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BUENOS AIRES, 10 AGO 2015

VISTO el Expediente n® 1-47-11069-13-6 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS
LOSTALO S.A. solicita se autorice una nueva forma farmacéutica péra la
especialidad medicinal denominada MEPREDNISONA  TEMIS /
MEPREDNISONA, Certificado n® 56.848
Que 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 la documentacion aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
/ los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
U Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N© 5755/96

P‘$ . &J se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N 1490/92 y n° 1886/14.

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

DISPONE:

ARTICULO 19. - Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO
S.A. para la especialidad medicinal que se denominard MEPREDNISONA
TEMIS / MEPREDNISONA (COMO HEMISUCCINATO) 0,4 g/100 r’r:l, la
nueva forma farmacéutica de SOLUCION ORAL, segin datos
caracteristicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorizacion de
Modificaciones que forma parte integral de la presente Disposicién.

ARTICULO 20, - Establécese que el Anexo de autorizacion| de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicidn y deberd

i

correr agregado al Certificado N@ 56.848 en los téerminos de la Disposilcién
ANMAT NO 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rétulos obrantes a fs. 21 y
proyectos de prospectos obrantes de fs. 22 a 29 y prospectos |I3ara

pacientes de fs. 30 a 35.

pf m ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la nueva
w ~ /. ’
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forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicion, el titular de la
misma debera notificar a esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del
primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/089. !
ARTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada én el
Registro Nacional de Especialidades medicinales.
ARTICULO 69°. - Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién y anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-11069-13-6
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos_y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NO. e, , a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56.848, y de acuerdo co’ﬁ lo
solicitado por la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. la nijeva
forma farmaceutica cuyos datos a continuacién se detallan: i

NOMBRE COMERCIAL: MEPREDNISONA TEMIS

NOMBRE/S GENERICO/S: MEPREDNISONA (COMO HEMISUCCINATO)
e FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION ORAL

CONCENTRACION: MEPREDNISONA (COMO HEMISUCCINATO) 0,4

g/100 ml

o EXCIPIENTES: ACIDO CITRICO ANHIDRO 1,00 g, POLIETILENGLICOL
400 45,24 g, ESENCIA DE DULCE DE LECHE 2,00 g, SACARINA SOD:ICA
2,00 g, CICLAMATO DE SODIO 4,00 g, GLICERINA c.s.p. 100,00 ml.

« ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: FRASCO DE VIDRIO
COLOR AMBAR DE 20 ml DE CAPACIDAD, CON GOTERQO Y TAPA PLASTICA.
ENVASE QUE CONTIENE UN FRASCO GOTERO CON 20 ml DE SOLUCION
ORAL.

e PERIODO DE VIDA UTIL: TREINTA Y SEIS (36) MESES. CONSERVADO A

\1% _ m TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 25° C.
f"



“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESD DE £05 PUERLQS LIBRES”

Ministerio de Salud
Secretaria de @oliticas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

« CONDICION DE EXPENDIO: BAJO RECETA.
e« LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO "S.A.
(ZEPITA 3164/78, AGUSTIN MAGALDI 2048/2010/2026/2076, CIU€DAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES).

~+ Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n° 5321/12.
o Expediente tramite de autorizaciéon n°® 1-47-252-12-7

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado} de

Autorizacion antes mencionado. ,
b1

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del F;{EM

a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Certificado de
0 AGO 2015

autorizacién n® 56.848, en la Ciudad de Buenos Aires:‘ ........................

U Expediente n® 1-47-11069-13-6
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PROYECTO DE ROTULO @4 5 L
MEPREDNISONA TEMIS GOTAS

MEPREDNISONA

Solucién oral 10 AGO 20 15

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJC RECETA

CONTENIDO: Frascoc gotero con 20 ml de solucién.

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada 100 ml de sclucidn contiene:
Meprednisona (com¢ hemisuccinato: 0,51 g) ... verinnnnnn. 0,4 g

Excipientes:
Acido citrico anhidro, Pelietilenglicol 400, Esencia de dulce
de leche, Sacarina sddica, Ciclamato de sodio y Glicerina csp 100 ml

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto,

CONSERVACION
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 56.848.

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALS S.A., Zepita 3178
(C1l285ABF) Ciudad de Bs.As,

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote N°.. ..., Fecha de vencimiento: ...........

LABORATORIOS {EMY LOSTALD S.A.

Dra. JULIANA GAROR
DIRECTORA TECHICA-APDDERADS
MM MT12575



PROYECTO DE PROSPECTO
MEPREDNISONA TEMIS GOTAS
MEPREDNISONA
Solucidén oral

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FéRMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 ml de soclucidn contienen:

@eprednisona (como hemisuccinato: 0,51 g} .....iveeenn. 0,40 g
Acido citrico anhidro ...t ittt it et ianane.. 1,00 g
Polietilenglicol 400 .. i et it ensoeeeaeesnasanean P 45,24 g
Esencia de dulce de 1eChe i ittt e i ettt s snennnnnns 2,00 g
SACaring SOQiCa tvivtrrrmreeeeanroeessoeesossssennnesenn 2,00 g
Ciclamato de SOdi0 vttt m ittt ittt ettt et teteaenennnes 4,00 g
L B a2 o 15 o - T c.s.p 100,00 ml

ACCION TERAPEUTICA
Corticoide de accidn sistémica. Cédigo ATC: HO2A B15.

INDICACIONES

Enfermedades reumdticas: Artritis reumatoidea, artritis reumatoidea
Jjuvenil, artritis psoridtica, espondilitis anquilosante, bursitis
agudas y subagudas, tenosinovitis agudas no especificas, artritis
gotosa aguda, osteocartritis peost-traumética, sinovitis por osteocar-
trosis, epicondilitis. Enfermedades del coldgeno: Dermatomiositis,
polimiositis. Trastornos gastrointestinales: Colitis ulcerosa vy
enteritis regional. Trastornos dermatolégicos: Eritema polimerfo,
dermatitis exfoliativa, micosis fungoide, psoriasis, dermatitis
seborreica, dermatitis bullosa. Trastornos alérgicos: Rinitis
alérgica estacional o perenne, asma brongquial, dermatitis por
contacto, dermatitis atdpica. Enfermedades respiratorias: Sindrome
de Loeffler, berilicsis, tuberculesis pulmonar diseminada o

fulminante. Enfermedades oftalmolégicas: Ulceras corneales
marginales alérgicas, herpes zoster oftédlmico, uveitis posterior
difusa, ceoroiditis, queratitis, conjuntivitis alérgica,

coreoretinitis, iritis e iridociclitis.

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION

LA DOSIS VARIA SEGUN LA ENFERMEDAD Y LA RESPUESTA DEL PACIENTE.

La equivalencia antiinflamatoria (equipotencia) es: 0,75 mg de
dexametascna = 4 mg de Meprednisona o metilprednisoclona o
triamcinolona = 5 mg de prednisona o prednisolona = 20 mg de
hidrocortisona = 25 mg de cortisona.

La interrupcidén de la corticoterapia debe ser gradual si su
duracién fue mayor de 5 dias. Observar la evolucidén de los
pacientes por signes que indiquen necesidad de ajustar la dosis.
Generalmente se inicia el tratamiento con dosis de ataque
relativamente altas. TLuego de observar la respuesta inicial,
reducirlas gradualmente hasta llegar a la dosis minima requerida de
mantenimiento.

Las gotas se recomiendan preferentemente para el uso en nifios.

REGIMEN DE ADMINISTRACION CON DOSIS FRACCIONADAS

Tratamiento farmacodinémico: Dosis de ataque: 0,8 a 2 mg/kg peso
corperal/dia (1 mg= 5 gotas), fracciconados en 2 a 3 desis diarias.
La dosis depende de la enfermedad de base, por lo que dosis menores
podrian ser eficaces. La dosis méxima es 80 mg/dia.

LABCRATORASHEMIS 108710 S A

Dra. JULIAMA GABOR
DIRECTORA TECNICA APCLERADA
Mt N12015



Tratamiento sustitutivo (insuficiencia suprarrenal): La hidrocor-
tisona es la droga de eleccién en la insuficiencia cértico-
suprarrenal primaria ¢ adrenelectomia, cuando se utilizan analogos
sintéticos como por ejemplo Meprednisona, se debe combinar con
mineralocorticoides.

Hiperplasia suprarrenal congénita: La dosis recomendada para el
mantenimiento diario es 5 mg/m®/dia, lo que permite la supresidn
del eje de ACTH.

Insuficiencia suprarrenal pura: Se recomienda 1,8 a 2,4 mg/m*/dia,
lo que es una dosis suficiente y con menor frecuencia de efectos
toxicos con respecto a dosis mas altas. Administrar fraccionado en
2 a 3 dosis diarias. :

La dosis habitual podria necesitar ajustes en caso de situaciones
de estrés como cirugia, infeccién severa, etc.

REGIMEN DE ADMINISTRACION CON DOSIS INTERMITENTES CADA 24 & 48 hs
Utilizar la misma dosis diaria total que estd indicada en el
esquema de dosis fraccionada. Administrar la dosis diaria total en
1l sola toma matinal cada 24 horas, o la dosis total requerida para
2 dias en 1 sola toma matinal cada 48 horas.

POBLACTONES ESPECIALES

Ancianos: La experiencia en estos pacientes es limitada y aungue no
se han descrito problemas relacicnados con la edad, la posologia
recomendada para adultos se aplica a los ancianos. No obstante, se
deben tener en cuenta las precauciocnes citadas en la seccién
correspondiente.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS ,

La Meprednisona, también denominada l6-beta-metilprednisona, es un
metabolito de la metilprednisolena. Al tener un grupo metilo en
posicion 16 aumenta su actividad antiinflamatoria y se reduce su
accidn mineralocorticoide.

Mecanismo de accidn: Los estercides interaccionan con receptores
citoplasméticos intracelulares especificos. Una vez formado el
complejo receptor-glucocorticoide, éste penetra en el niclec, donde
interactia con secuencias especificas de ADN, que estimulan o
reprimen la trascripcidén génica de ARNm especificos que codifican
la sintesis de determinadas proteinas en los érganos diana, que en
tltima instancia, son las auténticas responsables de la accién del
corticoide.

Accion antiinflamatoria: Su accidén es independiente de la etiologia
(infecciosa, quimica, fisica, mecénica, inmunolégica) y conlleva la
inhibicién de las manifestaciones inmediatas (rubor, calor, dolor,
tumefaccidn) 1'% tardias de la inflamacidn (proliferaciédn
fibroblastica, formacidén de fibrina, cicatrizacidn). '
Los glucocorticoides inducen la sintesis de lipocortina-1, que
inhibe la activacién de la fosfolipasa A2, (enzima que libera los
acidos grasos peoliinsaturados precursores de las prostaglandinas y
leucotrienos y factor de agregacidn plagquetaria (PAF), todos ellos
mediadores del procesc inflamatorio.

Accién inmunodepresora: Produce una disminucién de la respuesta
inmunolédgica del organismo al interferir en las sefales
interleucocitarias mediadas por 1as linfoguinas. Inhiben la
interaccidén macréfagolinfocito y la posterior liberacidén de IL-2;
como resultado, suprimen la activacién de los linfocitos T
producida por antigenos y la sintesis de citoquinas por los
linfocitos T activados. Como consecuencia de estas acciones de la
prednisona, se utiliza en determinadas situaciones de emergencia.

NEL0STALG 5.4,
Ora. JULIANA GABOR
| DIRECTORA TECNICA-APOGERLDY
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Acciones metabdlicas: Metabolismo hidrocarbonado: Disminuye
captacién de glucosa por los tejidos, excepto en el cerebro y el
corazén y estimulan la gluconeogénesis hepatica, pues facilitan la
conversién de aminodcidos, A&cidos grasos y glicerol en glucosa.
Como consecuencia, produce hiperglucemia y glucosuria, aumentan la
resistencia a la insulina, agravan la situacién metabdlica del
paciente diabético. Ademads, aumenta el depdsito de glucdgeno en el
higado y el misculc esquelético. Metabolismo proteico: Inhibe la
sintesis proteica, aumenta la actividad proteolitica y estimula la
degradaclién de las proteinas del muasculo esquelético, hueso ¥
tejido conjuntivo, en aminodcidos que se utilizan en la sintesis de
glucosa {(neoglucogénesis). Inhibe la proliferacién de los
fibroblastos y la sintesis de colédgeno, lo que produce fragilidad
capilar, retrasa la cicatrizacién de las heridas, adelgaza el
grosor de la piel y facilita la aparicién de estrias cutaneas.
Metabolismo lipidiceo: Aumenta el apetite y la ingesta calérica,
estimula la 1lipdlisis. Por otro 1lado, aumenta la lipogénesis,
efecto que podria estar mediado por la insulina liberada en
respuesta a la hiperglucemia. El1 resultado de estos efectos
contrapuestos es una redistribucidén anormal de la grasa corporal,
promoviendo su acumulacién en la cara, cuello y abdomen, mientras
que las extremidades permanecen delgadas debido a la hipotrofia
muscular. En tratamientos crénicos, dosis altas de glucocorticoides
pueden aumentar los niveles plasmaticos de colesterol total y de
triglicéridos. Metabolismo hidroelectrolitico: Presenta un cierto
efecto mineralocorticoide, produciendo retencién de sodic y agua,
edemas, hipertensidén arterial e hipopotasemia, gue contribuyen & la
debilidad muscular. El metabolismo del calcic también se modifica.
Los glucocorticoides inhiben la accién de la vitamina D (disminuyen
la absorcién intestinal de Ca2+), aumentan la eliminacién renal de
CaZ2+ e inhiben la actividad osteoblastica formadora de matriz ésea.
Como consecuencia producen hipocalcemia.

Acciones sobre el sistema nervioso central: Tienden a producir una
elevacién del estado de a&nimo con sensacidén de bienestar y euforia.
En tratamientos crénicos preducen insomnio, irritabilidad vy, en
ocasicnes, ansiedad, depresidén, mania, reacciones psicdticas. Por
su accidén a nivel adrenal, 1la prednisona se emplea en el
tratamiento de la insuficiencia adrenal y en el sindrome
adrenogenital después del pericdo de crecimiento.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorcidén: La Meprednisona come droga activa, se absorbe en forma
completa y répida cuando es administrada por via oral.

Transporte: Su ligadura a las proteinas plasmaticas es del 90%,
especialmente a las globulinas y a la albimina.

Metabolismo: Una proporcidén importante del farmaco es metabolizado
en el higado por reduccién de la doble ligadura del cicloc A de los
grupes carbonile en posicidn 3 y 20 (transformacidén en metabolitos
inactives) y del grupo cetdnico en posicidén 11 {transformacidn en
prednisclcna).

Eliminacidén: Sélo una pequefia proporcidédn del farmaco no es
metabeolizada y se elimina por via renal. Los compuestos producidos
por metabolizacidén hepatica (en su mayor parte subproductos sulfo-
y glucurono-conjugados hidrosolubles) son excretados por via renal.
La eliminacién por via biliar (circulacidén enterohepatica) es
minima.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad & 1la Meprednisona, otros corticoides o a
alguno de los excipientes

- Osteomalacia y osteoporosis

Dra. JULIANA GABOR
DIRECTORA TECNICA-APCDERADA,



- Diabetes grave

- Psicosis no controladas por un tratamiento

- Ulcera péptica, gastritis, esofagitis

- Tuberculosis activa (a menos que se utilicen simultaneamente
drogas quimioterapéuticas)

- Estados infecciosos

- BEnfermedades viricas (herpes simple ocular, varicela), antes e
inmediatamente después de una vacunacién preventiva '

- Infecciones flungicas

- Linfomas secundarios de una vacunacién con BCG

- Amebiasis y micosis sistémicas

- Alteraciones psiquidtricas

- Hipertensidén arterial grave

- BAsistolia con edema pulmonar y uremia

- Miastenia gravis

- Insuficiencia renal

La duracion global es un dato importante al elegir el tratamiento.
No hay contraindicacidén para un tratamiento corto (24/48 hs), salvo
quizds wuna ulcera gastroducdenal en evolucidn. Sin embargo, no
existe ninguna contraindicacién absoluta en caso de corticoterapia
de indicacidén vital. .

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El tratamiento prolongado con dosis suprafisiolégicas produce una
supresién del eje hipotaldmico-hipofisario-suprarrenal. Como
censecuencia, aparecen alteraciones de liquidos y electrolitos,
hipertensién (por retencién hidrosalina), hiperglucemia, mayor
propensién frente a las infecciones, ostecoporosis, miopatia,
alteraciones conductuales, cataratas, interrupcién del crecimiento,
asi come redistribucidén de grasa, estrias, equimosis, acné e
hirsutismo.

Es aconsejable realizar examenes oftalmolégicos periédicoes,
determinacién de electreclitos en sangre, determinacién del
crecimiento (en nifics y adolescentes) y determinacién de la funcién
del eje hipotalamo-hipofisario-suprarrenal. Se deberd seguir un
régimen hiperproteico y pobre en azUcar de absorcién rapida. Para
posclogias superiores a 15 a 20 mg diarios, se reducird el aporte
sédico.

En tratamientos prolongados se recomienda un aporte de calcio vy
vitamina D, En casoc de tratamiento a large plazo con dosis
elevadas, se justifica un suplemento de potasio por el riesgo de
trastorne del ritmo cardiaco o asociacién a un tratamiento
hipokalemiante.

Debido a los efectos sobre el sistema cardiovascular, se recomienda
precaucién cuando se utilizan dosis elevadas en pacientes con
alteracidn de la funcidén cardiaca.

La suspensidn del tratamiento prolongado deberd realizarse siempre
de forma progresiva. Se recomienda evitar la suspensidén brusca, va
que existe un riesgo de aparicidn de sindrome de retirada de
corticocides, con agravamiento de la enfermedad. La complicacidén mas
grave es la insuficiencia suprarrenal aguda, debide a que el eje
hipotalémico-hipofisaric-suprarrenal ha quedado alterado o)
suprimido. El grado de insuficiencia suprarrenal y la duracidn de
la misma depende principalmente de la rapidez con gue se retire el
tratamiento y los sintomas pueden variar en cada paciente: malestar
general, miastenia, mialgia, disnea, anorexia, nauseas y vdémitos,
fiebre, hipotensién, hipoglucemia y en algunos cascs, puede existir
riesgo vital.

Los pacientes deben evitar cualquier contactc con personas due
sufren varicela o sarampidén. Se deberd tener precaucidén al
administrar corticcides y antibiéticos de forma conjunta, ya gque se
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puede favorecer la diseminacidén de la infececidn si el
microorganismo no es sensible al antibidtico. Debera administrarse
con precaucidén con salicilatos, ya que existe un aumento del riesgo
de hemorragia gastrointestinal.

En diabéticos se aconsejan determinaciones periédicas de glucosa en
sangre (riesgo de hiperglucemia).

Las situaciones estresantes (infecciones, traumatismos, cirugia,
etc.) pueden requerir un aumento de la dosis.

Uso en nifics: Se recomienda utilizar con precaucién, especialmente
cuando se administre durante un periodo prolongado, ya que existe
un riesgo de supresidén adrenal y retrasc del crecimiento. Ademéas,
dosis altas de corticoides pueden producir pancreatitis aguda, que
puede llegar a ser grave. Se ha observado también en nifios
incremento en la presidén intracraneal (mads frecuentemente tras
reduccién de la desis o cambios del corticoide) que pueden causar
papiledema, pardlisis nerviosa oculomotor o abducens, pérdida
visual y dolor de cabeza.

Uso en ancianos: Se recomienda utilizar con precaucién,
especialmente cuando se administre este medicamento en ancianos
durante un periode prolongado, ya que existe riesgo de inhibicién
de la absorcién digestiva de «calcioc y de la actividad
ostecoblastica, lo que podria exacerbar una osteoporosis incipiente
o0 declarada. Ademds, puede incrementar la retencidén hidrosalina vy
la tensidn arterial.

Poblaciones especiales: Este medicamento se administrard con
precaucién en caso de insuficiencia hepatica, hipertens%én,
sindrome de Cushing, hiperlipemia, hipotiroidismo, colitis

ulcerosa, diverticulesis, glaucoma o alteracicnes psiquicas.

Usoc en deportistas: Se informa a los deportistas que este
medicamento contiene un componente gque puede establecer] un
resultado analitico de contrel del dopaje como positivo.

Embarazo y lactancia

Embarazo: Ante la scspecha de embarazo o durante el mismo, sélo debe
indicarse Meprednisona en caso de condiciones médicas especificas,
evaluando la relacidn riesgo beneficio para la madre y el feto.
Lactancia: Debe evitarse el amamantamiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Los datos disponibles sobre la seguridad de prednisona nc muestran
que influya en la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Interacciones medicamentosas

Anfotericina B: Posible aumente de la hipokalemia, con riesgo de
toxicidad. Se deben vigilar los niveles plasmaticos de potasio.
Antiadcidos (aluminico o© magnesio): Disminucién de los niveles
plasmaticos de Meprednisona, con posible reduccién de su actividad,
por disminucién de su absorcién.

Anticcagulantes orales: Posible aumento o reduccidén del efecto
anticocagulante, haciéndose necesario un control de los indices de
coagulacidn.

Antidiabéticos: Los glucoccorticoides pueden aumentar los niveles de
glucosa. Los pacientes tratados con antidiabéticos pueden precisar
un ajuste de la dosis.

Antihipertensivos: Disminucidn del efecto antihipertensivo
(retencidédn hidreosalina de los ceorticoides).

Antiinflamatorios no estercides (indometacina) y alcohol: Posible
aumento en la incidencia o incremento de la gravedad de uUlceras
gastroduodenales.

Blogueantes neuromusculares no despolarizantes: Los corticoste-
roides antagonizan el bloqueco neurcmuscular en pacientgs con
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insuficiencia corticosuprarrenal tratados con pancuronio,
Ciclofosfamida: Alteracién de los niveles de ciclofosfamida con
posible inhibicién o potenciacién de su actividad, ror alteracidn
de su mecanismo.

Ciclosporina: Se ha comunicado posible reduccién del metabolismo
hepadtico del corticoide. Estudios similares han evidenciade un
aumento de las concentraciones plasmidticas minimas de ciclosporina.
La asociacién de corticoides y ciclosporina es muy frecuente. Se
deben vigilar posibles signos de toxicidad.

Digitalicos: La hipokalemia producida por los corticoides puede
favorecer los efectos toéxicos de los digitdlicos. En caso de
tratamiento concomitante, se tendréd que monitorizar la kaliemia 3%
practicar un electrocardiograma, si fuera necesario.

Diuréticos eliminadores de potasio: Posible potenciacién de la
toxicidad por aumente de la hipokalemia. Se deben vigilar 1los
niveles plasmaticos de potasio.

Estrdgencs, anticonceptivos orales: Posible potenciacién del efecto
y/o toxicidad de los corticoides por una inhibicién de su
metabolismoe hepatico. Se aconseja vigilancia clinica, sobre todo
durante el periodo de reduccién de la dosis del corticoide.
Glucésidos cardiotédnices: Existe riesgec de hipokalemia con aumento
de la toxicidad cardiaca. Se debe vigilar al paciente.

Heparinas por via parenteral: Aumento del riesgoe de hemorragia
provocada por los corticoides,

Inductores enzimiticos (carbamazepina, antiepilépticos como feni-
toina, fenobarbital o primidona, rifampicina, rifabutina): Algunos
corticoides son metabolizados por el CYP3R4, por 1lo que |los
inductores enziméticos pueden disminuir los niveles plasmaticos de
corticoide. i
Inhibidores enzimaticos {ketoconazol): Disminucién de los niveles
plasmiaticos de corticoide.

Interferdn alfa: Riesgo de inhibicién de la accién del interferédn
alfa.

Isoniazida: Reduccidén de los niveles plasmidticos de isoniazida, con
posible inhibicién de su efecto por induccidn de su metabolismo
hepatico.

Resinas de intercambio idnico ({colestiramina, colestipol): Posible
disminucidn de la absorcién oral del corticoide. Se debe vigilar al
paciente.

Salicilatos: Posible disminucién de las concentraciones de
salicilato, con pérdida de actividad, por posible aumento de su
eliminacién. La asociacidén conjunta de ambos fédrmacos puede
aumentar la incidencia de Ulcera gadstrica o hemorragia intestinal.
Se debe vigilar al paciente.

Tecfilina: El corticoide puede provocar una posible potenciacidn
del efecto y/o toxicidad del farmaco por inhibicidén de su
metabolismo hepatico.

Toxeoides vy vacunas: Los corticoides disminuyen la respuesta
inmunoldégica a vacunas y toxoides, también promueven la replicacidn
de los gérmenes de las vacunas vivas atenuadas. La vacunaciodn
rutinaria debiera ser diferida en pacientes tratados con
corticecides. Si no fuera posible, se aconseja realizar pruebas
seroldgicas para ccnocer la respuesta inmunoclégica. La inmunizacién
puede elevarse a cabo en caso de terapia de reemplazo.

Meprednisona puede alterar 1los valores de las siguientes
determinaciones analiticas:

Sangre: Aumentc de colesterol y glucosa. Disminucién de calcio,
potasio y hormonas tiroideas.

Orina: Aumento de la glucosa.
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Pruebas cutaneas (tuberculina, parches para alergias, etc): Posible
inhibicién de la reaccidén, especialmente en tratamientos con dosis
elevadas de corticoides.

REACCIONES ADVERSAS

Las frecuencias se definen como: Muy frecuente (21/10), frecuente
(21/100, <1/10), poco frecuente (z1/1.000, <1/100), raras
(21/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000).

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

En la mayor parte de 1los casos, las reacciones adversas son una
prolongacidén de la accidén farmacolégica y afectan principalmente al
sistema enddcrine y al equilibrio electrolitico. La administracién
de prednisona puede producir las siguientes reacciones adversas,
especialmente cuando se utiliza a dosis altas y en tratamientos
prolongados:

Trastornos endocrinos

Frecuentes: Signos de hiperactividad adrenal (Sindrome de Cushing)
a dosis altas; insuficiencia adrenocortical (con tratamientos
prolongades).

Trastornos del metabolismo v de la nutricidén

Frecuentes: Hiperglucemia, polifagia.

Poco frecuente: Hipopotasemia.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes: Osteoporosis, fragilidad ésea.

Poco frecuente: Atrofia muscular.

Trastornos gastrointestinales

Frecuente: Ulcera gastrica.

Poco frecuente: Pancreatitis aguda.

Irastornos de la sangre y del sistema linfatico

Frecuentes: Linfopenia, eosinopenia, retrasc en la cicatrizacidén de
heridas.

Poco frecuentes: Policitemia, tromboembolismo.

Trastornos de la piel vy del tejido subcutaneo

Frecuentes: A dosis altas, erupciones acneiformes, hirsutismo,
hiperpigmentacidén cutédnea y esclercdermia.

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes: Alteraciones neurolégicas, hipertensién
Intracraneal y miastenia.

Trastornes vasculares

Poco frecuentes: Hipertensiodn,

Trastornes cardiacos

Pocc frecuentes: Insuficiencia cardiaca.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de adminigtracién
Frecuentes: Sofocos, disminucidén de la resistencia a las
infecciones (candidiasis orofaringea), retraso del crecimiento en
nifios en tratamientos prolongados.

Poco frecuentes: Edema, sudoracién.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Poco frecuente: Amencrrea.

SOBREDOSIFICACION
La intoxicacién aguda o muerte por sobredosis es rara. La
sobredosis puede producir ansiedad, excitacidn, agitacién,

depresidén, confusién mental, espasmos © hemorragias gastrointes-
tinales, hiperglucemia, hipertensién arterial y edema. No hay
antidoto especifico.

El tratamiento es sintomdtico e incluye medidas generales de
soporte como lavado géstrico, carbén activado, administracién de
barbitdricos (que reducen la vida media de 1la Meprednisonaj,
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oxigenoterapia, mantenimiento de la temperatura corporal, ingesta
adecuada de liquidos, vigilancia de los electrolitos en suero Y
orina, con atencién especial al equilibrio de sodio y potasic. En
caso de sobredosificacidén accidental o intencional consulte a su
médico y/o llame a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4658-7777 / 4654-6648

PRESENTACION: Envases conteniendo 1 frasco gotero de 20 ml,

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIQR A 25°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N° 56,848,

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALD S5.A., Zepita 3178
(C1285ABF) Ciudad de Bs.As,

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

5 L0STALG SA.
Cra. JULTANA GAROR

DIRECTORA TECNICA-APOLIRADA,
M B304 2



INFORMACION PARA EL PACIENTE
MEPREDNISONA TEMIS GOTAS
MEPREDNISONA
Sclucion oral

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

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
3i tiene alguna duda, consulte a su médice o farmacéutico.

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

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es
grave o© si aprecia cualguier efecto adverso no mencionado en
este prospecto, informe a su médicoe o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1)
2)
3)
4)
3)
6}

1)

2)

Qué es MEPREDNISONA TEMIS GOTAS y para qué se utiliza
Antes de tomar MEPREDNISONA TEMIS GOTAS

Cémo tomar MEPREDNISONA TEMIS CGOTAS

Posibles efectos adversos

Conservacién de MEPREDNISCONA TEMIS GOTAS

Informacién adiciocnal

QUE ES MEPREDNISONA TEMIS GOTAS Y PARA QUE SE UTILIZA
Meprednisona pertenece a un grupo de medicamentos denominados
corticosteroides {actia a nivel <celular disminuyendo la
produccidén de sustancias que producen inflamacién o alergia).

MEPREDNISONA TEMIS GOTAS se utiliza para:

Enfermedades reumaticas: Artritis reumatoidea, artritis
reumatoidea juvenil, artritis psoriatica, espondilitis
anquilosante, bursitis agudas y subagudas, tenosinovitis agudas
no especificas, artritis gotosa aguda, osteoartritis post-
traumatica, sinovitis por osteoartrosis, epicondilitis.
Enfermedades del colidgeno: Dermatomiositis, polimicsitis.
Trastornos gastrointestinales: Colitis wulcerosa y enteritis
regional.

Trastornos dermatclégicos: Eritema polimorfo, dermatitis
exfoliativa, micosis fungoide, psoriasis, dermatitis seborreica,
dermatitis bullcsa.

Trastornos alérgicos: Rinitis alérgica estacicnal o perenne,
asma brongquial, dermatitis por contacto, dermatitis atépica.
Enfermedades respiratorias: Sindrome de Loeffler, beriliosis,
tuberculosis pulmonar diseminada ¢ fulminante.

Enfermedades cftalmoldgicas: Ulceras corneales marginales
alérgicas, herpes zoster oftdlmico, uveitis posterior difusa,
coroiditis, queratitis, conjuntivitis alérgica, coreoretinitis,
iritis e iridociclitis).

ANTES DE TOMAR MEPREDNISONA TEMIS GOTAS

No tome MEPREDNISONA TEMIS GOTAS:

- 81 es alérgico (hipersensible} al principio active, a otros
glucocorticoides © a cualquiera de los demd&s componentes de
MEPREDNISONA TEMIS GOTAS,

- S8i padece de Ulceras gastricas o ducdenales,

- Si padece glaucoma de &ngulo cerrado o abierto {(enfermedad del
ojo),

- 81 padece queratitis herpética (enfermedad del ojo),

- 81 padece linfadenopatilia {(inflamacién de los gangliocs) después
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de la vacunacidén de la tuberculosis,

Si padece infeccidn causada por amebas (un tipe de agente
infeccioso),

Si padece micosis sistémica (infeccién causada por hongos vy
diseminada por todc el cuerpo),

Si tiene poliomielitis (enfermedad de la médula espinal},

Si padece determinadas infeccicnes virales (como puede ser
varicela, herpes, herpes zoster) (ver apartadc “Uso de otros
medicamentos”),

Si padece tuberculosis,

8 semanas antes de vacunarse y 2 semanas después de vacunarse,
Si padece alguna enfermedad psiquidtrica. Consulte con su
médico sobre la conveniencia de utilizar este medicamento.

5i tiene su presidén arterial no controlada con valores muy
altos de presidén arterial.

Si es diabético y no tiene controlados sus niveles de azucar
en sangre.

Si tiene miastenia gravis no controlada.

Tenga especial cuidado con MEPREDNISONA TEMIS GOTAS:

31 padece o© ha padecido recientemente enfermedades del
intestino debide al riesgo de perforacién intestinal con
peritonitis, comoc por ejemplo colitis ulcerosa grave ({(con
riesgo de perforacidn, abscesos o inflamaciones purulentas),
diverticulitis y anastomosis intestinales,

8i padece alguna infeccidén, ya gque puede disminuir las
defensas de su organismo pudiendo dar 1lugar a nuevas
infecciones o activando las vya existentes. En infecciones
graves MEPREDNISONA TEMIS GOTAS debe ser utilizado unicamente
junto con el tratamiento para la infecciédn,

Exceptuado los pacientes que ya hayan sufrido la wvaricela,
evite el contacto con personas que padezcan por ejemplo
varicela o herpes =zoster. 8Si durante el tratamiento con
MEPREDNISONA TEMIS GOTAS estuviera expuesto a estas
infecciones, debe contactar con un médico inmediatamente,
incluso si no presentara ningdn sintoma

Si estéd tomando MEPREDNISONA TEMIS GOTAS se recomienda gque no
sea vacunado,

Si ha dado positivo a la prueba de la tuberculina (prueba para
determinar la enfermedad de la tuberculosis) debe
comunicarselo a su médico,

Si padece miastenia gravis, particularmente si esta recibiendo
un tratamiento con altas dosis de glucocorticoides, debe usar
dosis bajas de MEPREDNISONA TEMIS GOTAS,

Si padece hipotiroidismec o cirrosis hepatica. En ambos casos
podria ser suficiente, dosis relativamente bajas y podria ser
necesaria una reduccidén de la dosis. Su médico le realizara
controles de manera regular,

El tratamiento no debe interrumpirse bruscamente sino de forma
gradual. No deje de usar este medicamento sin consultar con su
médice (ver apartado 4 “Posibles efectos adversos”),

En caso de que usted sea diabético, o© padezca insuficiencia
cardiaca y tensidén arterial muy alta, su médico le realizara
controles de manera regular,

En los tratamientos largos se debe asegurar una ingesta
adecuada de potasio y limitar la ingesta de sodio y analizar
los niveles de potasic en sangre. Ademas, su médico le
realizara controles de manera regular para evitar
complicaciones en los ojos,

El tratamientc a large plazo con corticoides puede producir
osteoporosis,




~ No se recomienda 1la utilizacidén de MEPREDNISONA TEMIS GOTAS
durante el embarazo y la lactancia,

- Salvo prescripcién médica, debe evitarse la administracién de
MEPREDNISONA TEMIS GOTAS a nifios,

- Cuando se administre a ancianos su médico controlard con
regularidad al paciente. Los pacientes ancianos deben evitar
un tratamiento prolongado con este medicamento.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene Meprednisona que puede producir un
resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizande o ha

utilizando recientemente ctros medicamentos, inclusce los
adgquiridos sin receta.

MEPREDNISONA TEMIS GOTAS puede interferir con los siguientes

medicamentos:

- Anfotericina B, claritromicina, eritromicina y ciclosporina
(antibidticos).

- Anticoagulantes orales (como el Sintrom).

- Anticolinesteréasicos (como la neostigmina, piridostigmina,
medicamentos utilizados para 1los espasmos musculares, para
tratar la miastenia gravis, el ilec paralitico).

- Antidiabéticos.

- Antiinflamatorios no estercidicos (indometacina) y alcohol.

- Blogqueantes neuromusculares no despolarizantes (medicamentos
utilizados sobre todo en la UCI o en el guirdéfano)}.

- Diltiazem (medicamento utilizado para problemas del corazdn).

— Algunos diuréticos (medicamentos utilizados para eliminar
agua) .

- Estrégenos (medicamentos utilizados para las alteraciones
hormonales), anticonceptivos orales.

- Glucédsidos cardictdnicos (medicamentos utilizados para tratar
la insuficiencia cardiaca).

~ Inductores enzimaticos:

o Carbamazepina, fenitcina, fenobarbital o primidona {(medica-
mentos utilizados para tratar la epilepsia).
o Rifampicina, rifabutina (antibidticos).

- Inhibidores enzimaticos come el ketoconazol {utilizado para las
infecciones por hongos).

~ Resinas de intercambioc idnice (come la colestiramina, coles-
tipol, medicamentos utilizades para disminuir los niveles de
colestercl y triglicéridos).

- Salicilates.

- Teofilina (medicamento utilizade para el asma y problemas
bronquiales) .

- Vacunas.

Interferencias con pruebas analiticas

Si le van a realizar pruebas cutaneas “Tests de alergia”,
comunique al médico gque esta usando este medicamente, va que
puede alterar los resultados.

Toma de MEPREDNISONA TEMIS GOTAS con los alimentos y bebidas
Debe evitar tomar grandes cantidades de jugo de pomelo ya que
peodria interferir con MEPREDNISONA TEMIS GOTAS.

Embarazeo y lactancia
MEPREDNISONA TEMIS GOTAS, al igual que la mayoria de los
medicamentos, no se debe administrar durante el embarazo ¢ la
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lactancia, a menos que su médico lo considere indispensable. Por
ellec, deberd avisar lo antes posible a su médico en caso de
quedar embarazada durante el tratamiento.

MEPREDNISONA TEMIS GOCTAS pasa a la leche materna.

Consulte a su médicce o farmacéutico antes de utilizar cualquier
medicamento.

Conduccién y uso de méquinas
Durante el tratamiento con MEPREDNISONA TEMIS GOTAS no conduzca
ni maneje herramientas ¢ maquinas.

cOMO TOMAR MEPREDNISONA TEMIS GOTAS

Siga exactamente las instrucciones de administracién | de
MEPREDNISONA TEMIS GOTAS indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas. .
MEPREDNISONA  TEMIS GOTAS  puede administrarse durante o
inmediatamente después de una comida.

En caso de shock u otra ' situacidn de gravedad, los
glucocorticoides deberan ser administrados por via intravenosa.
Al principio del tratamiento debera tomar la dosis inicial. Tan
pronto como se obtenga una respuesta satisfactoria deberd tomar
la dosis general de mantenimiento. Ambas dosis seran
determinadas por su médico.

LA DOSIS VARIA SEGUN LA ENFERMEDAD Y LA RESPUESTA ¥ DEBERA SER
INDICADA EN TODOS LOS CASOS POR SU MEDICO.

Generalmente se 1inicia el tratamiento con dosis de ataque
relativamente altas. Luego de cobservar la respuesta inicial,
reducirlas gradualmente hasta llegar a la dosis minima requerida
de mantenimiento.

La dosis habitualmente recomendada es: Dosis de atague: 0,8 a 2
mg/kg peso corporal por dia (1 mg = 5 gotas), fraccionados en 2
a 3 dosis diarias. La dosis depende de la enfermedad de base,
por lo que dosis menores podrian ser eficaces. La dosis maxima
es 80 mg/dia.

Una vez que se ha alcanzado a dosis de mantenimiento, se
recomienda que la dosis total diaria sea tomada por la mafana.
La interrupcién de la corticoterapia debe ser gradual si su
duracidn fue mayor de 5 dias.

Si toma mas MEPREDNISONA TEMIS GOTAS de lo que debiera .

En casc de sobredosis o 1ingestidén accidental, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame a los Centros
de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandrc Posadas: {(011)4658-7777/4654-6648

indicandeo el medicamentc y la cantidad ingerida.

8i olvidd tomar MEPREDNISONA TEMIS GOTAS
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con MEPREDNISONA TEMIS GOTAS
No deje de usar este medicamento sin consultar con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto,
pregunte a su médicoc o farmacéutico.

PCSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, MEPREDNISONA TEMIS GOTAS
puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.
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Para su <clasificacidén se han utilizado las éiguientes
definiciones de frecuencias:

Muy frecuente (21/10 pacientes); frecuente (21/100, <1/10
pacientes); poceo frecuente (21/1.000, <1/100 pacientes); raras
{21/10.000, <1/1.000 pacientes); muy raras {<1/10.000
pacientes). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Trastornes endocrinos
Frecuentes: Signos de hiperactividad adrenal (Sindrome de
Cushing) a desis altas; insuficiencia adrenocortical {con
tratamientos prolengados). . |
Trastornos del metabolismo v de la nutricién }

|

|

Frecuentes: Hiperglucemia, polifagia.

Poco frecuente: Hipopotasemia.

Irastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuentes: Osteoporosis, fragilidad ésea.

Poco frecuente: Atrofia muscular.

Trastornos gastrointestinales

Frecuente: Ulcera gastrica.

Poco frecuente: Pancreatitis aguda.

Irastornos de la sangre y del sistema linfatico

Frecuentes: Linfopenia, eosinopenia, retraso en la cicatrizacién
de heridas.

Poco frecuente: Policitemia, tromboembolismo.

Trastornos de la piel v del tejido subcutaneo

Frecuentes: A dosis altas, erupciones acneiformes, hirsutismo,
hiperpigmentacién cutdnea y esclerodermia.

Trastornos del sistema nervioso _

Poco frecuentes: Alteraciones neurolégicas, hipertensidn
Intracraneal y miastenia.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: Hipertensién.

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes: Insuficiencia cardiaca.
Trastornos generales v alteraciones en el lugar de

administracién

Frecuentes: Sofocos, disminucién de la resistencia a las
infecciones (candidiasis orofaringea), retraso del crecimiento
en nifios en tratamientos prolongados.

Poco frecuentes: Edema, sudoracidn.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Poco frecuente: Amencrrea.

Si el tratamiento con MEPREDNISONA TEMIS  GOTAS se retira de
forma rapida (no progresiva) después de un tratamiento largo,
podria producirse dolor muscular, dolor de articulaciones,
problemas con la respiracidén, anorexia, nauseas, vémites,
fiebre, tensidn baja, niveles de azlcar en sangre bajos, e
incluso en alguin caso, se ha podido llegar a la muerte por
insuficiencia adrenccortical aguda (ver apartado “Tenga especial
cuidadec con MEPREDNISONA TEMIS GOTASY}.

Si considera gque alguno de los efectos adverscs que sufre es
grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en
este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

CONSERVACION DE MEPREDNISONA TEMIS GOTAS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No requiere condiciocnes especiales de conservacidén, no cbstante,
se deber conservar a temperatura inferior a 25°C.

No wutilice MEPREDNISONA TEMIS GOTAS después de la fecha de

b
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caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el
ultimo dia del mes que se indica.

COMPOSICION

Composicién de MEPREDNISONA TEMIS GOTAS

El principic activo es Meprednisona.

Los deméas componentes SOMN: Acido citrico anhidro,
Polietilenglicel 400, Esencia de dulce de leche, Sacarina
sédica, Ciclamato de sodio y Glicerina.

PRESENTACION

Aspecto del producto y contenido del envase
MEPREDNTSONA TEMIS GOTAS se presenta en forma de solucién
liquida con sabor a dulce de leche.
Envases con 1 frasco gotero de 20 ml.

INFORMACION ADICIONAL ?
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERICO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 56.848. }
ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178
(C1285ABF) Ciudad de Rs.As.

DIRECCTION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica.

LABORATORIOS PN

Dra. JULIANA GABOR
DIRECTORA TECNICA-APQLERADA
ML N7 I12015
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