Repiiblica Argentina - ﬁoder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Niimero: DI-2017-12112-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRIES ;
Miércoles 29 de Noviembre de 2[?17

Referencia: 1-47-11900-16-0

VISTO el Expediente n® 1-47-11900-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita se autorice una nueva forma
farmacéutica para la especialidad medicinal denominada LEVECOM / LEVETIRACETAM, Certificado n°®
55.180. '

Qu'e lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9:763/64,
Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de ia documentacion aportadé ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa -
aplicable. '

Que el Institutc Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion

ANMAT N° 5755/96-se encuentran esiablecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N© 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre 2015. ;.

Por ello,

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

DISPONE:




ARTICULO 1° - Autorizase a la firma BALIARDA S.A. para las especialidades medicinales que se
1000 /
LEVETIRACETAM 250 mg, 500 mg, 750 mg y 1000 mg, respectivamente, la nueva forma farmacéutica de
GRANULADO, segin datos caracteristicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorizacién de

denominaran LEVECOM 250, LEVECOM 500, LEVECOM 750 Y LEVECOM

Modificaciones que se corresponde con el N° [F-2017-24351758-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2".-' Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones forma parte 'integral de la
presente disposicion y debera correr agregado al Certificado N° 55.180 en los términos de la D sposicion

ANMAT N° 6077/97. 7

ARTICULG 3°- Acéptanse los rétulos envase primario para: LEVECOM 250 segin N°[[F-2017-
22385757-APN-DERM#ANMAT, LEVECOM 500 segin N° [F-2017-22384922-APNZDERMANMAT,
LEVECOM 750 segiin N° IF-2017-22384777-APN-DERM#ANMAT y LEVECOM 1000 segiin N° IF-
2017-22384535-APN-DERM#DERM; rétulo envase secundario para: LEVECOM 250 segin N9 IF-2017-
22384433-APN-DERM#ANMAT, LEVECOM 500 segiin N° [F-2017-22384360-APN-DERM#ANMAT,
LEVECOM 750 segin N° [F-2017-22384285-APN-DERM#ANMAT y LEVECOM 1000 seg'im N° [~
2017-22384183-APN-DERM#ANMAT; prospectos segiin N° IF-2017-22385740-APN-DERM#ANMAT;

e informacion para el paciente IF-2017-22385524-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacién de la nueva forma farmacéutica autorizada por
la presente Disposicion, el titular de la misma deberd notificar a esta Administracién Nacional de
- Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del priiner lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09,

ARTICULO 5°.- Inscribase ta nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrtlzga'de la
presente disposicion, rétulos, prospectos, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccion de

Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-47-11900-16-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MObIFICACIONES

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma BALIARDA S.A., para la Es;;eciaiidad Medllcinal
con Certificado de Autorizacién N¢ 55,180, la nueva forma farmacéutica
cuyos datos a continuacion se detallan:

NOMBRE COMERCIAL (I): LEVECOM 250

NOMBRE/S GENl’ElRICO/S: LEVETIRACETAM

FORMA FARMACEUTICA: GRANULADO
CONCENTRACIC?N: LEVETIRACETAM: 250 mg/SOBRE
CONTENIDO DE EXCIPIENTES POR SOBRE: SORBITOL 3418 mg, SUCRALOSA
32 mg, ESENCIA DE ANANA EN POLVO 300 mg .
ENVASES Y CONTENI‘DO POR UNIDAD DE VENTA: SOBRE PE-ALU-RAPEL
BIOXIDO DE TITANIO, EN ESTUCHE QUE CONTIENE 20, 30 y 60 SOBRES
PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, MANTENER A
TEMPERATURA MENOR A 30°C, PROTEGER DE LA HUMEDAD | |
' CONDICION I‘DE'EXPENDIO: VENTA BAJO RE\CETA

LUGAR DE ELABORACION: BALIAVRDA S.A. - ALBERTI 1255/65/69 vy

SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

| IF-2017-24351758-APN-DFYGR#ANMAT
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NOMBRE COMERCIAL (2): LEVECOM 500

NOMBRE/S GENERICO/S: LEVETIRACETAM

FORMA FARMACEUTICA: GRANU?LADO

CONCENTRACION: LEVETIRACETAM 500 ‘mg/SOBRE

CONTENIDO DE EXCIPIENTES POR SOBRE: SORBITOL 3168 mg, SUCRA;LOSA
32 mg, ESENCIA DE ANANA EN POLVO 300 mg B 'F
ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: SOBRE PE-ALU~P.APEL
BIOXIDO DE TITANIO, EN ESTUCHE QUE CONTIENE 20, 30 y 60 SOBRES
PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24)' MESES, MANTENER A
- TEMPERATURA MEN'OR A 30°C, PROTEGER DE LA HUMEDAD

CONDICION DE EXPENDIO: VEN'"‘.TA BAJO RECETA

LUGAR DE ELABORACION: BALIARDA S.A. - ALBERTI 1255/65/69 vy

SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

NOMBRE COMERCIAL-(3): LEVECOM 750
NOMBRE/S GENERICO/S: LEVETIRACETAM

FORMA FARMACEUTICA: GRANULADO

CONCENTRACION: LEVETIRACETAM 750 mg/SOBRE

" IF-2017-24351758-APN-DFYGR#ANMAT
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CONTENIDO DE EXCIPIENTES POR SOE;R\E: SORBITOL 2918 mg, SUCRALOSA

32 mg, ESENCIA DE ANANA EN POLVO‘?:‘OO mg

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE \)ENTA: SOBRE PE-ALU-PAPEL
BIOXIDO DE TITANIO, EN ESTUCHE‘QUE CONTIENE 20, 30 y 60 SOBRES
PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) h"lESES, MANTENER A
TEMPERATURAlMENOR A 30°C, PROTEGER DE LA HUMEDAD

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA EEAJO RECETA

LUGAR DE ELABORACION: Bé\LIARDA S.A. .- ALBERTI 1255/65/69 vy

SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, (;IupAd AUTONOMA DE BUENOS AIRES

NOMBRE COMERCIAL (4): LEVECOM 1000

NOMBRE/S GENERICO/S: LEVETIRACETAM

FORMA FARMACEUTICA: GRANULADO

CONCENTRACION: LEVETIRACETAM 1OQO mg/SOBRE

CONTENIDO DE EXCIPIENTES POR SOBRE: SORBITOL 2668 mg, ‘SUCRALOSA
32 mg, ESENCIA DE ANANA EN :POLVO 300 mg

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: SOBRE PE-ALU-PAPEL

BIOXIDO DE TITANIO, EN ESTUCHE QUE CONTIENE 20, 30 y 60 SOBRES

[F-2017-24351758-APN-DFYGR#ANMAT
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« PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, MANTENER A
TEMPERATURA MENOR A 30°C, PROTEGER DE LA HUMEDAD | |

» CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

« LUGAR DE ELABORACION: BALIARDA S.A. - ALBERTI 1255/65/69 vy
SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
El presente sdlo tien.e valor probatorio'anexado al certificad(; de

Autorizacién antes mencionado.

Expediente n® 1-47-11900-16-0

IF-2017-24351758-APN-DFYGR#ANMAT
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2017-24351758-APN-DFYGR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES -

Martes 17 de Octubre de 20i7

Referencia: ANEXO 11900-16-0 (NFF)

'El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Dgitatiy signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION COCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARLS DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117504

Cete. 2017.10.17 11:14:31 -03'00°

Matias Ezequiel Gomez o -
Director
Direccién de Fiscalizacién y Gestidn de Riesgo

Administracion Nacional de Medicamenios, Alimentos y Tecnologia
Medica

Digilally 8:98d by GESTION DOCUMENTAL ELECTRGHICA -
GOE
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%

BALIARDA &.A,

Proyecto de Rétulo de Envase Primario
LEVECOM 250
LEVETIRACETAM
Granulado
Industria Argentina , o Expendio bajo receta
FORMULA |
~ Cada sobre de LEVECOM contiene:

Levetiracetam 250,0 m‘g— .

Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de anand en polv., <.s.p. 4 gr.
POSOLOCiA Y MODO DE ADMINISTRACION

Segﬁn pro'specto interno. 7

PRESENTACION: Envases con 20, 30 y 60 sobres.

Especialidad medicinal autorizada por eI Ministerio de Salud.
Certificado Nrc‘);: 55180

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Lote Nro.:

Vto:

ALEJANDRO SW%LU farm H

kL

ApotoEty
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Repiblica Argentina - Poder Ejecativo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
' Anexo

\.
Niimero: 1F-2017-22385757-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 11900-16-0 ROTULO ENVASE PRIMARIO LEVECOM 250 GRANULADO 55180

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitaly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN’ cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, e=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serisiNumbar=CUIT 30716117564

Dala’ 2017 09 268 14:14:22 -03'00'

Galeno Rojas
Tacnico Profesional
Direccion de Bvaluacidn y Registro de Medicamentos

Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

N
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GDE
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BALIARD

Proyecto de I@-TtStqu de.Er.vase Primario
LEVECOM 500
LEVETIRACETAM
Granulado

Industria Argentina : | . Expendio bajo receta
FORMULA '

Cada sobre de LEVECOM contiene:

Levetiracetam 500,0 mg _
Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de anana en polvo, c.s.p. 4 gr.
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Segin prospecto interno. .

PRESENTACION: Envases con 20, 30 y 60 sobres

Especialidad medicinal autorizada por el Ml!‘llStf«l’lO de. Sf‘hrd
-Certificado Nro.: 55180 ’

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda 5.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.’

Lote Nro::

Vto:

ALEJANDRO SARAFOGLU , . Mates L 0
; * -1262 .
N o IF-2017-2238 Y895 AN -DERN S ANMAT
' - péginaldel ’




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2017-22384922-APN-DERM#ANMAT:

v
of
%

. CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 11900-16-0 ENVASE PRIMARIO LEVECOM '%‘30'.) GRANULADO 55180 :

El documento fue importado por el sistema GEDO con ur: total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONCA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
cu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaMumbar=CUIT 33716117564

Gate’ 2017.09.28 $4:12 23 030C .

Galeno Rojas ¢
Técnico Profesional

Direccion de Evaluacidn y Regisiro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeatos y Tecnologia

Médica
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Fidtulo de Envase Primario

LEVECOM 750
LEVETIRACETAM
Granuiado
Industria Argentina , Expendio bajo receta
FORMULA
Cada sobre de LEVECOM contiene:
Levetiracetam | 750,0 mé; |

Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de anani en polvo, c.s.p. 4 gr.
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Segiin prospecto intemo.

PRESENTACION: Envases con 20, 30 y 60 sobres,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministério de Salud.
Certificado Nro.: 55180

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Lote Nro.:

Vto:

ALEJANDRO SARAFOGLU )
Farm. M  Tasgone
: Co- e THCACO
"\[_1 P ] 252?
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Repuiblica Argentina - "“ocler Ejecutivo Nacional ) )
2017 - Afio de las Energias Renovables : '

Hoja Adicidnal de Firmas ,
Anexo l

Numero: [F-2017-22384777-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 11900-16-0 ROTULO ENVASE PRIMARIO LEVECOM 750 GRANULADO 55180

El documento fue importado por ¢l sistema GEDO con un total de | pagina/s.
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Galeno Rojas

Técnico Profeslonal

Direccién de Evaluacién y Registra de Medicamentos
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Meédica
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BALIARDA SA.
Provecte de Rétulo de Envase Primario
LEVECON: 1300
LEV;‘I?.TIRA(LET AM
,Gra'mula lo
Industria Argentina : o Expendio bajo receta -
FORMULA
Cada sobre de LEVECOM contiene:
Levetiracetam | 1000,0 mg

'Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de anané en polvo, ¢.s.p. 4 gr.
P"OSOLOGiA Y MODO DE ADMINISTRACION

Segiin prospecto interno.

PRESENTACION: Envases con 20, 30 y 60 sobres.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado Nro.: 55180 : <

Director Técnico: Aléjandro Herrmann, Farmacéutico.'

Baliarda S.A. Saavedrall'260/62 - Buenos Aires.

Lote Nro.: '

Vto:

v A . .
' LEJANDRO & FOGLUN , Parm. Mafeeio $, Tassone
‘> Co-diraelor Tenico
Apodarade Matieuin H]12627

IF-2017-22384535-APN-DERM#ANMAT
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‘Repuiblica Aigentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energfas Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2017-22384535-APN-DERM#ANMAT

: |
CIUDAD DE BUENOS AIRES

¥ Jueves

Referencia: 11900-16-0 ENVASE PRIMARIO LEVECO

28 de Septiembre de 201{7
i

El documento fue importado por el sistema GEDO con ur: total de 1 pagina/s. -

Digila'lly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRCMICA - GDE

DN. cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GTE £=AR, c=MIN STERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADNMNISTRATIVA, saasiNunbar -CiT 36715117564

Daia: 2017.00 26 14 11,07 -03 00'

Galeno Rojas
Técnico Profesionat .
Direccién de Evaluacidn y Regisire de Meidicamentos

Administracion Nacional de Medlicamentos, Alimentos y Ternologia
Meédica

Dngitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONIGA -
GDE
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BALIARDA S.A.

Provecto de R(iitu!o de Envase Secundario
LEVECOM 250
LEVETIRACETAM
Granulado

Expendio bajo receta
Industria Argentina " Coatenido: 20 sobres
FORMULA ,
Cada sobre de LEVECOM contiene; i
Levetiracetam % ' 250 mg
Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de anand en palv, c.s.p 4 g.
' POSOLOGIA
Seglin prospecto in.terno.

Mantener los medicamentos fuera del aicance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura no superior-a 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.: 55180

Lote Nro.:

Vto:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. |

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

o L 07

Igual rétulo para ei envase con 30 y 60 sobres.

ALEJANDRO SARAFOGLU

o bearadn ' .
- i Fa

7/ - - IF-2017-22384%
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Repliblica Argentina - Poder Ej scutivo Nacional

2017 - Afio de Tas;Energias- Renovables

Hoja Adicional de Firnas
Anexo

Nimero: [F-2017-22384433-APN-DERM#ANMAT

-

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 11900-16-0 ENVASE SECUNDARIO {.EVECOM 250 GRANULADO 55180

Drgitaly signed by GESTION BOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - BDZ, AR, o=MINISTERIO DE MODERMIZACION,
oU=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seralNumter=CLIT 30715717664

Date' 2017.00.28 14:10.45 -0300

|

: |

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s. !
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Galeno Rojas ’
Técnico Profestonal .
Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracitn Nacionaf de Medicamerros, Avjrmentoz v Tecnologia
Médica '
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rc’;tulol de Envase Secundario
LEVECOM 500
LEVZITIRACETAM
Granulatlo

Expendio bajoreceta
Industria Argentina Contenido: 20 sobres
FORMULA '
Cada sobre de LEVECOM contiene:
Levetiracetam -~ 500 mg
Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de anana en polvo, c.5.p 4 g.
POSOLOGIA ‘
Segun prospecto interno.

Manfener los medicamentos fuera defl alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura no super or a 30°C. Proteger de 1a humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministsrio de Slalv.d}
Certificado Nro.: 55180 | '
Lote Nro.:

Vio:

.Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. _

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétuio para el envase con 30 y 60 sobres.

ALEJANDRQ SARAFOGLU

Apodaracic

|

o (. Tassong:

a-difectar Técnlco
i\eata Ne12827

/ o : IF-2017-22384360-APN-DERM#ANMAT
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Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afto de las Energfas Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: 1F-2017-22384360-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 11900-16-0 ENVASE SECUNDARIO EI};;EVECCM 500 GRANULADO 55180

El documento fue importado por el sistema GEDO con ui: tutal de 1 pagina/s.

DigitaHy skgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN; en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO GE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbar=CUT 20715117664 |

Date: 2017.06.28 14:10°33 -03'00°

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacidn y Registro de. Medicamentos
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de E;':.'n.-'ase Secundario
LEVECOM 750

LEVETIRACETAM

| Granulado

Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 20 sobres
FORMULA
Cada sobre de LEVECOM contiene:
Levetiracetam ' | _ 750 mg
Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de ananZ. en polvo, =.5.p 4 g.
POSOLOGIA " '
Segun prospecto interno.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nii,%\oé\
Conservacion: Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministario de Salid. '
Certificado Nro.: 55180
Lote Nro.:
Vto:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires. |

. -

Igual rétulo para el envase con 30 y 60 sobres. -
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rotulo de Envase Secundario
LEVECOM 1900
LEVETIRACETAM
.:I(]ranﬁlad‘,o

Expcgﬂdio baje r?ceta

Industria Argentina ' . Contenido: 20 sobres
FORMULA |

Cada sobre de LEVECOM contiene:

Levetiracetam ' . 1000 mg

Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de ananZ en polvo, ¢.s.p4 g.
POSOLOGIA

Seg(in prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacion: Mantenér a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. '
Certificado Nro.: 35180 . ;

Lote Nro.: ' : IE

Vio: '

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. .

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 30y 60 sobres.
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Proyecto de Prospecto
LEVECOM 500 / 1000 - Comprimigdos recubiertos ranurados
LEVECOM — Sélucién oral
LEVECOM 250 / 500/ 750 / 1000 Granulado
" LEVETIRACETAM

Industria Argentina : Expendio bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto ranurado de LEVECOM 500 contiene: .
Levetiracetam - | 500,00 mg
Excipientes:

‘almidén de maiz, povidona, crosp-ovidona. estéarato de magnesio, talco, hidrdxipropilmetileelulosa.

L
dioxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, diéxido de silicio coloidal. c.s.p. T comp.

Cada comprimido recubierto ranurado de LEVE&OM 1000 contiene:
Levetiracetam . - ) 1000.00 myg
Excipientes: |
almidén de maiz, povidona. émspovidona. estearato de magnesio, talco. hidroxipropilmetilcelulosa.:
dioxido ‘de titanio, polietilenglicol 6000. p|'0|;"i|c:|1glicol. didgxide de silicio eoloidal. oxido férrico
amarillo, c.s.p. 1 comp,

Cada ml de LEVECOM salucion oral contiene;

Levetiracetam 100,00 mg

Excipientes:
esencia de cerezas, ciclamato de sodio, sacarina sddica, dcido citrico. citrato de sodio dihidrato,’

propilparabeno. metilparabeno. glicerina. agua purificada, hidroxido de sodio 10% o 4cido citrico

10%., c.s.p. ) ml. , 5

Cada sobre de LEVECOM 250 contiene: i

Levetiracetam . 250.00 mg
!

Excipientes:

Sorbitol, sucralosa, esencia de anana en polvo, c.s.p. 4 gr.

Cada sobie de LEVECOM 500 contiene: j!

Levetiracetam 500,00 mg
~ Excipientes: '

Sorbitol, sucralosa. esencia de anan en polvo, ¢.s.p. 4'_gr.
Cada sobre de LE‘V ECOM 750 contiene:

l.evetiracetam 750,00 mg

A}
NI . 0, Taasone
Excipientes: . P i PN-DERM# ANMAT

uta M1 2647
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' BALIARDAIS A,

Sorbitol, sucralosa, esencia de anana en polvo, ¢.s.p. 4 gr.
Cada sobre de LEVECOM 1000 contiene:

7 Levetiracetam ) ] 1000.00 mg
Excipientes: o '
Sorbitol, sucralosa, esencia de anana en polvo, &:‘.S.p. 4 gr"!
ACCION TERAPEUTICA ' .
Antiepiléptico. (Codigo ATC: NO3AX14)  ©
INDICACIONES R
- Cotno monoterépia en el tratamiento de ias crf'gis de inicio parcial coan o sin generalizacién secundai

adultos y adolescentes mayores de 16 afios con Ut diagnbétiéo reciente de epilepsia.

- Tratamiento adyuvante de las crisis de inicio parcial con o sin generalizacidn secundaria en ad
adolescentes y nifios de 1 mes o mds con epilepsia.

- Tratamiento adyuvante de las crisis miocionicas en adultos y adolescentes de 12 afios o mas con Epil
Mioclénica Juvenil. o

- Tratamiento adyuvante de las crisis tonico-clénicas generalizadas primarias en adultos y nifios de 6 a
més con Epilepsia Generalizada Idiopatica. '
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROP.EDADES

ACCION FARMACOLOGICA ’ :

;
thoen
[

ultos,

epsia

[0S 0

Levetiracetam, es un derivado de la pirrolidona, no re.acionado quimicamente con otros antiepilépticos

| - ok

existentes.
Estudios in vitro € in vivo sugieren que levetiracetam inhibe la descarga epileptiforme sin afec
excitabilidad neuronal normal, lo cual sugiere qu:: puede prevenir selectivamente la hipersincronizacion

descarga epileptiforme y la propagacién de la actividad convulsiva.-

"

ar la |
d:la

E! mecanismo por ¢l cual ievetiracetam ejerce su accién terapéutica no ha sido dilucidado. Sin embargo.

estudios in vitro vevelaron que levetiracetam afecta fos niveles calcicos intraneuronales mediar

le la

inhibicion parcial de las cornentes de calcio tlpo N y la reduccién de la liberacion de calcio de la rese1 va

intraneuronal. Asimismo, invierte parcialmente el efecto inhibitorio del zinc y de las f3- car bolinas sob

_coirientes dependientes de GABA y glicina.

re las

Por otro lado, estudios en tejido cerebral de rat.s indica:. que levetiracetam se une a la protelna 2A

de las

vesiculas sinapticas, la cual participa en la fusicn de las vesiculas y en la exocitosis de neurotransmisoses.

Levetiracetam y sus andlogos presentan un orden de afir'dad por dicha proteina que s¢ correlaciona ton la

potencia de la actividad anticonvulsivante en ¢! model) ‘e epilepsia audidégena en raton. Este ha

lazgo

sugiere que la interaccion de levetiracetam con la proteina 2A de las vesiculas sinépticps puede contribuir en

el mecanismo de accion del firmaco como antiepiléptico.

FARMACOCINETICA:
~ ALEJANORQ SARAFGGLU
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BALIARDA S.A

En estudios con voluntarios sanos, s¢ observd que levetiracetam granutado en sobres presenta perfiles

farmacocinéticos similares a los comprimidos recubiertos de referencia, en cuanto a la Cmax.y al ABC. No

hubo diferencia signifi catwa en cuanto al tmax y a la vida media.

Absorciony Dtsmbucmn. levetiracetam es ripida y casi completamente absorbido luego de la administracion

oral. La Cy se alcanza, en promedio, luego de una hora de la toma. La ingesta simultanea con alimentos no

modifica la extensién de la absorcion de levetiracetam pero disminuye un 20 % su Cuy Y retrasa 1,5 horas su .

X £

Tmix- ’ ? K

La biodisponibilidad oral de levetiracetam desde la formulacién en comprimidos es del 100 %, siendo su

velocidad y extension de absorcién similares a las de la solucnon oral.

La farmacocinética de levetiracetam es lineal eén cl rango “de dosis entre 500 y 5000 mg y presenta baja

variabilidad intra e interindividual.

Luego de la administracién de dosis multiples, el estado estacionario se alc

aproximadamente 2 dias.

Levetiracetam Y su principal metabolito presentan una baja unidn a proteinas plasmiticas (< 10 %).

anza cn ¢l lapso de

Metabolismo: levetiracetain no se metaboliza extensamente en humanos. El principal metabolito, producto

de Ia hidrolisis enzimética del grupo acetamida, es inactivo y no s dependiente del CYP450.

Eliminacion: \a vida media de eliminacion plasmatica en adultos es de 7 + 1 horas. El clearance total eslde

0.96 mi/min/kg y el renal es de 0.6 ml/min/kg. El 66 % de la dosis administrada se elimina en la orina,

principalmente como droga sin metabolizar. El mecamsmo de excrecion es filtracién

reabsorcién tubular parcial. El clearance de levetlracetam se correlaciona con el de creatinina.

3_'..- 5

Situaciones clinicas particulares:

glomerular seguida de

Pacientes geridtricas' juego de la administracion de levetiracetam durante 10 dias en pacientes ancianos, el

clearance total d:smmuyo un 38 % y la vida media fue 2, 5 horas mas prolongada que

hallazgos pueden atribuirse a la disminucién de Ia funcion renal observada en este grupo ctario.

la de los jovenés. Estos

Pacientes pedidtricos: luego de la adm:ms_trac:on de una dosis oral anica (20 mg/kg) en nifios de 6 a 12 afos

de edad, se observé un incremento del 40 % en el clearance aparente ajustado por el peso corporal, en

comparaci6n con los adultos.
Tras la administracion de dosis repetidas (20, 40 vy 60 mg/kg/dia) en nifos de

levetiracetam se absorbi¢ rapidamente. La Cua s€ alcanzo a la hora de la tom

eliminacién fue de 5 horas. La farmacocinética fue lineal dentro del rango de dosis administrado.

Tras la administracién de una dosis inica (20 :ig/kg) del olucmn oral en nifios con
afios de edad), levetiracetam se absorbid raplda

de eliminacion fue de 5 horasy el clearance aparente fue de 1.5 mi/min/kg.

4 - 12 ailos de cdad.

a y la vida media de

epilepsia (1 mes a < 4

ente. La C,m se alcanzd a la hora de la toma, {a vida media

El analisis farmacocinético poblacional mostro una alta correlaclén entre el peso corporal y el clearance de

levetiracetam en pacientes pediatricos; el clearance se mcremenhg cz%n ?l % e
ALEJANDRO SAKAFOGLY
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BALIARDA S.A.

Insuficiencia renal: el clearance total de levetiracetam se redujo respectivamente un 40 %, 50 % y 60 %
pacientes con insufictencia renal leve (Cl, 50-80 ml/min). moderada (Cl, 30-50 ml/min) y se
(Cler <30 ml/min) comparado con individuos con funcién renal normal. Luego de una sesion de hemodia

de 4 horas, la concentracidn de levetiracetam se reduce aproximadamente un 50 %.

Insyficiencia hepctica: en pacientes con insuficiencia hepética leve (Child-Pugh A) a moderada (Child-Ppgh

B) no se abservaron cambios en la farmacocinética de levetiracetam. En pacientes con insuficiencia hepa

en
era

i5is

ca

severa (Child-Pugh C). el clearance total estaba reducido en un 50 % en comparacion con sujetos ton

funcion hepética normal, pero la disminucion dei clearance renal representa la mayor parte de esta reduccion.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria:

Como monoterapia:

Adultos y adolescentes > 16 witos: Dosis inicial: 250 mg dos veces/dia. Luego de dos semanas] de

tratamiento. ia dosis deberia ser incrementada a 500 mg dos veces/dia. En funcién de la respuesta clinica,
- cada dos semanas la dosis podra incrementarse a razén de 500 mg/dia. Dosis maxima recomendada: 1500 g

dos veces/dia. .

Como fratamiento adyuvante: ‘

Adultos y adolescentes > 16 afios: Dosis inicial: 500 mg dos veces/dia. Cada dos semanas la dosis puedefser

incrementada a razdn de 1000 mg/dia. Dosis maxima recomendada: 1500 mg dos veces/dia. No se] ha

evidenciado un beneticio adicional con dosis superiores a 3000 mg/dia,

Niiios de | mes a 6 meses: Dosis inicial: 7 mg/kg dos veces/dia, Cada dos semanas la dosis deberia|ser

incrementada a razén de 14 mg/kp/dia. Dosis recomendada: 21 mg/kg dos veces/dia.

Nifios de 6 meses a <4 aitos: Dosis inicial: 10 mg/kg dos veces/dia. Cada dos semanas la dosis deberialser

incrementada a razdn de 20 mp/kg/dia. Dosis recomendada: 25 mg/kg dos veces/dia,

Nifios de 4 a 16 afies: Dosis inicial: 10 me/kg dos veces al dia, Cada dos semanas la dosis deberiajser

incrementada a razon de 20 mg/kg/dia. Dosis recomendada: 30 mg/ky dos veces/dia,

Esquema posoldgico orientativo para el uso de comprimidos en nifios:

Peso corporal [osis inicial . Incremento de dosis Dosis maxima
‘ . cada dos semanas
20-40 kg 250 mg dos veces al dia 500 mp/dia 750 mg dos veces al dia
> 40 kg 500 mg dos veces al dia ) IbO() mg/dia 1500 mg dos veces al dia

Crisis miocldnicas en pacientes con Epilepsia Mioclénica Juvenil:

Adulros y nitos 2 12 aiios: Dosis inicial: 500 g dos veces/dia. Cada dos semanas la dosis deberia {ser

‘incrementada a razdén de [000 mg/dia. Dosis recomendada: 1500 mg dos veces/dia.

Crisis tdnico-clénicas generolizadas primarias |

Adultos v adolescentes > 16 afios: Dosis inicial: 500 mg dos veces/dia. Cada dos semapag la dosis deberialscr

wd ALEJANURU SARAFOGLY
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Pacientes pedidtricos de 6 a 16 aiios: Dosis inicial: 10- mg/kg dos veces/dia. Cada dos semanas la dosis
deberta ser incrementada a razan de 20 mg/ke/dia. Dosis recomendada: 30 mg/kg dos veces/dia.

En pacientes con peso corporal < 20 kg se recomienda el empleo de solucidn oral,

Situaciones clinicus particulures.

Insyficiencia hepatica: no se requiere un ajuste de la dosis.
Insuficiencia ren.a]: la siguiente tabla presenta las dosis sugeridas en pacientes con alteracidn de la funcion
renal.
) Clearance de creatinina Dosis Frecuencia
{mlminuto) (mg)
502 80 | 50021000 | Cada 12 hs,
30250 [T 2502750 Cada 12 Is. |
<30 250 a 500 Cada 12 hs.
~ Pacientes dializados 300 a 1000 Cada 24 hs. (%)
(*) Luego de una sesion de hemodialisis, se recomienda una dosis complemeﬁtaria de 250 a 500 mg. .

El clearance de creatinina puede ser estimado usando la ecuacién de Cockeroft y Gault:

Varones: Clearance de creatinina (iml / min) = Peso (kg) x (140 ~ edad)

72 x creatinina sérica (mg/dl)

Mujeres: 0,85 x el valor calculado para los varones.

Discontinuacion del iratamiento: se recomienda una discontinuacion gradual del tratainiento {e].,.en adullos
y adolescentes con pesc corporal > 50 kg, reducciones de 1000 mg/dia cada dos - cualro ‘semanas; en nifios
mayores de 6 meses y adolescentes con peso corporal < 50 kg. las reducciones de dosis no deberian exceder
de los 20 mg/kg/dia. cada dos semanas: en nifios menores de 6 meses . |;?iS reducciones de dosis no debetian
exceder de los 14 mg/kg/dia, cada dos semanas).

Modo de adminisiracion.

El producto puede administrarse con o fuera de las comidas.
La solucion oral‘puede diluirse en agua.

Disolver el contenido de un sobre en un vaso de agua. Agitar hasta disolucion total del granulado. Tomar la
solucién resultante inmediatamente después de disuelto el granulado.
Si se administra a través de sonda nasogastrica. debe lavarse la sonda con agua inmediatamente después de ta
administracion.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto o a otros derivados de la pirrolidona.

ADVERTENCIAS

Alteraciones en el comportamiento v sintonas psr‘cci!i&o’s:
| ALEJANORO SARAFOGLU
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- Alteraciones en el comportamiento: en estudios clinicos en pacientes adultos y pediatricos con ciisis
mioclénicas y tonico-clénicas generalizadas primarias, la incidencia de anormalidades en el comportamiento
fue comparabie a la de los estudios en pacientes con crisis de inicio parcial.
Durante la evaluacion de pacientes adultos y pediétricos (4 a 16 afios) se reportd, con una incidencia superior
a placebo trastornos tales como: agresién, agitacion, ira, ansiedad, apatia, despersonalizacién, depresion,
labilidad emocional, hostilidad, hiperquinesia'{,' irri_tabilidadz nerviosisuie, neurosis y desordenes | de
personalidad, .'
En pacientes pediatricos de | mes a'< 4 afios, la administrécién de levetiracetam se asocid con irritabilidad.
Un total de 1,7% de los pacientes adultos tratados y un 6,2 % de los pacientes que recibieron placebo,

discontinuaron ¢l tratamiento debido a estos eventos adversos. En los pacientes peditricos un 11 % delos

pacientes tratados y un 6 % de los pacientes que recibieron placebo discontinuaron el tratamiento.

- Sintomas psicéticos: en estudios clinicos, el 1% de los pacientes adultos, el 2% de los pacientes pediétriéos
(4 a 16 afos) y el 17% de los pacientes pediatricos (1 mes a < 4afios) tratadoé con levetiracetam, \
experimentaron sfntomas psicdticos en comparacién con el grupo placebo, 0,2%, 02% y 5%;
respectivamente.

En un estudio controlado se evatuaron los efectos neurocognitivos y conductuales en pacientes pediétricos (4

a 16 aiios) tratados con levetiracetam. E sintoma reportado fue: paranoia (1,6% vs 0% del grupo tratado con
placebo). Asimismo se reporté confusion en el 3,1% de los pacientes tratados con levetiracetam (vs 0% del

' grupo tratado con placebo). ! ' -

En estudios clinicos, se reportaron 2 casos de psicosis en pécientes adultos tratados con levetiracetam, que
debieron ser hospitalizados y discontinuar el tratamiento. En ambos casos, el evenlo se observé dentro dele la
primei semana de iniciado tratamiento y se resolvieron entra la primera y segunda semana de discontinvado .
el tratamiento. . ‘

Ideacion y cahiparramiento suicida. las drogas antiepilépticas (DAEs), incluyendo levetiracetam, pueden
aumentar el riesgo de ideacién o de comportamiento suicida en los pacieﬁtes cualquiera sea la indicacion
para la cual han sido prescriptas. Estos pacientes deben ser supervisados ante la posible aparicién o el

empeoramiento de una depresién preexistente, pensamientos o comportamientos suicidas, y/o ante cualquier

cambic inusual en €l humor o el comportamiento.

-

En la evaluacion de 199 estudios clinicos controlados sobre 11 DAEs, utilizadas para tratar epilepsia; |
trastorno bipolar, migrafia y dolor neuropéatico {meta-anélisis reatizado por la FDA en 2008), se detectd que

los pacientes que recibii_aron estas drogas tuviercn el doble de riesgo de comportamiento o ideacién suicida
que aquellos que recibieron placebo (Riesgo Relafivo ajustado 1.8, 1C 95%: 1.2, 2.7), .
En los estudios hubo cuatro suicidios en pacientes tratados con DAEs y ninguno en los pacientes tratados con

placebo, pero este niimero es demasiado pequefio para permitir extraer alguna conclusion sobre el efectolde

los DAEs sobre el suicidio. El médico que considere prescribir cualquier JAE debe balancear este riesgo
0 TS sobie ¢ stiieldio. Elmedeoq P IR 201722385 710-APN-DERMAANMAT
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Las indicaciones para las cuales se prescriben DAEs comprenden patologias que en si mismas se asocian a
un riesgo creciente de morbi-mortalidad y de ideacién y comportamiento suicida.

Los pacientes, sus cuidadores, y las familias deben ser informados del aumento de riesgo de ideas y

comportamlentos suicidas causados por DAEs, y se les debe advertir sobre la necesidad de estar alerta ante

la aparicién o el empeoramiento de los sintomas de depresnén cualquier cambio inusual en el humor o el
comportamiento, o la aparicién de ideas y comportamiento suicidas.
: |

Sommnolencia y fatiga: en estudios en pacientes adultos y pediatricos con crisis mioclonicas y tc‘mico-clc’micaq |

generalizadas primarias y en pacientes pediatricos con crisis de inicio parcial, la incidencia de somnolencna y

fatiga fue comparable a la de los estudios en pacientes adultos con crisis de inicio parcial. ‘

\

En estudios clinicos de pacientes adultos con epilepsia que experimentan convulsiones de inicio parcial, eh el ¢
15% de los pacientes tratados con levetiracetam se observé somnolencia y astenia, comparado con el 8% y

el 9 %, respectivamente, de los pacientes tratados con placebo. Mientras que el 0,8% de los pacientes

tratados con levetiracetam, suspendi6 el tratamiento debido a la astenia, en comparacioén con el 0,5% de ilos
pacientes tratados con placebo. ‘ |

Un 3 % de los pacientes tratados y un 0 7 % de los p'mentes que recibieron placebo dnscnntmuaron el
tratamiento debido a somnolencia. '

l.a aparicion de somnolencia y astenia se observa mas frécuentemente durante las primeras cuatro semanas
de tratamiento. :

Debido a la posible aparicion de somnolencia u otros sintomas relacionados con el Sistemé Nervioso Centjral,

especialmente al inicio del tratamiento o después de un incremento de la dosis. los pacientes debe‘rén

abstenerse de operar maquinarias peligrosas o conducir automaoviles, hasta que conozcan su susceptibilidad
personal al farmaco. 4
Dificultades en la coordinacion: en estudios de pacientes adultos con crisis de inicio parcial se ha reportado.

con una incidencia superior a placebo, dificultades en la coordinacién (ataxia, marcha anormal, .
incoordinacion).

Un 0,4% de los pacientes tratados (vs 0 % del giupo placebo). discontinuaron ¢l tratamiento debido a estos

eventos adversos.

Dichos eventos ocurrieron mas frecuentemente durante las primeras cuatro semanas de tratamiento.
Discontinuacion del tratamiento: levetiracetam debe ser discontinuado en forma gradual para minimizar la
posibilidad de un auwmento de la frecuencia convulsiva (Véase POSOLOGIA Y MODO DE
ADMINISTRACION).
PRECAUCIONES
Reacciones dermatoldgicas serias: se reportaron reacciones dermatolégicas serias, incluyendo sindrome de .

Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica téxica en pacientes adultos y pediatricos tratados con levetiracetam.

Estos efectos fueron reportados en promedio luego de 14 a 17 dias de iniciado el jrytamiento con

IF 2017-22385740-APN- e
levetiracetam, aunque ha habido reportes aun luego de 4 meses de iniciado el tratamieqiy Técniac: ’
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En caso de un primer signo de erupeién, se recomienda suspender el tratamiento a inenos que la misma|sea

clarameite no :elacnonada con levetiracetam.

Anormalidades hematologicas: en estudios clinicos se observaron alteraciones hematolégicas, como

disminucion en el recuento de los globulos rojos, hemogiobina y hematocrito, y aumento de cosinéfilos,
También se observé disminucion en el recuento de globulos blancos y neutrdfilos. En casos post-
comercializacién se han reportado casos de agranulocitosis.
En estudios clinicos controlados en pacientes adultos con crisis de inicio parcial, se reportaron disminuciones
leves pero estadisticamente significativas en e! recuento de globulos rojos (0,03 x 10°mm’)., hematocyito
promedio {0.38 %) y hemoglobina promedic’ (0,09 g/dl) en el grupo tratado con levetiracetam, | en
comparacidn con el grupo placebo. Asimismo se reporfaron. con una incidencia superior a place'bo,
disminuciones posiblemente significativas de los recuentos de globulos blancos (€ 2.8 x 10°/) ylde
neutrofilos (< 1 x 10°71).
En estudios clinicos controlados en pacientes- pedidtricos de 4 a 16 afios con crisis de inicio parciall se
reportaron disminuciones feves pero estadisticamente significativas en los recuentos de globulos biancos y de
neutréfilos en el grupo tratado con levetiracetam, en comparacién con el grupo placebo. Asimismo se repoi‘té
un incremento en el recuento linfocitario relativo promedio en el 1,7 % de los pacientes tratados ¢on
levetiracetam, en comparacién con un descenso del mismo observade en el 4 % del grupo placebo; y|un
incremento clinicamente significativo en el recuento de eosindfilos (8.6% en ¢l grupo tratado con
levetiracetam vs 6,1% en el grupo placebo).
Dado que el nimero de pacientes con Epilepsia Mioclénica Juvenil tratados con levetiracetam fue
considerablemente menor al nimero de pacientes con crisis de inicio parcial. debe considerarse que [los
valores observados en estos tltimos puedan también presentarse en pacientes con Epilepsia Mioclénica
Juvenil. “
Incremento en la presion sanguinea: en estudios clinicos’ controlados en pacientes pediétricos de | mesa 4
afios, se observaron mediciones aisladas de la presién arterial diastdlica significativamente incréementadas{en
el grupo tratado con lcvetiracetam {17%), en comparacién con el grupo placebo (2%). No se encontraron
diferencias en la presion arterial diastélica promedio en ambos grupos. Esta disparidad con respecto a
~ placebo no se observé en otros grupos etarios.
Se recomienda controlar a los pacientes de 1 mes a 4 ailos, debido a los aumentos de la presion arterial

diastélica.

Control de las convulsiones durante el embarazo: los cambios fisioldgicos durante el embarazo,
principalmente en el tercer trimestre, pueden disminuir gradualmente los niveles de levetiracetam. Por lo
tanto, se recomienda monitorear cuidadosamente a las pacientes durante el embarazo y continuar durante el
periodo post-parto si durante el embarazo hubo cambios en la dosis.

Insuficiencia renal: Véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION., 3 eunn I
T IF-2017-22385710arnRER R MATIRAA 1
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‘La discontinuacién de los antiepilépticos puede dar Tugar a una exacerbacion de la enfermedad. que poc
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Insuficiencia hepdatica: en pacientes con insuficiencia hepatica grave, se recomienda la valoracion dé

funcion renal antes de iniciar el tratamiento con Jevetiracetam.

Uso geridtrico: los estudios clinicos no revelaron diferencias significativas en la seguridad entre Jlos

pacientes mayores y menores de 65 aios.

Levetiracetam se excreta principalmente por via,renal, y el riesgo de padecer reacciones adversas es mayor

en pacientes con insuficiencia renal. Dado que los pacientes ancianos son mas propensos a sufrir trastornos

de la funcién renal, se recomienda precaucion durante ia seieccnén de la dosis, sugiriéndose el monitorec

la funcién renal.

la

de

Uso pedidtrico: levetiracetam solucién oral es Ia formulacién mas adecuada para administrar en lactanteés y

nifios con un peso de 25 kg o inferior.

Embarazo: durante la experimentacién ¢it ratas y conejos con dosis iguaies o superiores a la dosis maxima

recomendada en humanos, se observé un incremento en la incidencia de malformaciones fetales (incluyen

do

anormalidades esqueléticas fetaies leves), retardo en el crecimiento pre y/o postnatal, reduccién del peso

corporal fétal y un incremento en la mortalidad embyrio-fetal v de las crias.

perjudicar a Ia madre y al feto.
No habiendo estudios adecuados con levetlracetg.m en mUJeres embarazadas, el producto deberla SET ust
durante el embarazo solo st los beneficios potenmalcs superan los posibles riesgos para ¢l feto.

Lactancia: levetiracetam se excreta en la leche humana.’ En consecuencia, la decision de discontinuar

tratamiento o la lactancia debera ser tomada de acuerdo con la importancia que la droga posea para la madre.

Interacciones medicamentosas:
Dado que levetiracetam no inhibe ni es sustrato de las distintas isoformas del CYP450, epoxido hidrolas
UDP-giucuronosiltransferasa y no se une a proteinas plasmaticas en forma apreciable, es improbable g

produzca interacciones farmacocinéticas o sea susceptibie a ellas.

Orros antiepilépticos: levetiracetam no modifica las concentraciones plasmaticas de las siguientes drog

antiepilépticas (DAEs) inductoras de enzimas: fenitoina, acido valproico (valproato), carbamazepina,

gabapentin, lamotrigina, fenobarbital y primidona. Asimismo no se observaron cambios relevantes en
farmacocinética de levetiracetam luego de la administracién concomitante con dichas drogas. Sin embar
en estudios clinicos en pamentes pedidtricos se observé un incremento del 22 % en el clearance
Ievemacetam en niflos tratados concomltantemente con DAEs inductoras de enzimas, No obstante, no
requiere un ajuste de dosis durante el tratamiento concomitante de levetiracetam y dichos antiepilépticos.

Anticonceptivos: 1a administracion de 500 mg dos veces al dia de levetiracetam no afecto la farmacocinét
de un anticonceptivo conteniendo 0,03 mg de etinilestradiol y 0,15 mg de levonorgestrel ni los niveles]

hormona luteinizante y progesterona. Asimismo no se observaron cambios relevantgs en la farmacocinét

de levetiracetam luego de ia co-administracién con dicho antlconl%e td\lf? 22985
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Digoxina. la administracion de 1000 mg dos veces al dia de levetiracetam no modificé 1a farmacocinét

ica ni

la farmacodinamia de la digoxina (0,25 mg/dia). l.a" co-administracion de digoxina no modificod la

farmacocinética de levetiracetam.

Warfarina: la administracion concomitante de 1000 mg dos veces al dia de levetiracetam y warfarina no

maodifico la farmacocinética de ninguna de las dos drogas ni alterd el tiempo de protrombina.

Probenecid: tras ia administracién concomitante de probenecid (500 mg cuatro veces al dia), un inhibidor de

la secrecion tubular renal, y levetiracetam (1000 mg dos veces al dia), la Cps, en el estado estacionar

io del

principal metabolito se duplicé mientras que su clearance renal disminuyd un 60 %, probablemente debido a

la inhibicion competitiva de [a secrecion tubular del principal metabolito. No se observaron cambios

farmacocinética de levetiracetam ni en la fraccion de droga sin metabolizar excretada por via renal.

en la

Es de

esperar que otras drogas que se excretan por secrecion tubular activa puedan reducir asimismo el clearance

renal del principal metabolito de levetiracetam. °,
No se ha estudiado el cfecto de levetiracetam sobre el probenecid u otros farmacos secretados actival
(¢j. AINES, sulfonamidas y metotrexato).
REACCIONES ADVERSAS

- Crisis de inicio parcial:

nente

Adultos: las reacciones adversas mas comunmente observadas en estudios clinicos controlados en pacientes

adultos tratados con levetiracetam en combinacion con otras DAEs y observados con una incidencia superior

a placebo, fueron: infeccién, astenia, somnolencia, y mareos. Estas tres altimas se presentaron

principalmente durante las primeras 4 semanas de tratamiento con levetiracetam.

Ofras reacciones observadas con una incidencia > 1 % en pacientes adultos tratados con levetiracetam en

combinaci6n con otras DAEs y con una incidencia superior a placebo, fueron:

Gastrointestinales: anorexia,

Neurolégicos y psiquidtricos: depresion, nerviosismo, ataxia, vértigo, amnesia, ansiedad,  host
parestesia; [abilidad emocional.

Respiratorios: faringitis, rinitis, tos incrementada, sinusitis.

Sensoriales: diplopia. ‘

Otros: astenia, cefalea, infeccion, dolor.

ilidad,

Reacciones adversas asociadas con la discontinuacién del tratamiento o reduccién de la 'dosis:

aproximadamente un 15 % de los pacientes adultos tratados con leveliracetam en estudios clinicos

discontinuaron el tratamiento debido a las reacciones adversas. Estas incluyen mareos (1% vs 0% deljgrupo

tratado con placebo) y somnolencia (4% vs 2% del grupo tratado con placebo).

Pacientes pedidiricos de 4 a 16 afios: las reacciones adversas comiinmente observadas en estudios clinicos

controfados contra placebo en nifios (4-] 6 afios) tratados con levetiracetam en combinacidn con otras DAEs .

y observados con una incidencia superior a placebo, fueron: fa?ﬁaz Oalg}‘egé%% r,‘?

del apetito, irritabilidad. ALEJANDBWQ»’-‘E&EQGLU .
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Otras reacciones observadas con una incidencia > 2 % en pacientes pediatricos tratados con levetiracetam en

combinacion con otras DAEs y con una incidencia supérior a placebo, fueron: |
Gastrointestinales: vomitos, dolor abdominal superior, diarrea, gastroenteritis, constipacién. |
Neurolégicos: mareos, cefaleas, somnolencia, letargo. sedacion. |
Psiquiatricos: labilidad afectiva, agitacion, depresi(’)n,: confusion. comportamicnto anormal. ins<i)mnio,
alteraciones del estado de animo, ansiedad, cambios en el humor.
Respiratorios: rinitis, tos, nasofaringitis, dolor faringolaringeo.
Sensoriales: conjuntivitis, dolor de oido. S.
Misculo-esqueléticos: artralgia, dolor de cuello. -
Otros: lesion en la cabeza, injuria, caidas, esguinces, dism:fhl;‘icién del apetito, anorexia, gripe.
Reacciones adversas asociadas con lu discontinuacién del fratamienfo o reduccion de la |dosis:
aproximadamente un 7% de los pacientes pedidtricos tratados con levetiracetam en estudios clinicos
discontinuaron el tratamiento debido a lasg reaccifi‘hes adveérsas.
: Pacientes pedidtricos de 1 mes a 4 afios: las reacciones adversas cominmente observadas en estudios
clinicos controlados contra placebo en nifios (! mes-4 afios) tratados con |evetiracctam en combinacion con
otras DAEs y observados con una incidencia superior a placebo, fueron: somnolencia, irritabilidad.
Aproximadamente un 3% de los pacientes pediatricos tratados con levetiracetam en estudios clinicos -
discontinuaron el tratamiento o fue necesaria una reduccién de la dosis debido a somnolencia (13%) e
irritabilidad (12%), en comparacion con el grupo placebo 2% y 0%, respectivamente),
- Convulsiones mioclinicus: ..
Las reacciones adversas mas comimmente obsgrvadas en gstudios clinicos controlados contra piacebo' en
adultos y adolescentes (12 afios) tratados con levetiracetam: en combinacion con otras DAEs y observados
con una incidencia superior a placebo, fueron: somnolencia, dolor de cuello y faringitis. .
Otras reacciones observadas con una incidencia > 5 % en pacientes > de 12 aflos tratados con levetiracetam
en combinacion con otras DAEs y con una incidencia superior a placebo, fueron:
Sensoriales: vértigo,
Infecciosos: gripe.
‘Psiquiétricos: dEpI:esién.
. Aproximadamente un 8 % de los pacientes tratados con levetiracetam en estudios clinicos discontinuaron el

. . I
tratamiento debido a las reacciones adversas. Estas incluyen: ansiedad, humor depresivo. depresion, diplopia.

. . n . - . oae . . . A
hipersomnia, tnsomnio, irritabilidad, nerviosismo, somnolencia.

- Crisis ténico-clonicas generalizadas primarias: ,
La reaccidn adversa mas comiinmente observads en estudios clinicos controlados contra placebo en adulios y

nifios mayores de 4 afos tratados con levetiracetam en ecombinacién con otras DAYs y observada con tna

incidencia superior a placebo, fue nasofaringitis. 1F-2017-22385
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Otras reacciones observadas con una incidencia > 5 % en pacientes iratados con levetiracetam -en

combinacidn con otras DAEs y con una incidencia supericr a placebo, fueron:
v -
Gastrointéstinales: diarrea. i

Psiquiatricos: irritabiiidad, cambios en e} humor.;f ) ‘
Otros: fatiga. ‘ . .
Las reacciones adversas asociadas con la discontinuacior: del tratamiento afectaron al 5 % de los pacienites '
tratados con levetiracetam en estudios clinicos controlados, comparado con el 8 % de los pacientes del grupo
placebo. - :'
Repories post-comercializacion: otras reacciones adversas reportadas con levetiracetam (relacion catsal
desconocida) incluyen: parametros de la funcién hepatica anormales, eritema multiforme, insuﬁcieﬁcia
hepatica, hepatitis, pancreatitis, pancitopenia, trombocitopenia, pérdida de peso, alopecia, ataque de panico,

hiponatremia, coreoatetosis, reaccién cutinea con eosinofilia y sintomas sistémicos, disquinesia, debilidad
'

3

muscular.
SOBREDOSIFICACION

»
Se han reportado sobredosis que involucran cantidades de"{hasta 6000 mg/dia de levetiracetam.

Los signos y sintomas incluyen somnolencia, agitacion, agresion, niveles de conciencia deprimidos,

[

depresion respiratoria y coma. _ .- )

Tratamiento: no existe antidoto especifico para levetiracé;:g'm. Se recomienda medidas de soporte generales,
incluyendo monitoreo frecuente de los signos vitales y observacion del paciente. Si esta indicado, se pu:ade
inducir la emesis o realizar un lavado gésrrico;ltse_deberén tomar fas medidas necesarias para protegef la
ventilacion. Aunque se carece de experiencia clinica en el tratamiento de sobredosis, levetiracetam se elimina
eficazmente del plasma mediante hemodialisis.

Ante ia eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros
toxicolégicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(TE. 4962-2247/6666). ' _ ;
PRESENTACION

LEVECOM 500 - 1000 (comprimidos recubierios ranurzdos): envases con 20, 30 y 60 comprimidos
recubiertos ranurados. .
LEVECOM 500: comprimidos oblengos, ranurados, coler blanco.

LEVECOM 100¢: compriinidos oblongos, ranutados, cozi':or amarillo.

LEVECOM (solucién oral): frascos conteniendo 200 ml y 300 ml acompafiado de jeringa pléstica graduaida.

Liquido algo viscoso, incoloro, con olor a cerezas. ¢

LEVECOM 250 - 500 - 750 - 1000 (granulado): envases con 20, 30 y 60 sobres.

Granulado de color blanco con aroma frutal.

. goNn®
Mantener los medicamentos fuera def alcance de los nifios. . ?so
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LEVECOM 500 - 1000 (comprimidos recubiertos ranun.‘é(ﬂbs): Mantener a temperatura no superior a 30 °C.
Proteger de la humedad. |

LEVECOM (solucién oral): Mantener a temperatura no superior a 30 °C. Proteger de la luz. Una vez
abierto, puede utilizarse durante un maximo de 7 meses.

LEVECOM 250 - 500 - 750 - 1000 (granulado): Mantener a temperatura no superior a 30 °C. Proteger de la
humedad,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 55.180.

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A, '

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Ultima revision: .../ .../l...
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BALIARDA S.A.
Informacion para el paciente
LEVECOM 500/ 1000 - ((;omprimldos recubiertos ranurados
LEVECGM - Solicion oral '
LEVECOM 250/ 500 / 750+ 1000 — Granulado
LEVETIRACETAM
Industria Argentina Expendio bajo receta

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado sdlo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, ain si poseen st mismo problema, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto advers

no mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

o

;Que contiene LEVECOM?
Contiene flevetiracetam, una sustancia perteneciente al grupo de medicamentos denominados
antiepilépticos.

.En qué pacientes est4 indicado el uso de LEVECOM?
LEVECOM esta indicado:

- Como monoterapia en el tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin generalizacién secundaria

en adultos y adolescentes mayores de 16 afios con un diagndstico reciente de epilepsia.
- Tratamiento adyuvante de las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria en adultos,
adolescentes y nifios de [ mes o mas con epilepsia.
- Tratamiento adyuvante de las crisis miocl6nicas en adultos y adolescentes de 12 afios o mas con

Epilepsia Miociénica Juvenil.

o

- Tratamiento adyuvante de las crisis tonico-clénicas generalizadas primarias en adultos y nifios de
afios 0 mas con Epilepsia Generalizada Idiopética.
:En qué casos no debe tomar LEVECOM?

No debe tomarlo si usted;

- Es alérgico (hipersensible) a levetiracetam o cualquiera de los demas componentes del producto (ver

“Informacién adicional™);
;Debo informarle a mi médico si padezco algin otro problema de salud?
Si, usted debe informarie si:

- Presenta anormalidades en el comportamiento (como agresion, agitacién, ira, ansiedad, apati

o

despersonalizacion, depresion, labilidad emocional, irritabilidad, nerviosismo, neurosis, desordenes

de personalidad}.

- Presenta sintomas psicéticos {(como paranoia, confusi6n, psicosis). Farm. Marsal
- IF-2017-22385524-ARRCINR
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- Presenta o ha presentado dificultades en la cocgdénacién {como ataxia (marcha anormal,
incoordinacion)).
- Aparicion o empeoramiento de una depresi(ifn 'preexistente, de pensamientos o comportamientos
suicidas y/o cualquier cambio inusual en el humor o el comportamiento.

- Le han aparecido erupciones cutdneas serias luego de tomar levetiracetam.

- Presenta elevada presién arterial.

- Presenta probiemas renales.

¢Pebo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

=

Si. Antes de comenzar a tomar LEVECOM debe informarle si esti embarazada o presume estarlo, com

asimismo si planea quedar embarazada. %

a

i
zDebo informarle a mi médico si estoy amam; ntando?

§i, debe informarle si estd amamantando. T
(Puedo conducir, operar maguinarias peligrosas o cofiducir antomoviles durante el inicio del

tratamiento con LEVECOM?

LEVECOM puede causar somnolencia y fatiga. Zvite realizar estas actividades hasta que usted conozca
cémo le afécta LEVECOM.

;Qué dosis debo tomar de LEVECOM y por cuénto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico Ie ha indicado.

Para su informacion, de acuerdo a las diferentes indicaciones, las dosis orientativas son:

Dosis inicial Dosis maxima
. .8 | Adultosy adolescer.tes > 16 aiios 250 mg dos 1500 mg dos
e o it . .
5 = b ‘ veces/dia veces/dia
= 2 1
Crisis de inicio Adultos y adolescerites > 16 afios 500 mg dos 1500 mg dos
parcial con o sin v veces/dia 'fveces/dia
generalizacién
secundaria 2040 kg 250 myg dos 750 mg dos
Eees/ iz 1
2 Nifiosde 4 a 16 veces/dia veces/dia
s anos =40 kg 300 mg dos 1500 mg dos
= veces/dia veces/dia
cc -

Crisis miocldnicas j% Adultos v ninos = 12 aios 300 mg dos 1500 mg dos
en Epilepsia = veces/dia veces/dia
Mioclénica g

Juvenil =

e Adultos y adoiescentes > 16 afios | 500 mg dos 1500 mg dos
Crisis tonico- - : :

- “ veces/dia veces/dia
clonicas .
gcnirahz_adas _ Nidios de 6 a.r§6 afios 10 mg/kg dos | 30 mg/kg dos
primarias © p-20Presies 5ol APNBYHRIIANMAT
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BALIARDA s A.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otres medic.';lmentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o supiementos dietarios,

(Si padezeo problemas de riﬁéﬁ. es necesario modificar la dosis de LEVECOM?

Si, si es necesario madificar la dosis de LEVECOM si usted padece problemas renales.

¢Si padezco problemas de higado, es necesari¢ modificar la dosis de LEVECOM?

No, no es necesario modificar la dosis de LEVE{;OM si usted padece problemas hepiticos.
¢En los pacientes ancianos es necesario modifiscar la dosis?

En pacientes ancianos con funcién renal disminuida, es pr‘)abable que el médico modifique la dosis. j
;Cémo debo tomar LEVECOM? \ |
Los comprimidos pueden ingerirse con o fuera de las comidas.
La solucidn oral puede diluirse en agua. .

Disolver el contenido de un sobre en un vaso de agua. Agitar hasta disolucién total del granulado.

Tomar la solucién resultante inmediatamente después de disuelto el granulado.

w1

Si se administ;é a través de sonda nasogdstrica, debe lavarse la sonda con agua inmediatamente despues .
de 1a administracion.

. Qué debo hacer si necesitlo interrumpir el tratamiento?

Si usted necesita intei'rumpir el fratamiento, su médico le éndicarﬁ como proceder de manera segura..
i Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?

Si usted olwdo tomar una daosis, tomela tan promo como- lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de
la stguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

+Qué debo hacer si tomo una dosis mayor ala mdlcad*i fior mi médico?

Si téma mas de la cantidad indicada del producto consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurra al hosp;;ia] mas cercano o consulte a los centros toxicologicos
~ del Hospital Posadas (TE. (011) 4654-6648 / 4658-7777) y_del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(TE. (011) 4962-2247/6666).

(Cules son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con LEVECOM?

Como todos los medicamentos, LEVECOM puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.

jord

Los efectos indeseables que se han observado en tratamiento con levetiracetam, incluyen: infeccion,
astenia, irritabilidad, somnolencia, mareos, fatiga, congestion nasal, disminucion del apetito, dotor de
cuello, faringitis, nasofanngntns '

Si Usted presenta cualquier otro efecto adver 50 no mencmnado aqui, consulte a su médico.

.Cémo debo conservar LEVECOM? ;.
LEVECOM 500 ~ 1000 (Comp.Rec.Ran) / LEVECOM ‘S\J -500- 75{}- 1000 (Granulado): Mantener a

una temperatura no superior a 30° y protegido de 1a humedad.

ALEJA NORQ. §&RAFOGLU
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BALIARDA S.A.

No utilice LEVECOM después de su fecha de veincimiemo
Mantenga este y todo otro medicamento fuera dm’ aleance de los nifios.
INFORMACION ADICIONAL o b

Composicion:

-
:
Ii'

Cada comprimido recubierto ranurado de LEVECOM 500 contiene: Levetlracetam 500,00 m;:

"Excipientes: -almidén  de maiz pmldona crospovidona, estearato de magnesio. l'xlc.o

hldlomploptlmetllcelulosa disxido de titanio, ;Johenlenﬂhml 6000, propilengticol. didxido de silicio

coloidal, c.5.p. 1 comp.

Cada comprimido recubierta ranurado de LEVECbM 1000 contiene: Levetiracetam 1000,00 mg

s

Excipientes:

almidon

de

maiz,

povidona,

crospovidona,

" estearato’  de

magnesio,

talco,

hidroxipropilmetilc_elulosa, didxido de titanio, polietilenglicol 6000, pfopilenglicol, dioxido de silicio
coloidal, éxido férrico amarillo. c.s.p. I comp. ' : !

Cada m! de LEVECOM solucion oral contlenv Levetf*a..etam 100,00 mg. Excipientes: esencia dc
cerezas, ciclamato de sodio, sacarina sodica, ac do mtrlco citrato de sodio dihidrato, propllpalabenfi),
metilparabeno, glicerina, agua pur ificada, hldrémdo de sc ,5110 10% o 4cido citrico 10%, c.s.p. 1 ml.
Cada sobre de LEVECOM 250 contiene: Levetiracetam 2)(‘:00 mg. Exmplentes sorbitol, sucralosa, |
esencia de anand en polvo, c.s.p. 4 gr.

Cada sobre de LEVECOM 500 contiene: chetlracetam 250,00 mg. Excipientes: sorbltol sucralosa,
esencia de anané en polvo c.5.p. 4 gr. 3

Cada sobre de LEVECOM.750 contnene: Levetiracetam 250,00 mg. Excipientes: sorbitol, sucralosa,
esencia de anané en polvo, c.s.p. 4 gr.

Cada sobre de LEVECOM 000 contiene: Levetnacetam 250 00 mg. E\Clp:entes sorbitol, sucralosa, |
esencia de anana en poivo, ¢.5.p. 4 gr.
Contenido del envase:

LEVECOM 500 —

recubiertos ranurados. ' ' :’,

- 1000 (compnmldos reulblel ‘0s ranurados): envases con 20, 30 y 60 com]muudcl)s .
i
LEVECOM 500: comprimidos oblongos, ranurados, color blanco. ' I
LEVECOM 1000: comprimédds_ oblongos, ranurados, colis amarilio.
LEVECOM (solucion oral): fre;scos conterricndo 200 n:ﬂ y 300 ml acompafiado de jeringa plastica -
graduada. ' : . -

Liguido algo viscoso, incoloro, con olor a cerezas.

LEVECOM 250 - 500 - 750 - 1000 (granulado): envases con 20, 30 y.60 sobres.

Granulado de color bianco con aroma frutal,

7  ALEJANDRO SARAFOGLY
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BALIARDA S.A.

Si necesitara mayor informacion sobre efectos adversos, interacciones con oiros medicamenios,
contraindicaciones, precauciones o cualquiér otro aspecto, podrd consultar el prospecto de

LEVECOM en la pdagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que esta en la pagina web de la
ANMAT: http://www.anmat gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234. '

t
4 t

Especialidad medicinal autorizada por el Minisi%‘erio de Salud.
Certificado Nro. 54704 ‘
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Airces.

Ultima revision: .......
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Referencia: 11900-16-0 INFORMACION PACIENTE LEVECOM 250 - 500- 750-1000 ’
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