2017- “Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DlSPQSICléN N’ 4 2 4 2

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES. 2 8 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-7528-16-3 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES
ARGENTINA S.A. DE S.C.I.I.A solicita la autorizacion de nuevos rotulos,
prospectos e informacion para el paciente, para la Especialidad Medicinal
denominada ALBIOMIN 20% BAJO CONTENIDO SALINO/ ALBUMINA HUMANA,
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certificado N°
44.284.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las
normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, decreto 150/92 vy la
Disposicién N° 5904/96.

Que a foja 131-132 y 134 -135 de las actuaciones referenciadas en
el Visto de la presente, obra los informes técnicos de evaluacién favorable de la
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y de la Direccion de

Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

) A



2017- “Afo de las Energias Renovables”

DISPOSICIONN® 4 242

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 con fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizanse los nuevos rotulos, prospectos e informacion para el
paciente para la Especialidad Medicinal denominada ALBIOMIN 20% BAJO
CONTENIDO SALINO/ ALBUMINA HUMANA, Forma farmacéutica: SOLUCION
PARA PERFUSION, autorizada por Certificado N° 44.284, cuyos textos constan a
fojas 82 -83; 84-85 y 86-87 para rotulos, desglosandose las fojas 82 y83; fojas
88 a 95; 96 a 103 y 104 a 111 para prospectos, desglosandose las fojas 88 a 95;
y fojas 112 a 117, 118 a 123 y 124 a 129 para informacion para el paciente,
desglosandose las fojas 112 a 117.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado n°
44,284, cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada de la

presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién
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conjuntamente con los rotulos, prospectos e informacion para el paciente; girese

a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO© 1-47-7528-16-3

DISPOSICION N© 4 2 42
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PROYECTO DE ROTULOS
Industria Alemana
Contenido: 50 6 100 ml

ALBIOMIN 20% (200 g/I)

CON BAJO CONTENIDO SALINA
ALBUMINA HUMANA

SOLUCION PARA PERFUSION
VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION

Cada 1000 mi contiene:

Proteina plasmatica humana en

la que el contenido de albumina no es

menor a 95% 200 g

Otros componentes :

Caprilato 2,31 g (16 mmoil)
N-Acetil-DL-triptofano 3,94 g (16 mmol)
Sodio 2,80 g (122 mmol)
Cloruro 3,90 g (110 mmol)

Agua para inyeccién c.sp. 1000 m|

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVACION

“Conservar a temperatura ambiente inferior a 25°C. No congela

Usar inmediatamente de abrir el frasco.
No utilizar si la solucién presenta turbidez o depésito.
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Toda solucién no utilizada debe desecharse.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.284

Representante en Argentina

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1.1.A.

Av. Cervifio 4407 9° C1425AHB - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires y
Ruta Panamericana km 36,5 (B16191EA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Provincia de Buenos Aires

TE (03327) 452629

www.microsules.com.ar

Direccion Técnica: Gabriel Saez. Farmaceéutico.

Titular y elaborador
Biotest Pharma GmbH
LandsteinerstraBe 5
63303 Dreieich
Alemania
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

ALBIOMIN 20% (200 g/I)

CON BAJO CONTENIDO SALINA
ALBUMINA HUMANA

SOLUCION PARA PERFUSION
VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION

Cada 1000 ml contiene:

Proteina plasmatica humana en

la que el contenido de albumina no es

menor a 95% 200 g

Otros componentes :

Caprilato 2,31 g (16 mmol)
N-Acetil-DL-triptofano 3,94 g (16 mmol)
Sodio 2,80 g (122 mmol)
Cloruro 3,90 g (110 mmol)

Agua para inyeccién c.sp. 1000 mi|

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Restablecimiento y mantenimiento del volumen sanguineo circulatorio cuando
se haya demostrado un déficit de volumen y el uso de un coloide se considere
apropiado.

La eleccién de albumina en vez de un coloide artificial dependera de la
situacion clinica del paciente, y estard basada en recomendaciones oficiales.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS \

Grupo farmacoterapéutico: Sustitutos de la sangre y frag;iion \S proteigas del

S.A. de SC.LLA.



plasma. Cddigo ATC: BO5SAAOQ1.
La albimina humana es cuantitativamente mas de la mitad de la proteina total
del plasma y representa cerca del 10% de la actividad de sintesis proteica del
higado.

Datos fisicoquimicos: La soluciéon de albumina humana 40 a 50 g/| tiene efecto
ligeramente hipooncético respecto al plasma normal. La albiumina humana 200
g/l tiene un correspondiente efecto hiperoncotico.

La funcién fisioldgica mas importante de la albumina resulta de su contribucién
a la presidn oncoética de la sangre y a su funcién transportadora. La albimina
estabiliza el volumen sanguineo circulante y es un transportador de hormonas,
enzimas, medicamentos y toxinas.

Propiedades farmacocinéticas

En condiciones normales, el contenido de albimina total intercambiable es de
4-5 g/kg de peso corporal del cual el 40-45% esta presente intravascularmen-
te y el 55-60% se encuentra en el espacio extravascular. La permeabilidad
capilar aumentada alterara la cinética de la albumina y puede producir una
distribucién anormal en casos tales como quemaduras graves o shock séptico.
En condiciones normales, la vida media de la albumina es de alrededor de 19
dias. El equilibrio entre la sintesis y el catabolismo se consigue normalmente
por retroalimentacién. La eliminacion es primordialmente intracelular y se debe
a las proteasas lisosdmicas.

En individuos sanos, menos del 10% de la albUmina perfundida abandona el
compartimento intravascular durante las 2 primeras horas tras la perfusién.
Existe una variabilidad individual considerable en el efecto sobre el volumen
plasmatico. En algunos pacientes el volumen plasmatico puede permanecer
aumentado durante algunas horas. Sin embargo, en enfermos criticos, la
albumina puede abandonar el espacio vascular en cantidades notahles a una
velocidad impredecible.

Datos preclinicos sobre seguridad
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como la albumina fisioldgica.

Los ensayos de toxicidad a dosis Uinica en animales son de escasa relevancia y
no permiten evaluar la dosis toxica ni letal, ni la relacién dosis/efecto. La
realizacién de ensayos de toxicidad a dosis repetida en modelos animales no es
posibie por el desarrollo de anticuerpos a la proteina heteréloga.

Hasta la fecha, no se han comunicado casos de asociacién entre Ia
administraciéon de albumina humana y toxicidad embrio-fetal, potencial
oncogeénico o mutageénico.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La concentracion, dosis y velocidad de perfusion del preparado de albumina
deben ajustarse a las necesidades de cada paciente.

Posologia

La dosis requerida depende del peso del paciente, de la gravedad del
traumatismo o de la enfermedad y de las pérdidas continuadas de fluidos o
proteinas. La dosis necesaria se basard en la medicion del volumen circulante y
no en la determinacidn de los niveles plasmaticos de albumina.

Si se va a administrar albimina humana, la situaciéon hemodinamica del
paciente debe ser valorada regularmente; esto puede inclu'ir la determinacién
de:

-la presién sanguinea arterial y el pulso

-la presién venosa central

-la presidn de enclavamiento de la arteria pulmonar
- diuresis

- electrolitos

- hematocrito / hemoglobina

Modo de administracion
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puede diluirse en una solucion isotdnica (por ej.: cloruro sédico 0,9%).

-La velocidad de perfusién debe ajustarse de acuerdo con cada circunstancia
individual y la indicacion. Durante la plasmaféresis, la velocidad de perfusion
debe ajustarse a la velocidad de recambio.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los preparados de albumina, o a alguno de los de los
excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
La sospecha de reacciones alérgicas o de tipo anafilactico requiere Ia
interrupcion inmediata de la inyeccidn. En caso de shock deben seguirse las
pautas médicas estandares para el tratamiento del shock.
La albumina debe utilizarse con precaucion en los casos en que la hipervolemia
y sus consecuencias o la hemodilucidn podrian representar un especial riesgo
para el paciente. Los siguientes son ejemplos de estas situaciones:

- Insuficiencia cardiaca descompensada

- Hipertensién

- Varices esofagicas

- Edema pulmonar

- Didtesis hemorragica

- Anemia grave
Anuria renal y post-renal
Deshidratacion (a menos que se infunda suficiente fluido simultdneamente)
El efecto coloidosmatico de la albimina humana al 200 g/ es aproximada-
mente cuatro veces el del plasma humano. Por tanto, cuando se administra
albumina concentrada, debe asegurarse la adecuada hidratacién del paciente.
Los pacientes deben monitorizarse cuidadosamente para evitar Iahsobrec“ ga

circulatoria y la hiperhidratacion.
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Las soluciones de albumina humana al 200-250 g/l contienen cantidades
relativamente bajas en electrolitos en comparacion con las soluciones de
albimina humana al 40-50 g/I. Cuando se administra albumina, se debe
monitorizar el estado electrolitico del paciente y se deben seguir los pasos
adecuados para restablecer o mantener el equilibrio electrolitico.

Las soluciones de albiumina humana no deben diluirse con agua para
preparaciones inyectables, dado que esto puede producir hemolisis en los
receptores.

Si deben reponerse volumenes comparativamente elevados, es necesario
realizar controles de coagulacién y del hematocrito. Se debe tener precauciéon
para asegurar una adecuada sustituciéon de otros constituyentes de la sangre
(factores de coagulacidn, electrolitos, plaquetas y eritrocitos).

Puede producirse hipervolemia si no se ajusta la dosis y la velocidad de
perfusidon al estado circulatorio del paciente. Al primer signo clinico de
sobrecarga circulatoria (dolor de cabeza, disnea, congestion de la vena
yugular) o incremento de la presion sanguinea, presién venosa central elevada
y edema pulmonar debe interrumpirse la perfusién inmediatamente.

Para prevenir la transmision de enfermedades infecciosas cuando se
administran medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, se
toman medidas estdndar como la seleccién de donantes, anadlisis de
marcadores especificos de infecciones en las donaciones individuales y en las
mezclas de plasma, asi como la inclusion de etapas efectivas en el proceso de
fabricacidbn para eliminar / inactivar virus. A pesar de esto, cuando se
administran medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, la
posibilidad de transmisiéon de agentes infecciosos no se puede excluir
totaimente. Esto también se refiere a virus emergentes o de naturaleza
desconocida u otro tipo de infecciones.

No hay informes de transmisiones de virus con albimina fabgicada gegt]n las

especificaciones y procesos establecidos en la Farmacopea\Europea.
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Se recomienda encarecidamente que cada vez que se administra Albiomin 20%

(200 g/1) a un paciente, se deje constancia del nombre y el numero de lote del
producto para mantener la trazabilidad entre el paciente y el lote del producto.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se conocen interacciones especificas de la albumina humana con otros
medicamentos.

Incompatibilidades

La albumina humana no debe mezclarse con otros medicamentos (excepto los
diluyentes recomendados), sangre entera o glébulos rojos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

No se ha establecido la seguridad de Albiomin 20% (200 g/!) en el embarazo
humano en estudios clinicos controlados. Sin embargo, la experiencia clinica
con albumina, sugiere que no es de esperar efectos perjudiciales en el curso
del embarazo, ni en el feto ni en el recién nacido.

Los estudios con animales de experimentacién son insuficientes para evaluar la
seguridad en relacién con la reproduccién, el desarrollo del embridn o del feto,
el transcurso de la gestacion y el desarrollo peri y postnatal.

No obstante, la albimina humana es un componente normal de la sangre
humana.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han observado efectos sobre la Capacidad de conducir y utilizar

magquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Raramente se producen reacciones leves como rubor, urticaria, fiebre y
nauseas. Normalmente, estas reacciones desaparecen rapidamente cuando
disminuye la velocidad de perfusion o al interrumpirla. En muy raras ocasiones,
pueden producirse reacciones graves tales como shock anafilactico. En|\estos
casos, la perfusién debe detenerse y se debe iniciar un tratafhientp \adecuado.

@ \
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Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento

tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacién
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a la ANMAT:
-Av. de Mayo 869, piso 11. CP 1084. CABA. Tel: (011) 4340-0800. Int 1166.
Fax: (011): 4340-0866 snfvg@anmat.gov.ar www.anmat.gov.ar

Sobredosis

Si la dosis y la velocidad de perfusién intravenosa son muy altas puede
pi'oducirse hipervolemia. Al primer signo clinico de sobrecarga cardiovascular
(dolor de cabeza, disnea, congestion de la vena yugular), o presidon sanguinea
aumentada, presion venosa central elevada y edema pulmonar debe
detenerse la perfusiéon intravenosa inmediatamente y se deben monitorizar

cuidadosamente los parametros hemodinamicos del paciente.

-Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia de:

- Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.

- Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

- Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica" Tel.: (0221) 451-5555"

- Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACIONES
Envases con 50 y 100 ml

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

‘M.N, 12813 |
MICROBULES ARGENTINA
S.A. de 5.C.LLA,
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“Conservar a temperatura ambiente inferior a 25°C. No congelar”.
Usar inmediatamente de abrir el frasco.
No utilizar si la solucién presenta turbidez o depdsito.
Toda solucién no utilizada debe desecharse.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.284

Representante en Argentina

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1.1.A.

Av. Cervifio 4407 9° C1425AHB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires y
Ruta Panamericana km 36,5 (B1619IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Provincia de Buenos Aires

TE (03327) 452629

Www.microsules.com.ar

Direccion Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.

Titular y elaborador
Biotest Pharma GmbH
LandsteinerstraBe 5
63303 Dreieich
Alemania

Fecha de dltima revision:

Loz

S.A. d§ S.C.LLA.



PROSPECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALBIOMIN 20% (200 g/1)

CON BAJO CONTENIDO SALINA
ALBUMINA HUMANA

SOLUCION PARA PERFUSION
VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION
Cada 1000 ml contiene:

Proteina plasmatica humana en

la que el contenido de albumina no es
menor a 95% 200 g
Otros componentes : Caprilato, N-Acetil-DL-triptofano, Sodio,

Cloruro, Agua para inyeccion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que vor a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Contenidos del prospecto:

1.

vos W

. Qué es Albiomin 20% (200 g/1)} y para qué se utiliza

&y

Qué es Albiomin 20% (200 g/l) y para qué se utiliza

. Antes de que le administren Albiomin 20% (200 g/!)

Cémo le administraran Albiomin 20% (200 g/I)
Posibles efectos adversos
Conservacién de Albiomin 20% (200 g/1)

FARMACEUICO
IRECTOR TECNICO
M

N.12818
MICROSULES ARGENTINA

S.A.de 80104




Albiomin 20% (200 g/I) es una solucién para perfusiéon (en una vena). 1000 m!
de solucién contienen 200 g de proteina humana plasmatica de la cual al
menos el 95% es albumina humana.

Albiomin 20% (200 g/l) se utiliza para restablecer y mantener el volumen de

sangre circulante cuando existe un bajo volumen de sangre y el uso de un
coloide, como la albumina, es necesario.

2. Antes de que le administren Albiomin 20% (200 g/I)
No se le administraran Albiomin 20% (200 g/1):
Si es alérgico (hipersensible) a los preparados de albumina o a cualquiera de
sus componentes indicados en la composicién de este prospecto.
Tenga especial cuidado con Albiomin 20% (200 g/I):
En caso de sospecha de reacciones alérgicas o de tipo anafilactico, hay que
interrumpir inmediatamente la inyeccién. En caso de shock, deben seguirse las
pautas médicas estandares para el tratamiento del shock.
La perfusion también se parard si desarrolla aiguno de los trastornos siguientes
como signos de sobrecarga cardiovascular (hipervolemia):
-Jaqueca
- Disnea (dificultades en la respiracion)
- Congestidn de la vena yugular (acumulacién de liquido en una vena del cuello)
-Aumento de la presion arterial
-Aumento de la presién venosa (incremento de presién en las venas)
- Edema pulmonar (agua en ios pulmones)

Debe informar a su médico si padece alguno de los siguientes
trastornos:
- Insuficiencia cardiaca descompensada (fallo cardiaco)
- Hipertensidn (presién arterial alta) A
- Varices esofagicas (venas dilatadas en el eséfago)
- Edema pulmonar (agua en los pulmones)

2
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- Didtesis hemorragica (tendencia al sangrado anormal o espontdneo)
-Anemia grave (reduccién de los glébulos rojos)
-Anuria renal y post-renal (disminucién o ausencia de produccién de orina)

El/Ella tomaran las precauciones oportunas. Su médico le monitorizard para
supervisar su situacion circulatoria con ei equilibrio electrolitico y el volumen
sanguineo.

Cuando se administran medicamentos derivados de plasma o sangre humano,
hay que llevar a cabo ciertas medidas para evitar que las infecciones pasen a
los pacientes. Tales medidas incluyen una cuidadosa seleccion de los donantes,
para excluir a aquellos que estan en riesgo de ser portadores de enfermedades
infecciosas, analisis de marcadores especificos de infecciones en las donaciones
individuales y en las mezclas de plasma, asi como la inclusion de etapas en el
proceso de fabricacidn para eliminar / inactivar virus. A pesar de esto, cuando
se administran medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, la
posibilidad de transmisién de agentes infecciosos no se puede excluir
totalmente. Esto también se refiere a virus emergentes o de naturaleza
desconocida u otros tipos de infecciones.

No hay informes de transmisiones de virus con albumina fabricada segun las
especificaciones y procesos establecidos en la Farmacopea Europea.

Se recomienda encarecidamente que cada vez que se le administre una dosis
de Albiomin 20% (200 g/I) se anote el nombre y numero de lote del producto
con el fin de mantener un registro de los lotes utilizados.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado 3

plantas o los adquiridos sin receta.

(o

N. 12818 )
ICROSULES ARGENTINA
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Embarazo y lactancia

Si estd embarazada, estd planeando quedarse embarazada, o en periodo de
lactancia consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier
medicamento. Si ya se lo ha comunicado a su médico siga las instrucciones

que le han dado a usted.

Conduccién y uso de maquinas
Albiomin 20% (200 g/I) no presenta efectos sobre la capacidad de conducir y
utilizar maquinas.

3. Cémo le administraran Albiomin 20% (200 g/1)

El tratamiento con Albiomin 20% (200 g/I) se administra generaimente en el

hospital por un médico o una enfermera.

La albumina humana se puede administrar directamente en una vena o diluido

en cloruro sédico 0,9%.

Dosis y frecuencia de administracién

- La cantidad de Albiomin 20% (200 g/1) que recibird dependerd de su tamafio,
la enfermedad vy de las pérdidas de fluido o proteinas. Su médico establecerd
la cantidad de Albiomin 20% (200 g/!) y la frecuencia de la administracion
para alcanzar los niveles correctos en sangre.

Si se usa mas Albiomin 20% (200 g/1) del que debiera

Esto es muy improbable, pero si esto sucede su médico sabra qué hacer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su

médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental o pdngase en contacto con el

servicio de urgencias del hospital mas cercano.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir a _hospital

mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologi
- Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-¢

//‘
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- Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.
- Hospital Nacional “A. Posadas” Tei.. (011) 4654-6648/ 4658-7777.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Albiomin 20% (200 g/l) puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Se han comunicado los siguientes efectos adversos:

enrojecimiento,

erupciones cutaneas (urticaria),

fiebres y nduseas

Estos se presentan raramente.

Muy raramente, pueden presentarse reacciones graves tales como shock. Si
esto sucede, la perfusion se detendra y se iniciard el tratamiento adecuado.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico,
inclusive si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Illenar
Ia ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMATresponde 0800-333-1234"

5. Conservacion de Albiomin 20% (200 g/!)

Conservar a temperatura ambiente inferior a 25°C. No congelar.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

No utilice Albiomin 20% (200 g/1) después de la fecha de caducidad que figura

en la etiqueta y el embalaje exterior. La fecha de caducidad es el ultimo dia del

mes que se indica.

El producto, una vez abierto, debe usarse inmediatamente. -
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transparente. El producto no debe utilizarse si la solucién esta turbia o hay
particulas visibles.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.284

Representante en Argentina

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.1.A.

Av. Cervifio 4407 9° C1425AHB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires y
Ruta Panamericana km 36,5 (B16191EA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Provincia de Buenos Aires

TE (03327) 452629

www.microsules.com.ar

Direccidén Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.

Titular y elaborador
Biotest Pharma GmbH
LandsteinerstraBe 5
63303 Dreieich

Alemania

Fecha de ultima revision
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