

Amitriptilina, nortriptilina (utilizados como antidepresivos).

Anfotericina B, voriconazol (antifingico).

Medicamentos que aligeran la sangre para prevenir los coagulos sanguineos
(warfarina y medicamentos similares).

Benzodiacepinas (midazolam, triazolam o medicamentos similares) utilizadas
para ayudarle a dormir o para la ansiedad.

Carbamacepina, fenitoina (utilizados para tratar las convulsiones).

Nifedipina, isradipina, amlodipina, felodipina y losartan (para la hipertension -
presion sanguinea alta-).

Ciclosporina, everoélimus, sir6limus o tacrélimus (para prevenir el rechazo de
trasplantes).

Ciclofosfamida, alcaloides de la vinca (vincristina, vinblastina o medicamentos
similares) utilizados para tratamiento del cancer.

Halofantrina (utilizada para tratar la malaria).

Estatinas (atorvastatina, simvastatina y fluvastatina o medicamentos similares)
utilizadas para reducir los niveles elevados de colesterol.

Metadona (utilizada para el dolor).

Celecoxib, flurbiprofeno, naproxeno, ibuprofeno, lornoxicam, meloxicam,
diclofenac (medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES)).
Anticonceptivos orales.

Prednisona (esteroide).
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- Zidovudina, también conocido como AZT; saquinavir (utilizados en pacientes
infectados por VIH).

- Medicamentos para la diabetes tales como clorpromacina, glibenclamida,
glipizida o tolbutamida.

- Teofilina (utilizada para controlar el asma).

- Vitamina A (suplemento nutricional).

- Amiodarona (utilizada para tratar arritmias, latidos irregulares de corazén).

- Hidroclorotiazida (un diurético).

- Losartan (un medicamento para la hipertension arterial).

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

¢Coémo usar ANTIMICON?

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Ante
cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

Su médico determinara la dosis diaria de ANTIMICON de acuerdo a la naturaleza y
severidad de su infeccién fangica. La mayoria de los casos de candidiasis vaginal
responden a una dosis Unica de fluconazol. El tratamiento en aquellos tipos de
infecciones que requieren dosis multiples deberia continuarse hasta que los
parametros clinicos y las pruebas de laboratorio indiqguen que la infeccién flngica
activa ha desaparecido. Un periodo inadecuado de tratamiento puede llevar a una
recurrencia de la infeccién activa. No interrumpa el tratamiento a no ser que su médico
se lo indique

En los casos con sida y meningitis criptocécica o candidiasis orofaringea recurrente

generalmente requieren un tratamiento de mantenimiento para evitar la recaida.

Uso en adultos:

1. En la candidiasis orofaringea la dosis usual es de 50 a 100 mg una vez por dia
durante 7 a 14 dias. Si es necesario el tratamiento puede continuarse por
periodos mas prolongados en pacientes con compromiso severo de la funcion
inmunitaria. En la candidiasis oral atr6fica (asociada con dentaduras postizas),
la dosis usual es de 50 mg una vez al dia durante 14 dias, administrada en
conjunto con medidas antisépticas locales en la dentadura. En otras
infecciones candididsicas en mucosas (excepto la candidiasis vaginal, ver mas
adelante) por ejemplo infecciones del eséfago (esofagitis), infecciones

broncopulmonares no invasivas, en orina (candiuria), candidiasis mucocutanea,
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etc., la dosis usual efectiva es de 50 mg a 100 mg diarios administrados
durante 14 a 30 dias. En la prevencién de la recaida de la candidiasis
orofaringea en pacientes con sida, después que el paciente recibe un curso de
terapia primaria, Fluconazol puede ser administrado a una dosis de 150 mg
una vez por semana.

2. Para el tratamiento de la candidiasis vaginal debe administrarse 150 mg de
Fluconazol como dosis oral Unica. Para reducir la recurrencia de la candidiasis
vaginal se puede utilizar una dosis de 150 mg de Fluconazol una vez por mes.
Su meédico determinara la duracion del tratamiento en forma individualizada,
pero los rangos van de 4 a 12 meses. Algunos pacientes pueden requerir dosis
mas frecuentes. En la balanitis (infeccion del glande del pene) por Candida, la
dosis habitual es una dosis oral Unica de 150 mg de fluconazol.

3. En la candidemia (presencia de candidas en sangre), candidiasis diseminada y
otras infecciones candididsicas invasivas, la dosis usual es de 400 mg el primer
dia, seguido por 200 mg diarios. Dependiendo de la respuesta clinica su
médico podra incrementar la dosis a 400 mg por dia. La duracién del
tratamiento estara basada en la respuesta clinica.

4. En la meningitis criptococicas y en las infecciones criptocdcicas de otros
6rganos, la dosis usual es de 400 mg el primer dia, seguido por 200 mg a 400
mg una vez por dia. La duracion del tratamiento de infecciones criptocdcicas
dependerad de la respuesta clinica y del cultivo, pero el de la meningitis
criptococica es generalmente de 6 a 8 semanas. Para la prevenciéon de la
recaida de la meningitis criptocdcica en pacientes con sida, después que los
pacientes han recibido un curso completo de tratamiento inicial, el Fluconazol
puede ser administrado indefinidamente en una dosis diaria de 200 mg.

5. La dosis recomendada de Fluconazol para la prevencion de la candidiasis es
de 50 mg a 400 mg administrada una vez por dia, basado en el riesgo de la
persona para desarrollar infecciones fangicas.

6. Para dermatomicosis (infecciones de la piel por hongos), incluyendo Tinea
pedis, corporis, cruris e infecciones por Candida, la dosis recomendada es de
150 mg una vez por semana o 50 mg una vez por dia. La duracién del
tratamiento es normalmente de 2 a 4 semanas, pero en la Tinea pedis (hongos
de los pies) puede requerir tratamiento por hasta 6 semanas. Para Tinea
versicolor la dosis recomendada es de 300 mg una vez por semana durante 2
semanas; en algunas personas puede necesitarse una tercera dosis semanal
de 300 mg, mientras que en otras personas una Unica dosis de 300 a 400 mg

puede ser suficiente. Para Tinea unguium (infecciones por hongos de las

|F-2020-48592628-APN-DERM#ANMAT

Pagina 27 de 43 Pagina 6 de 11

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



66

ufas), la dosis recomendada es de 150 mg una vez por semana. El tratamiento
debe ser continuado hasta que la ufia infectada sea reemplazada (crecimiento
de ufa no infectada). El recrecimiento de las ufias de los dedos de las manos y
de los pies normalmente requiere 3 a 6 meses y 6 a 12 meses,
respectivamente.

7. En las micosis endémicas profundas pueden ser requeridas dosis de 200 a 400

mg/dia de Fluconazol por hasta dos afios.

Uso en nifios:

En nifios no debe ser excedida la dosis maxima diaria para adultos. Fluconazol se
administra como una dosis Unica diaria. La dosis recomendada de Fluconazol para
candidiasis de mucosas es de 3 mg/kg por dia. Puede ser utilizada una dosis de carga
de 6 mg/kg el primer dia para lograr los niveles estables en sangre mas rapidamente.
Para el tratamiento de las candidiasis sistémicas (generales) e infecciones
criptocdcicas, la dosis recomendada es de 6 a 12 mg/kg/dia, dependiendo de la
severidad de la enfermedad. Para la prevencion de infecciones flungicas en pacientes
inmunocomprometidos considerados de riesgo como consecuencia de la neutropenia
(neutrdfilos, un tipo de glébulo blanco) bajos que sigue a la quimioterapia o
radioterapia para el tratamiento del cancer, la dosis debe ser de 3 a 12 mg/kg/dia,
dependiendo de la extensién y duracién de la neutropenia inducida (ver dosificacién en
adultos). (Para nifios con deterioro de la funcién renal, ver Dosificacién en pacientes
con insuficiencia renal). Uso en nifios de 4 semanas de edad o menores: Los neonatos
excretan fluconazol lentamente. En las primeras dos semanas de vida se deben utilizar
las mismas dosis en mg/kg como en nifios mayores, pero administradas cada 72 hs.
Durante la semana 3 y 4 de vida, se deben utlizar las mismas dosis, pero
administradas cada 48 horas.

Uso en ancianos: si no existen evidencias de insuficiencia renal, se deben adoptar las

dosis normales recomendadas. Para pacientes con insuficiencia renal (clerance de
creatinina < 50 ml/min) el médico ajustara la dosis diaria de acuerdo al nivel de funcion
renal.

Uso en insuficiencia renal: fluconazol se excreta predominantemente por la orina

como droga sin cambios. No es necesario ningun ajuste en los tratamientos con dosis
Unica. En pacientes (incluidos nifios) con deterioro de la funcién renal que recibiran
dosis multiples de fluconazol, debe ser administrada una dosis inicial de carga de 50
mg a 400 mg. Después de la dosis de carga su médico ajustard la dosis diaria de

acuerdo al nivel de funcién renal.
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Embarazo

Informe a su médico si cree que esta embarazada. No se recomienda tomar fluconazol
durante el embarazo. En caso de embarazo, el tratamiento con fluconazol debe
interrumpirse de forma inmediata.

Asociacion entre el uso de fluconazol en el embarazo y aborto espontaneo.

Se realizé en Europa un estudio basado en el registro nacional danés de pacientes,
para estudiar la relaciéon entre la administracion de fluconazol oral embarazadas y el
riesgo de aborto y nacido muerto. Los resultados del estudio muestran que la
administracion de fluconazol oral en mujeres embarazadas se asocia con un aumento
del riesgo de aborto espontdneo estadisticamene significativo, comparado con mujeres
no expuestas 0 mujeres en tratamiento con azoles tépicos. En el caso de nacido
muerto, aungque es un evento extrafno, los resultados para altas dosis de fluconazol
son clinica y estadisticamente significativos.

También, estudios previos sobre la seguridad de fluconazol en el embarazo relacionan
el tratamiento a dosis altas y a largo plazo con el riesgo de malformaciones
congénitas. El fluconazol en dosis estandar y tratamientos a corto plazo no debe ser
utilizado durante el embarazo a menos que sea claramente necesario, mientras que el
fluconazol en altas dosis y/o en regimenes prolongados no debe usarse durante el

embarazo excepto para infecciones potencialmente mortales.

Lactancia
Fluconazol esta contraindicado durante la lactancia. Informe a su médico si esta dando

el pecho o esta a punto de darlo.

Uso apropiado del medicamento ANTIMICON
Si se olvidé de tomar ANTIMICON
Si accidentalmente olvida tomar una dosis, tdbmela tan pronto como lo recuerde. No

tome dos dosis el mismo dia. Luego tome la dosis siguiente en el horario habitual.

A tener en cuenta mientras toma ANTIMICON

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aungque no todas las personas los sufran.

Unas pocas personas desarrollan reacciones alérgicas, aunque las reacciones
alérgicas graves son raras. Si experimenta cualquiera de los siguientes

sintomas, informe a su médico inmediatamente:
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Sibilancias repentinas, dificultad para respirar u opresion en el pecho.
Hinchazén de los parpados, cara o labios.

Picazon por todo el cuerpo, enrojecimiento de la piel o manchas rojas que
pican.

Erupciones en la piel.

Reacciones cutdneas graves, tales como una erupcién cutanea gue origina

ampollas (esto puede afectar a la boca y la lengua).

Fluconazol puede afectar a su higado. Los signos de problemas de higado incluyen:

Cansancio.

Pérdida de apetito.

Vomitos.

Coloracion amarillenta de la piel o el blanco de los ojos (ictericia).

Si cualquiera de esto ocurre, deje de tomar Fluconazol y consulte a su médico

inmediatamente.

Otros efectos adversos:

Ademas, si cualquiera de los siguientes efectos adversos llega a ser grave o si aprecia

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Dolor de cabeza.
Malestar de estbmago, diarrea, malestar, vémitos.
Alteracién de las pruebas sanguineas de funcién hepatica.

Erupcion.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Reduccion de los glébulos rojos que puede hacer que la piel empalidezca y
causar debilidad o dificultad para respirar.

Disminucién del apetito.

Incapacidad para dormir, somnolencia.

Convulsiones, mareos, sensacion de dar vueltas, hormigueo, pinchazos o
entumecimiento, cambios en el sentido del gusto.

Estrefiimiento, digestiones dificiles, gases, sequedad de boca.

Dolor muscular.

Dafio del higado y coloracion amarillenta de la piel y los ojos (ictericia).

Ronchas, ampollas (urticaria), picor, aumento de la sudoracion.
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- Cansancio, sensacion de malestar general, fiebre.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

- Nivel inferior al normal de glébulos blancos, que ayudan a defenderse contra
las infecciones, y las células sanguineas que ayudan a detener el sangrado.

- Pérdida del color rojo o purpura de la piel que puede ser causada por la baja
cantidad de plaquetas, otros cambios en las células de sangre.

- Cambios quimicos de la sangre (niveles altos de colesterol, grasas).

- Bajo potasio en sangre.

- Tembilor.

- Electrocardiograma anormal, cambio en la frecuencia o ritmo cardiaco.

- Insuficiencia hepatica.

- Reacciones alérgicas (algunas veces graves), incluyendo erupcion cutanea
generalizada con ampollas y descamacion de la piel, reacciones cutaneas
graves, inflamacién de los labios o la cara.

- Caida del cabello

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia

cualquier efecto adverso no mencionado en este

., Como conservar ANTIMICON?
- Temperatura ambiente desde 15 hasta 30°C., al abrigo de la humedad.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Presentacion

ANTIMICON, 50 mg: envases con 3, 8, 9, 15, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los
dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ANTIMICON, 100 mg: envases con 8, 10, 15, 30, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los
dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ANTIMICON, 150 mg: envases con 1, 2, 4, 8, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los
dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ANTIMICON, 200 mg: envases con 8, 10, 15, 30, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los

dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de ANTIMICON de las que debiera
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
laficha que estéa en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N° 54.333

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Argentina.
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