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TESTIMONIO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPRCIALIDADES MEDICINALES (REM)

El Ministerio de Salud y Desarrollo Social, Secretaria de Gobierno de Salud, por intermedio de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en el Registro de Especialidades. Medicinales (REM) el producto con los siguientes
datos 1dentificatorios caracteristicos:

» Certificado de inscripcion N°: 58.102.

o Titular / Representante del certificade: MONTE VERDE S.A.

« Vigencia del certificado: 25/08/2021.

« Nombre comercial / IFA/s: XUMER / ETORICOXIB.

« Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

» Concentracion/es: 60 mg, 90 mg y 120 mg.
« Formula cuali-cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Cada cdmprimido recubierto de 60 mg, contiene:
ETORICOXIB 60,0000 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA

FOSFATO DICALCICO ANHIDRO .
CROSCARMELOSA SODICA

ESTEARATO DE MAGNESIO . -
POLISORBATO 80
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA

DIOXIDO DE TITANIO




POLIETILENGLICOL 400

Cada comprimido recubierto de 90 mg, contiene:

ETORICOXEB 90 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA

FOSFATO DICALCICO ANHIDRO

CROSCARMELOSA SODICA

ESTEARATO DE MAGNESIO .

POLISORBATO 80

HIDROXITPRO PILMETILCELULOSA

DIOXIDO DE TITANIO

POLIETILENGLICOL 400

Cada comprimido recubierto de 120 mg, contiene:

ETORICOXIB 120,0000 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA -

FOSFATO DICALCICO ANHIDRO

CROSCARMELOSA SODICA

ESTEARATO DE MAGNESIO

POLISORBATO 80

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA

DIOXIDO DE TITANIO

POLIETILENGLICOL 400

Presentacion/ es; 7, 14 y 28 comprimidos recubiertos de 60 mg v 90 mg y 7 comprimidos recubiertos
de 120 mg.
Periode de vida 1itil: 24 meses.

Condiciéon de expendio: BAJO RECETA.
Razon social y domicilio del/de los lugar/es de elaboracion: MONTE VERDE S.A.: RUTA

NACIONAL N° 40 SIN® ESQ. CALLE 8, DEPARTAMENTO DE POCITO, PROVINCIA DE SAN
JUAN, REPUBLICA ARGENTINA.

Pais de origen de elaboracién: REPUBLICA ARGENTINA.

Direccién Técnica: DRA. MARINA LORENA MANZUR, FARMACEUTICA.

Se ﬂeja constancia que el producto se comercializa actualmente en la Reptiblica Argentina.

El titular del registro declara que el producto se comercializa con el nombre comercial XUMER en I
REPUBLICA DE CHILE.




A pedido de fa firma MONTE VERDE S.A. v para ser presentado ante las Autoridades Sanitarias de la

REPUBLICA DE CHILE, siempre que no contravenga las legislaciones del pais receptor, se extiende el
presente.
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APOSTILLE

(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais: ARGENTINA

Country / Pays

El presente documento publico
This public document | LLe présent acte public

2. ha sido firmado por SIERRAS, ROBERTO DANIEL

has been signed by / a été signé par

3. quien actia en calidad de FUNCIONARIO HABILITANTE

acting in the capacity of | agissant en qualité de,

-y esta revestido del selioftimbre de MINISTERIO DE SALUD

bears the seal / stamp of | est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Certified | Attesté '

5. en BUENOS AIRES
at|a

6. el dia 06/11/2018
the | le

RIO DE RELACIONES

7. por UNIDAD DE COORDINACION LEGALIZACIONES DEL MINI
EXTERIORES Y CULTO - ‘

by | par Y
0 m B
8. bajo el niimero 242236/2018 ADAMI
N°® | sous n® " ;
9. Sello/Timbre ARS 300.00.- 10. Firreteres ¥ ©U° ;
Seal / stamp | Sceau / timbre Signature | Signature

Tipo de Documento CERTIFICADO ANMAT CON FIRMA}HGI'T AL
Titular del Documento MONTE VERDE S.A. ‘

Observaciones: Niumero: I[F-2018-54890998-APN-DGIT#ANMAT
Codigo de seguridad: BQDP3YRSY

Esta Apostilla certifica Gnicamente Ia autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso,
/ laidentidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.

! Esta Agostilla no certifica el contenido del .docﬁment'o para el cual se expidio..
No es valido el uso de esta Apostilla en la Repliblica Argentina.
Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguiente: http://cancilleria.gob ar/legalizaciones.

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the ca_gac}_ty of the person who has signed the public document, and,
where appropriate, the |den%?y of the seal or stamp which the public document bears.

This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.
[This Apostille is not valid for use anywhere within Republica Argentina.]
To verify the issuance of this Apostille, see hitp://cancilleria.gob.ar/legalizaciones.

Cette Apastille atteste uniquement |a véracité de la signature, la qualité en laquelle le signataire de |'acte a agi et, le cas échéant,
l'identité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu.

Cetlte Apostille ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été émise.
[L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en / au Republica Argentina.]
Cette Apostille peut étre vérifiée a I'adresse suivante : hitp://cancilleria.gob.ar/legalizaciones.




