
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-57508261- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-57508261- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. solicita la 
aprobación de nuevos prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada CIPROTERONA TECHSPHERE / CIPROTERONA ACETATO; forma farmacéutica y 
concentración: COMPRIMIDOS / 50 mg; aprobadas por Certificado Nº 51.104.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su 
competencia.

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

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. propietaria de la 



Especialidad Medicinal denominada CIPROTERONA TECHSPHERE / CIPROTERONA ACETATO; 
forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / 50 mg; el nuevo prospecto obrante en el 
documento IF-2021-47382544-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2021-47382986-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 51.104 cuando el 
mismo se presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición conjuntamente con el prospecto e información para el 
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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CIPROTERONA TECHSPHERE 
CIPROTERONA ACETATO 

Comprimidos 
Venta bajo receta                                                                                Industria Argentina 
 
Composición: Cada comprimido de 50 mg contiene: 
 
CIPROTERONA ACETATO                       50.00 mg 
Lactosa     173.75 mg 
Almidón de maíz      24.00 mg 
Talco          2.00 mg 
Estearato de magnesio       1.25 mg 
   
Acción terapéutica: 
Antiandrógeno. Antineoplásico. 
 
Propiedades: 
Ciproterona es un esteroide que ha demostrado dos propiedades diferentes: 
Antiandrogénico: Ciproterona bloquea la unión de dihidrotestosterona, el metabolito 
activo de testostona, a receptores específicos en las células de carcinoma prostático. 
Progestogénico / antigonadotrófico: Ciproterona ejerce un efecto de feed-back 
negativo  sobre el eje hipotálamo-hipofisario, por inhibición de secreción de LH 
conduciendo a la disminución de la producción testicular de testosterona. La absorción 
de CIPROTERONA por administración oral es completa. El pico de concentración 
plasmática se alcanza luego de 3 a 4 horas de la administración. El nivel plasmático 
desciende rápidamente durante las primeras 24 horas como resultado de la 
distribución y excreción, y la vida media en plasma fue de 38 ± 5 horas. La mayor 
parte de la CIPROTERONA es excretada sin cambios en las heces (60%) o en la orina 
(33%) dentro de las 72 horas. 
CIPROTERONA es eliminada en la orina principalmente en la forma de metabolito 
conjugado y en la bilis, vía heces, como metabolito glucuronizado. El principal 
metabolito identificado fue 15 b-hidroxi ciproterona acetato. 
 
Indicaciones: 
CIPROTERONA TECHSPHERE está indicado en el tratamiento del carcinoma de 
próstata 
CIPROTERONA TECHSPHERE en desviaciones sexuales en hombres: para su uso 
en atenuación del impulso en desviaciones sexuales en hombres, ciproterona 50 mg 
puede ser indicada solamente  cuando otras opciones de tratamiento no sean 
adecuadas  
CIPROTERONA TECHSPHERE uso en mujeres: manifestaciones de androgenización 
de grado severo, hirsutismo grave, alopecia androgénica, acné y seborrea. 
CIPROTERONA TECHSPHERE : para su uso en mujeres , la ciproterona 50 mg debe 
ser indicada solamente cuando no  se hayan logrado resultados satisfactorios con 
dosis menores de ciproterona o con otras opciones terapéuticas   
 
 
Dosificación: 
Posología en el hombre: 
Carcinoma de próstata: 
Pacientes orquiectomizados: 2 comprimidos 1 a 2 veces al día.  
Pacientes no orquiectomizados: 2 comprimidos 2 a 3 veces al día.  
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No debe suspenderse el tratamiento inmediatamente después de haber logrado una 
remisión o mejoría. Los comprimidos se tomarán después de las comidas sin masticar, 
con algo de líquido. 
 
 
Desviaciones sexuales: 
Un comprimido 2 veces al día. Los comprimidos se tomarán después de las comidas 
sin masticar, con algo de líquido. Puede ser necesario elevar la dosis hasta 2 e incluso 
3 tomas diarias de 2 comprimidos cada una. 
 
La duración del tratamiento con Ciproterona debe definirse individualemente para cada 
paciente . cuando se haya logrado un resultado satisfactorio , el efecto terapéutico 
debe mantenerse con la menor dosis posible . El cambio de dosis o el retiro de la 
ciproterona debe hacerse en forma gradual 
El paso a la dosis de mantenimiento e incluso la suspensión del tratamiento se 
efectuará paulatina y escalonadamente, para ello se reduce la dosis diaria a razón de 
1 o mejor ½ comprimido cada vez, dejando transcurrir intervalos de vanas semanas 
entre cada reducción. Para conseguir que se estabilice el efecto terapéutico es 
necesario prolongar el tratamiento con CIPROTERONA TECHSPHERE durante largo 
tiempo. De ser posible instrumentando un apoyo psicoterapéutico simultáneo. 
 
Posología en la mujer: 
Antes de comenzar el tratamiento debe efectuarse un detenido examen general y una 
minuciosa exploración ginecológica. En pacientes en la madurez sexual, además, 
debe excluirse la existencia de un embarazo. Manifestaciones de androgenización de 
grado severo, hirsutismo grave, alopecia androgénica de tipo grave, tipos graves de 
acné y seborrea. Mujeres en edad reproductiva (tratamiento combinado): El 
tratamiento se inicia al 5° día del ciclo (1° día de la menstruación = 1° día del ciclo). 
Pacientes amenorreicas o con menstruaciones muy irregulares comienzan la toma 
inmediatamente. En estos casos se seguirá el esquema general del tratamiento dado a 
continuación como si el comienzo hubiera coincidido con el 5° día del ciclo. 
Del 5° día al 14° día del ciclo (= 10 días) 2 comprimidos de CIPROTERONA 
TECHSPHERE al día, después de las comidas con un poco de líquido. 
Adicionalmente, para estabilizar el ciclo y proporcionar la necesaria protección 
anticonceptiva, 1 comprimido diario de una asociación gestágeno-estrogénico de 
CIPROTERONA 2 mg + 50 mcg de ETINILESTRADIOL del 5° al 25° día del ciclo. 
Después de 21 días de tratamiento se intercala una pausa terapéutica de 7 días 
durante la cual se presenta una hemorragia por deprivación similar a la menstruación. 
En caso que no se presentara la hemorragia por deprivación en la semana de 
descanso terapéutico, debe excluirse la existencia de un embarazo. A las 4 semanas 
de iniciado el tratamiento y coincidiendo con el mismo día de la semana, se reanuda la 
toma combinada según el mismo esquema. 
 
Después de haber logrado el  efecto terapéutico debería usarse la menor dosis 
efectiva ( como ser) ciproterona  acetato 2 mg/ etinielstradiol 0.035mg 
 
 
Mujeres histerectomizadas y postmenopáusicas: 
Pueden tomar CIPROTERONA TECHSPHERE solo y sin interrupción. 
Según la gravedad de los trastornos, 1 a ½ comprimido de CIPROTERONA 
TECHSPHERE al día. Sin embargo, cuando no existan motivos especiales que impida 
el empleo de estrógenos, es preferible instaurar el tratamiento combinado descripto 
arriba ya que los estrógenos complementan el efecto terapéutico de CIPROTERONA 
TECHSPHERE. En estas circunstancias, las pacientes con útero conservado deberán 
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ser advertidas de que con el tratamiento combinado reaparecerán las hemorragias 
cíclicas. 
Después de haber logrado el  efecto terapéutico debería usarse la menor dosis 
efectiva ( como ser) ciproterona  acetato 2 mg/ etinielstradiol 0.035mg 

 
Posología en niños de ambos sexos:  
Pubertad precoz idiopática (sin origen orgánico): 
La dosificación se fija de acuerdo con la gravedad del caso y la superficie corporal, 
oscilando en general, entre ½ o 1 comprimido 2 veces al día y 1 comprimido 3 veces al 
día. Los comprimidos se toman después de las comidas con un poco de líquido. 
 
Efectos secundarios: 
En hombres, reducción de la capacidad de fecundación en el curso de las primeras 
semanas de medicación. Concluido el tratamiento se restablece la situación inicial al 
cabo de unos meses. En hombres y muchachos, ginecomastia, a veces pasajera y en 
parte acompañada de una hipersensibilidad mamilar al tacto. Al reducir la dosis o 
suspender el tratamiento, estas manifestaciones suelen remitir en la mayoría de los 
casos. En mujeres que reciben tratamiento combinados con ovulostáticos existe 
infertilidad. En niños administrado en altas dosis, puede haber una reducción de la 
función corticosuprarrenal. En cualquier tipo de paciente puedo presentarse cansancio, 
adinamia, desasosiego pasajero, estados depresivos. También son posibles 
variaciones de peso. 
 
Efectos adversos: 
Los efectos adversos asociados más frecuentemente con el uso de CIPROTERONA 
son los relacionados a tos efectos hormonales de la droga. Esas reacciones 
usualmente desaparecen luego de discontinuar la terapia o reducir la dosis: aumento 
de la libido, agrandamiento mamario, tensión mamaria, hiperplasia nodular mamaria 
benigna, galactorrea, ginecomastia, espermatozoides anormales, impotencia e 
inhibición de la espermatogénesis. 
Otros efectos adversos observados son los que se detallan a continuación: 
 
Cardiovascular: hipotensión, taquicardia, falla cardíaca, síncope, infarto de miocardio, 
hemorragia, accidente cerebrovascular, desorden cardiovascular, desorden 
retinovascular, embolia, embolismo pulmonar, tromboflebitis superficial y profunda, 
trombosis, trombosis de venas retinales, flebitis, jaqueca de origen vascular y shock. 
 
Gastrointestinal: constipación, diarrea, indigestión, anorexia, náuseas, vómitos, 
ictericia colestática, cirrosis hepática, coma hepático, hepatitis, hepatoma, 
hepatomegalia, ictericia, carcinoma hepático, falla hepática, prueba de funcionalidad 
hepática anormal, necrosis hepática, pancreatitis, glositis. 
 
Hematología: aumento de fibrinógeno, descenso de protrombina, trombocitopenia, 
anemia, anemia hemolítica, anemia hipocrómica, anemia normocítica, leucopenia y 
leucocitosis.  
 
Metabolismo: balance de nitrógeno negativo, disminución de la respuesta a ACTH, 
hiperglucemia, disminución de cortisol, hipercalcemia, aumento de AST, aumento de 
ALT, aumento de creatinina, hipernatremia, edema, aumento de peso, pérdida de 
peso, diabetes mellitus. 
 
Sistema musculoesquelético: miastenia, osteoporosis. 
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Sistema nervioso: fatiga, lasitud, debilidad, calores, aumento de sudoración, afasia, 
coma, depresión, vértigo, encefalopatía, hemiplejía, desórdenes de personalidad, 
depresión psicótica, marcha anormal y dolor de cabeza.  
 
Sistema respiratorio: asma, aumento de la tos, disnea, hiperventilación, desórdenes 
respiratorios, corto de resuello en esfuerzo, fibrosis pulmonar. 
 
Piel: eczema, urticaria, eritema nodoso, dermatitis exfoliativa, rash, rash 
maculopapular, sequedad de piel, prurito, alopecia, hirsutismo, decoloración de la piel, 
fotosensibilidad, esclerodermia. 
 
Sistema sensorio: desórdenes auditivos, atrofia ocular, neuritis ocular, anormalidad 
de acomodación, visión anormal, ceguera, desórdenes retinales.  
 
Sistema urogenital: agrandamiento uterino fibroide, hemorragia uterina, aumento de 
la frecuencia urinaria, carcinoma de vejiga, falla renal, hematuria, urato cristaluria, 
anormalidad urinaria. 
 
Meningioma-Frecuencia: Rara 
La ocurrencia de meningiomas ( único y múltiple) se ha reportado con el uso de 
Ciproterona acetato ( ver Advertencias y Precauciones ) 
 
Otros: ascitis, reacciones alérgicas, astenia, escalofríos, anormalidades 
cromosómicas fetales, muerte, fiebre, hernia. 
 
Interacciones: 
CIPROTERONA ACETATO puede aumentar los niveles de glucemia por lo que deben 
adecuarse los mismos en pacientes medicados con insulina o antidiabéticos orales. 
Prevenir al paciente y reforzar el control hemático y urinario de los niveles de glucosa. 
Adaptar la dosis del antidiabético y no modificar la de CIPROTERONA ACETATO. 
 
Precauciones: 
Generales: los pacientes cuya actividad requiere concentración elevada (por ejemplo 
conducción de vehículos o en el manejo de máquinas) deben tener en cuenta que 
CIPROTERONA TECHSPHERE puede producir cansancio y adinamia afectando así la 
capacidad de concentración. 
 
Tromboembolismo: investigaciones clínicas han revelado que cuando CIPROTERONA 
se usa sola tiene un efecto menor sobre los factores de coagulación sanguínea. Sin 
embargo, cuando CIPROTERONA se combina con etinilestradiol se observa un 
aumento en la capacidad de coagulación. Esto implica un riesgo en aquellos pacientes 
que presentan una historia de tromboflebitis o tromboembolismo debido a la 
posibilidad de recurrencia de la enfermedad. CIPROTERONA debe ser discontinuada 
ni bien se observe el primer signo de tromboembolismo o tromboflebitis. Además el 
paciente debe ser re-evaluado si presenta manifestaciones de desórdenes 
trombóticos: tromboflebitis complicaciones cerebrovasculares, trombosis retinal o 
embolismo pulmonar. 
 
Función adrenocortical: se ha observado supresión de la función adrenocortical en 
pacientes que recibieron dosis altas de CIPROTERONA (100 mg/m2). Se observó 
respuesta reducida a ACTH endógena en la prueba de metirapona; además, también 
se observó niveles plasmáticos reducidos de ACTH y Cortisol mediante el método de 
Mattingly. Por lo tanto se recomienda realzar análisis de la función adrenocortical 
periódicamente mediante el ensayo de cortisol sérico. 
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Consumo de alcohol: El consumo de alcohol puede reducir la acción moderadora de 
CIPROTERONA sobre el impulso sexual. 
 
Diabetes: la CIPROTERONA puede disminuir el metabolismo de los carbohidratos. En 
todos los pacientes, pero especialmente en aquellos que son diabéticos, que reciben 
CIPROTERONA deben realizarse los siguientes análisis lucosa sérica y test 
de tolerancia a la glucosa. 
 
Hematología: se ha observado raramente anemia hipocrómica en pacientes durante la 
terapia con CIPROTERONA. Se recomienda realizar regularmente recuentos 
hematológicos. En muy raras ocasiones se ha observado la aparición de hematomas 
durante tratamientos prolongados con sustancias hormonales del mismo tipo que las 
que contiene CIPROTERONA TECHSPHERE. 
 
Balance de nitrógeno: usualmente se observa un balance negativo de nitrógeno al 
comienzo de la terapia con CIPROTERONA, pero generalmente se corrige dentro de 
los 3 meses de terapia continuada. 
 
Efectos metabólicos: pueden observarse: retención de líquidos, hiperkalemia y 
cambios en los perfiles lipídicos plasmáticos. Por lo tanto, CIPROTERONA debe ser 
utilizada con precaución en pacientes con enfermedad cardíaca. 
 
Piel: CIPROTERONA puede reducir la producción de sebum produciendo sequedad 
de la piel, y pérdida transitoria de vello corporal.  
En el tratamiento combinado de las manifestaciones de androgenización de grado 
severo en la mujer, deberán tenerse en cuenta los datos adicionales concernientes a 
contraindicaciones, motivos para interrumpir inmediatamente la medicación, efectos 
secundarios, observaciones, etc. 
 
Disminución de la Fertilidad. Carcinogénesis. Mutagénesis: 
En el hombre se observa inhibición de la espermatogénesis. La infertilidad es usual. 
Estos cambios resultan reversibles cuando se suspende el tratamiento. Se ha 
observado producción anormal de espermatozoides durante el tratamiento con 
CIPROTERONA, la relación de esto con fertilización anormal o malformación 
embrionaria no se conoce. 
No existen datos suficientes sobre Carcinogénesis y Mutagénesis. 
 
Embarazo: CIPROTERONA esta contraindicada en el embarazo debido al riesgo de 
feminización de feto masculino, y debe advertirse a las pacientes en edad fértil de 
evitar el embarazo. 
 
Lactancia: debido al pasaje de CIPROTERONA a la leche materna y el riesgo que esto 
implica para el lactante (ver EFECTOS SECUNDARIOS), la administración de 
CIPROTERONA está contraindicada en el período de lactancia. 
 
Uso pediátrico: No debe administrarse CIPROTERONA a pacientes que no hayan 
alcanzado la pubertad (excepto en la pubertad precoz idiopática), porque no puede 
excluirse una influencia negativa sobre el crecimiento longitudinal y la función de las 
gónadas todavía no desarrolladas. En niños con pubertad precoz idiopática que estén 
recibiendo dosis elevadas de CIPROTERONA y con motivo de la reducción funcional 
de la corteza suprarrenal, es necesario considerar la instauración del correspondiente 
tratamiento de sustitución cuando concurran sobrecargas adicionales (por ejemplo, 
intervenciones quirúrgicas), durante el tratamiento deben controlarse las funciones 
hepática y corticosuprarrenal, así como también el cuadro hemático. 
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Se ha reportado meningioma (único y múltiple) en asociación con el uso de 
Ciproterona acetato, principalmente en dosis de 25 mg/día y mayores. El riesgo se 
incrementa con el aumento de las dosis acumulativas de Ciproterona acetato. La 
mayoría de los casos han sido reportados luego de una exposición prolongada (varios 
años) o una exposición de corta duración con dosis diarias altas. Los pacientes deben 
ser monitoreados para detectar síntomas de meningioma en línea con su práctica 
clínica. Si un paciente en tratamiento con CIPROTERONA TECHSPHERE  es 
diagnosticado con meningioma, debe suspenderse de forma permanente 
CIPROTERONA TECHSPHERE

 el riesgo de 
meningioma puede disminuir luego de la discontinuación del tratamiento con 
ciproterona. 
 
 
Información sobre excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con 

intolerancia hereditaria a galactosa, de insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia 
observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorción de glucosa o 

 
 
Advertencias: 
Función hepática: se han reportado casos de toxicidad hepática directa, incluyendo 
ictericia, hepatitis y falla hepática, que algunos han resultado fatales, utilizando dosis 
de 200 a 300 mg de CIPROTERONA diarios. La mayoría de los casos se han 
reportado en hombres con cáncer prostático. La toxicidad está relacionada con la 
dosis y usualmente se desarrolla varios meses después de comenzado el tratamiento. 
Deben realizarse pruebas de funcionalidad hepática antes y durante el tratamiento si 
se observan síntomas o signos sugestivos de toxicidad hepática. Si la hepatotoxicidad 
es confirmada, debe suspenderse el tratamiento, a menos que la hepatotoxicidad 
pueda ser explicada por otra causa, por ejemplo: enfermedad metastásica, en cuyo 
caso la terapia con CIPROTERONA puede continuarse solo si la relación 
riesgo/beneficio así lo indica. 
 
Inhibición de la espermatogénesis: el recuento espermático y el volumen de eyaculado 
se ven reducidos con dosis orales de 50 a 300 mg de CIPROTERONA diarios. La 
infertilidad es usual, y puede observarse azoospermia luego de 8 semanas de 
tratamiento, la cual se asocia con atrofia de los conductos seminíferos. Estos cambios 
resultan reversibles cuando se suspende el tratamiento. La espermatogénesis 
usualmente vuelve a sus niveles previos luego de 3 meses de suspendido el 
tratamiento con CIPROTERONA, o en algunos pacientes, luego de 20 meses. Se ha 
observado producción anormal de espermatozoides durante el tratamiento con 
CIPROTERONA, la relación de esto con fertilización anormal o malformación 
embrionaria no se conoce. 
 
Ginecomastia: se han reportado nódulos benignos (hiperplasia) en las glándulas 
mamarias, esto generalmente remite luego de 1 a 3 meses después de interrumpir el 
tratamiento y/o reducir la dosis. La reducción de la dosis debe ser considerada 
siempre que no implique el riesgo de un inadecuado control del tumor prostático. 
 
Depresión: la terapia con CIPROTERONA ha sido ocasionalmente asociada con un 
aumento en la incidencia de cambios de humor depresivos, especialmente durante las 
primeras 6 a 8 semanas de tratamiento. Cambios similares en el humor se han 
observado luego de la castración quirúrgica y se consideran debidos a la deprivación 
de andrógenos. Los pacientes con tendencia a la depresión deben ser regularmente 
observados. 
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Se ha reportado meningioma (único y múltiple) en asociación con el uso de 
Ciproterona acetato, principalmente en dosis de 25 mg/día y mayores. El riesgo se 
incrementa con el aumento de las dosis acumulativas de Ciproterona acetato. La 
mayoría de los casos han sido reportados luego de una exposición prolongada (varios 
años) o una exposición de corta duración con dosis diarias altas. Los pacientes deben 
ser monitoreados para detectar síntomas de meningioma en línea con su práctica 
clínica. Si un paciente en tratamiento con CIPROTERONA TECHSPHERE  es 
diagnosticado con meningioma, debe suspenderse de forma permanente 
CIPROTERONA TECHSPHERE  así como otros medicamentos que contengan 

meningioma puede disminuir luego de la discontinuación del tratamiento con 
ciproterona. 
 
 
 
Contraindicaciones:  
Hipersensibilidad conocida a la droga. Insuficiencia renal o hepática. 
Embarazo, período de lactancia, hepatopatías, ictericia o prurito severo durante algún 
embarazo anterior, antecedentes de herpes gravídico, síndrome Dubin-Johnson y 
Rotor, depresiones crónicas graves, enfermedades conjuntivas (excepto el carcinoma 
de próstata), procesos tromboembólicos o antecedentes de los mismos, anemia de 
células falciformes. En el tratamiento del carcinoma de próstata, algunas 
contraindicaciones como la anemia de células falciformes o los antecedentes 
tromboembólicos podrán ser relativizadas si el balance beneficio / riesgo así lo hiciera 
aconsejable. 
 
Sobredosis: 
No se han reportado casos fatales por sobredosis de CIPROTERONA. No existe 
antídoto específico y el tratamiento debe ser dirigido a paliar los síntomas. Si la 
sobredosis oral se descubre luego de 2 o 3 horas, se indica un lavado gástrico. En 
caso de sobredosis dirigirse a los siguientes centros de atención: 
 
Centro de Referencia Toxicológica Centro de Intoxicaciones: 
Marque (011) si reside en el interior del país: 4962-2247 ó 4962-6666 
 
Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez: 
Marque (011) si reside en el interior del país: 4962-9212 ó 4962-9232 
 
Presentación: 
CIPROTERONA TECHSPHERE 50 mg: envases conteniendo 50 comprimidos. 

 
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 

PRESCRIPCIÓN MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA. 
 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15°C Y 30°C EN SU ENVASE 
ORIGINAL CERRADO. 

 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 

LOS NIÑOS. 
 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 51104 
Fecha de última actualización: Agosto 2020 
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