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DISPOSICION N @? i @

BUENOS AIRES, 19 AGD 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-020897-13-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSI.DERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAXTER ARGENTINA
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para |a
Especialidad Medicinal denominada CLINOLEIC 20% / ACEITE DE OLIVA -
ACEITE DE SOJA, Forma farmacéutica y concentraqién: EMULSION PARA
INFUSION, ACEITE DE OLIVA REFINADC - ACEITE DE SOJA REFINADO
20,0 g/100 ml (80/20), aprobada por Certificado N© 48.771.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposiciéon N°: 5904/96. l

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracterl'stricos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de ia Disposicion ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 124 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada CLINOLEIC 20% / ACEITE DE OLIVA -
ACEITE DE SOJA, Forma farmacéutica y concentracién: EMULSION PARA
INFUSION, ACEITE DE OLIVA REFINADO - ACEITE DE SOJA REFINADO
20,0 g/100 mi (80/20), aprobada por Certificado N° 48.771 y Disposicidn
NO 3185/00, propiedad de la firma BAXTER ARGENTINA S.A., cuyos textos
constan de fojas 100 a 123. |
ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N© 3185/00 los prospectos autorizados por las fojas 100 a 107, de
las aprobadas en el articulo 1°, los que integrardn el Anexo de la

presente.
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ARTICULO 3°. --Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion ae
rﬁodificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 48.771 en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 40, - Regisfrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciendole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-020897-13-1

DISPOSICION No© 67 4@ 0
Jfs _ ‘
—

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN M. AT




OIS — Ao det Bicentenario dof (Fongreso de loe Puellos Litnes”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Noﬁ?ﬁo a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 48.771 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAXTER ARGENTINA S.A., del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: CLINOLEIC 20% / ACEITE DE OLIVA -
ACEITE DE SOJA, Forma farmacéutica y concentracién: EMULSION PARA
INFUSION, ACEITE DE OLIVA REFINADO - ACEITE DE SOJA REFINADO
20,0 g/100 ml (80/20).
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N 3185/00. |

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002758-00-2.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicidon|Prospectos de fs. 100 a
N° 6160/11. 123, corresponde
desglosar de fs. 100 a
107.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a la firma BAXTER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
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Autorizacién N© 48.771 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del
19 AGO 2015 '

Expediente N° 1-0047-0000-020897-13-1

DISPOSICION No 6 »? ﬁ @

./ ‘

Ing. ROGELIO LOPEZ

Admirnistrador Nactona)
ANMAT



Proyecto de prospecto

CLINOLEIC 20%

ACEITE DE OLIVA - ACEITE DE SOJA
Emulsién para infusion
Industria Belga Venta bajo receta.

Férmula cuali- cuantitativa:

Cada 100 ml contiene

Aceite de oliva refinado y aceite de soja refinado * 200g
Cantidad correspondiente al aporte de acidos grases esenciales 4,09
Excipientes |

Lecitina de huevo 1,2 ¢
Glicerol 225¢
Oleato sodico 0,03 g
Hidréxido de sodio cs.p.pH7
Agua para inyeccion c.s.p. 100 mi

*Mezcla de aceite de oliva refinado {aproximadamente 80%) y de aceite de soja refinado
{aproximadamente 20%).

Aporte energético: 2000 kcal /1 (8,36 MJ /)
Aporte lipidico (aceites de oliva y sqja): 200 g/
Osmolaridad: 270 mOsm /|

pH:6-8

Densidad: 0,986

Los fosfolipidos aportan 47 mg o 1,5 mmoles de fésforo por cada 100 ml.

Accion Terapéutica: Solucion para nutricion parenteral — emulsién de grasas.

Caodigo ATC: BOSB A02

Farm. Pacla v Weinschebaum

MNL 11738 - M 2025
Co-Directora Tecnica - ApnderadaSLegal !

Especialists de Asuntog Regulatorios
Raxter Argonuna 2 A
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Propiedades Farmacoldgicas:

Propiedades Farmacodinamicas

Clinoleic 20% es una combinacion de aceites refinados de oliva y soja que properciona un aporte
de acidos grasos de aproximadamente:

- 15% de 4cidos grasos saturados (AGS)
- B5% de acidos grascs moninsaturados (AGMI)
- 20% de acidos grasocs esenciales poliinsaturados (AGE)

El contenido moderado de acidos grasos esenciales (AGE) probablemente facilita su utilizacién lo
que permite obtener un nivel correcto de derivados de AGE v corregir la deficiencia de AGE.

En comparacion con el aceite de soja;

s Los lactantes prematuros de una edad gestacional superior a las 28 semanas y tratados durante
7 dias presentan una mejoria en el nivel de la vitamina E, debido al tenor mas elevado de O-
tocoferol aportado por el aceite de oliva.

e Los lactantes (8 por grupo tratado) bajo nutricion parenteral a largo plazo (durante 2 meses)
presentan una peroxidacién lipidica reducida, ligada a una mejor razén vitamina E / AGEPI.

Estas propiedades han sido verificadas por aportes variables de entre 1y 3 g/ kg / dia.

El alto contenido de energia de la emulacién posibilita la administracion de una gran cantidad de
calorias en un pequefio volumen.

Propiedades farmacocinéticas:

El ritmo de eliminacidn de las emulsiones lipidicas depende del diametro de las particulas. Las
pequefas gotas lipidicas, de reducida dimensién, presentan una tendencia a retardar la
eliminacién, al mejorar la lipdlisis por la lipoproteinlipasa.

CLINOLEIC 20% posee una velocidad de eliminacién similar a la de los quilomicrones, dado que
las gotitas muestran el mismo tamario que estos.

Datos preclinicos de seguridad: Una evaluacion toxicoldgica ha demostrado que el producto es
bien tolerado. Los estudios de toxicidad han puesto en evidencia las modificaciones habituales
debidas al aporte elevado de la emulsién lipidica: depdsitos de grasa y pigmentos en higado,
trombocitopenia e hipercolesterolemia. Experimentalmente se observan, debido a los apories
elevados de CLINOLEIC 20% y en comparacion con emulsiones de aceite de soja, una reduccion
de la peroxidacion lipidica y una mejoria del nivel de la vitamina E.

Un estudio in vitro efectuado en células humanas y un estudio in vivo llevado a cabo en ratas han
demostrado que CLINOLEIC 20%, emulsién para perfusiéon, mantiene en comparacién con las
emulsiones a base de aceite de soja la proliferacién linfocitaria, la expresion de los marcadores de
activacion celular y la liberacién de IL-2. La pertinencia clinica de estos resultados se desconoce.

Indicaciones:
CLINOLEIC 20% esta indicado como fuente de Lipidos para pacientes que reguieren nutricion
parenteral cuando la nutricion oral o enteral resulta imposible, insuficiente o esté contraindicada.

Farm. Pacia v \Jéinscheibaum

MN. 11735 .M
Co-Direclora Ténnres . ﬂnndirr)aadsaaLegar ?

Especialista de 2auntys Regulatorigs
Baxter Argarsing 3 4,




Posclegia — Modo de Administracion

Via de administracién; Infusién intravenocsa:

s Cuando se administra como parte de una mezcla de nutricion completa (con glucosa y
aminoacidos) debe elegirse la via central o periférica en funcion de la osmolaridad de 1a mezcla
final.

e En raros casos, cuando se infunde solo como complemente a la nutricidn oral o enteral,
CLINOLEIC 20% puede administrarse via vena periférica.

En adultos

La dosificacion es de 1g hasta un maximo de 2 g de Lipidos/kg/dia. El ritmo de infusién inicial debe
ser lento, y no exceder de 0,1g de Lipidos o de 0,5 ml (10 gotas) por minuto durante 10 minutos y
luego se incrementa gradualmente, hasta alcanzar el ritmo requerido después de media hora. No
debe excederse nunca de 0,15 g de Lipidos/kg/hora (0,75 mi/kg/hora)

Adultos: por kg de | Adultos de 70
peso corporal. kg.
Dosis habitual de . ]
Lipidos 1 a 2 g/kg/dia 70 a 140 g/dia
Volumen infundido de , 350 a 700
CLINOLEIC 20% Sat0mikgidia | iia,

En nifos.

CLINOLEIC 20% debe administrarse como infusién continua 24 horas (1 dia). Se recomienda no
exceder de una dosis diaria de 3 g de Lipidos/kg de peso corporal y a un ritmo de infusion de 0,15
g de lipidos/kg de peso corporal/ h.

La dosis diaria debe incrementarse gradualmente durante la primera semana de administracion.

En nifios prematuros y con bajo peso al nacer:

La utilizacién de CLINOLEIC 20% esta limitada en nifios pequefos prematuros de 28 semanas de
gestacién o mas.

CLINQOLEIC 20% debe administrarse como infusion continua durante 24 h/dia. La dosis diaria inicial
debe estar entre 0,5 - 1,0 g Lipidos/kg de pesoc corporal. La dosis inicial puede incrementarse en’
0,5-1,0 g Lipidos/kg de peso corporal cada 24 h hasta llegar a una dosis diaria de 2,0 g de
Lipidos/kg de peso corporal.

Utllizacidn en mezclas de nutrientes (con glucosa y aminoacidos)

Los lipidos representan solo uno de los componentes de la nutricion parenteral. Para una nutricion
parenteral completa es necesaria realizar una sustitucién concomitante con aminoacidos,
carbohidratos, electrolitos, vitaminas y oligoelementos. Antes de la administracion al paciente, se
debe comprobar la compatibilidad de los componentes y la estabilidad de la mezcla. Para mezclar,
agite suavemente durante la preparacion, en condiciones rigurosamente asépticas.

La "ruptura” ¢ “descomposicion oleosa” de la emulsion se identifica visualmente por la acumulacién
de gotas o particulas amarillentas en la mezcla.

Farm. Pacla V. Yeinscheibaum 3
M.N. 11738 « M.2 20258
Co-Directora Tecnics - Anoderada Legal
Especialista de Asuntos Regulatorios
Baxtar Argentina 5.A,



Contraindicaciones:

No use CLINOLEIC 20% en caso de:

Hipersensibilidad a los principics activos o a cualquiera de los excipientes (por ejemplo, huevo
o la proteina de soja).

Dislipemia grave (modificacion de los lipidos en sangre)

Alteraciones metabdlicas no corregidas incluyendo acidosis lactica y diabetes descompensada
Septicemia grave

Enfermedad hepatica grave

Trastornos de ta coagulacion sanguinea, trombofiebitis (coagulacion de la sangre)

Infarto de miocardic.

Insuficiencia renal crénica y aguda

Insuficiencia cardiaca

Disminucién de los globulos rojos

Presencia de liquide en los pulmones

Advertencias:

¢ La infusién se debe detener inmediatamente si cualquier sigho o sintoma de reaccién
alergica se desarrolla.

¢ Los pacientes que requieren de nutricion parenteral estan frecuentemente predispuestos a
complicaciones infecciosas debido a desnutricion y/o al estado de su enfermedad
subyacente.

s La infeccion y la sepsis pueden ocurrir como resultado del uso de catéteres intravenosos
para administrar formulaciones parenterales, debido a la falta de mantenimientc de estos
catéteres o a la administracion de soluciones contaminadas. La inmunosupresion u otros
factores tales como hiperglicemia, desnutricién y/o el estado de su enfermedad subyacente
pueden predisponer al paciente a complicaciones infecciosas.

Precauciones:

Al comienzo de cualquier infusion intravenosa se requiere una especial monitorizacién clinica. |
Si se produce cualguier anormalidad, se debe detener la infusién. :
Cualquier signo de reaccidn anafiiactica (como por ejemplo, fiebre, escalofrios, exantema
cutaneo, disnea (problemas para respirar), etc.) debe ser causa para discontinuar de
inmediato la infusion.

Los niveles plasmaticos de triglicéridos (lipidos en sangre) y su aclaramiento se deben
monitorizar diariamente. La concentracion de triglicéridos en suero bajo infusion no debe
exceder de 3 mmo/L. La infusion deberd comenzar solo cuando el nivel de triglicéridos en
suero haya vueito al nivel basal.

Durante la nutricidn intravenosa a corto o largo plazo se deberan comprobar las fosfatasas
alcalinas y la bilirrubina total a intervalos regulares, segtin el estado de salud del paciente.
Antes de la administracion de CLINOLEIC 20% se deben corregir los trastornos
hidroelectroliticos o metabdlicos para evitar que se produzca acidosis metabodlica. Las
emulsiones grasas se deben administrar simultaneamente con carbohidratos y aminoacidos.

A intervalos regulares se deben comprobar el azdcar en sangre {cantidad de azicar en
sangre), el equilibrio acido-base, los electrolitos y el recuento sanguineo (férmula sanguinea).
Como en cualquier infusién parenteral, debe prestarse especial al balance hidrico (balance
entre agua y sal en el organismo), especialmente si usted tiene coliguria aguda o anuria

N 4

Farm. Paola V Wainschainaum
M.N. 11735 - 07 20268
Co-Directora Tecons - Spnderada Legal
Espacialists de Asuntos Regulatorios
Baxtar Argonting S.A,
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« Como ofras emulsiones Lipidicas, CLINOLEIC 20% debe utilizarse bajo la estrecha
supervision del neonatélogo en nifios prematuros y/o de muy bajo peso al nacer. Se dispone
de experiencia clinica en cuanto al tiempo de infusion de CLINOLEIC hasta 7 dias en
neonatas y 2 meses en nifios. CLINOLEIC 20%. Debe administrarse con precaucién en caso
de hiperbilirrubinemia neonatal (bilirrubina sérica total> 200 micromol/L). Los niveles totales de
bilirrubina deben monitorizarse estrechamente.

+ No afada nunca medicacion ni electrolitos directamente a la emulsion de Lipidos. Si es
necesario afnadir aditivas, verifique la compatibilidad y mézclelos completamente antes de
administrarios al paciente. Debe evaluarse la compatibilidad con soluciones administradas
simultaneamente a través de una misma via comun.

« Se han reportado problemas hepaticos en pacientes que toman nutricién intravenosa. Si se
presentan sintomas tales como nauseas, vomitas, dolor abdominal o coleracidn amarilla de la
piel o de los ojos, debe informarse al médico inmediatamente.

s  Sise observa inflamacidn y enrojecimiento en él sitio de insercion de la aguja en la vena, debe
informarse al médico ya que puede indicar una posible tromboflebitis.

+ El meédico debe revisar pruebas clinicas y de laboratorio mientras se administra el
medicamento para vigilar la seguridad y efectividad de la medicacién.

=  El médico debe monitorear la condicidn del paciente al inicio de la infusién, principalmente si
sufre problemas del higado, rifion, adrenal, del corazén o de circulacion.

Embarazo y lactancia

No se ha establecido la seguridad de la administracidon de CLINCLEIC 20% durante el embarazo y
la lactancia. Por tanto, CLINOLEIC 20% no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia,
excepto después de considerarlo especialmente.

Consulte a su médico o farmaceutico antes de ingerir o administrarse cualguier medicamento.
Uso de otros medicamentos

No se han realizado estudios de interaccién con CLINOLEIC 20% y por lo tanto no se dispone de
informacion completa sobre las incompatibilidades. No afiada nunca medicacion ni electrolitos
directamente a la emulsion de lipidos. Si es necesaric afadir aditivos, verifiqgue la compatibilidad y
mézclelos completamente antes de administrarlo al paciente.

Informe a su medico o farmacéutico si estd ingiriendo o ha ingerido recientemente cualquier otro
medicamento incluso los adquiridos sin prescripcién médica, homeopaticos, plantas medicinales y
otros productos relacionados con la salud ya gue puede ser necesario interrumpir el tratamiento o
ajustar la dosis de alguno de ellos.

Los aceites de oliva y de soja tienen un contenido natural de vitamina K1 que pueden contrarrestar
la actividad anticoagulante de los derivados de cumarina, incluyendo warfarina.

Los Lipidos contenidos en esta emulsidon pueden interferir con los resultados de ciertos examenes
de laboratorio (Ej; bilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturacién de oxigeno, hemoglobina), si la
muestra de sangre es tomada antes de gue los lipidos sean eliminados. Los Lipidos administrados,
generalmente son eliminados del torrente sanguineo después de un periodo de 5 — horas, luego
de que la administracion se ha descontinuado.

Reacciones Adversas

Come todos los medicamentos CLINOLEIC puede tener efectos adversos. Raramente, pueden
producirse reacciones alérgicas (hipersensibilidad al huevo y a la proteina de soja).

Farm. Paola V. Vairscheibaum
M.N, 11735 - M 20268
Co-Directora Tecnica - Apoderada Legal
Especialista de Asuntos Regulatorios
Raxier Argentina S.A.
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Al comienzo de la infusion, cualquiera de los siguientes signos anormales podrian ser causalder.

detencion inmediata de la infusion (sudoracion, temblores, cefaleas (dolor de cabeza)) y dificultad
respiratoria (disnea).

QOtras reacciones adversas que se han reportado con cierta frecuencia:
- Aumento del nivel de azucar en la sangre (hiperglucemia)
- Naldseas y vomitos
- Disminucién de la presidn arterial

Las siguientes reacciones adversas se presentan raramente:
- Disminucién del nimero de leucocitos (leucopenia)
-  Dificultad respiratoria (disnea)
- Distension abdominal y dolor abdominal
- Coloracién amarilla de 1a piel y los ojos por colestasis o niveles elevados de bilirrubina

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas con frecuencia desconocida {no puede ser
estimado con los datos disponibles):
- Disminucion de plaquetas enla sangre
Escalofrics
- Reacciones alérgicas incluyendo enrojecimiento, urticaria y prurito
Diarrea

Durante la nutricion parenteral a largo plazo, se han observado las siguientes reacciones adversas:
— Aumento de las fosfatasas alcalinas, transaminasas vy bilirrubina,

— Raramente, hepatomegalia e ictericia (coloracién amarillenta),
— Trombocitopenia moderada (disminucidn de algunos componentes de la sangre).

Scbredosificacién:

En caso de sobredosis {elevacion anormal de los triglicéridos bajo la infusidon de sustancias
oleosas) que causen reacciones especiales (sintomas generales tales como fiebre o que
recuerden una inestabilidad hemodinamica, emesis, algias (dolor), anormalidades de la funcidn
hepatica, hepatomegalia (aumento del volumen del higado)} o esplenomegalia (aumento del
volumen del bazo), trastornos de la hemostasia (problemas de la coagulacion sanguinea),
hiperlipidemia (exceso de lipidos en sangre), hipersensibilidad (alergia), se debe parar la infusion
oleosa o si es necesario, continuar a dosis reducidas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Conservacién:

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C. No congelar.

Mantener CLINOLEIC 20% fuera del alcance y de la vista de los nifios. Conservar en embalaje
exterior.

Caducidad:

No utilizar CLINOLEIC 20% después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

SRR T S geatong
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Presentaciones: - Frasco de vidrio conteniendo 100, 125, 250, 350, 500 y 1000 m!
Bolsa plastica conteniendo: 100, 250, 350, 500 y 1000 ml con una sobrebolsa protectora que actia
de barrera de oxigeno.

INFORMACION ADICIONAL PARA EL PERSONAL SANITARIO:

Usar inmediatamente una vez abierto, desechar los envases parcialmente utilizados. Para un solo
uso.

BOTELLA:

Antes de usar fa emulsion, verifigue su homogeneidad y verifique que la botella carezca de grietas
o astillas.

BOLSA:

Antes de abrir la sobre bolsa, verifique el color del indicador de oxigeno y comparelo con el color
de referencia mostrado aliado del simbolo de OK en la zona impresa en la etiqueta del indicador.
No utilice el preducto si el color del indicader de oxigeno no corresponde con el color de referencia
impreso al lado del simbolo de OK.

a. Abrir

— rasgue la bolsa protectora

— confirme la integridad de la bolsa

— utilice la bolsa Unicamente si no esta dafiada

b. Preparacion para la administracién

— cuelgue la bolsa

— retire el protector de plastico de la salida para administracion

— introducir firmemente el punzdn del equipo de infusién en [a salida de administracién

¢. Adiciones

Si es necesario afiadir aditivos, verifique la compatibilidad y mézclelos completamente antes de
administrarlo al paciente.

La incorporacion de aditivos debe realizarse en condiciones asépticas. Estas adiciones se realizan
a través del punto de inyeccién utilizando una aguja:

~ prepare el punto de inyeccion.

— pinche en el punto de inyeccidn e inyecte.

— mezcle los compeonentes de la bolsa y los aditivos.

d. Administracion

Después de abrir la bolsa, el contenido debe ser usado inmediatamente. La bolsa nunca debe ser
guardada para una infusién subsecuente, No reconecte beolsas parcialmente usadas.

No se debe conectar las bolsas en series para evitar la posibilidad de embolia gaseosa debido al
aire contenido en |a bolsa primaria.

Fabricado por:

Baxter S.A., Av. René Branquart 80, Lessines, Bélgica.

Importado y distribuido por:

Baxter Argentina S.A.
Av. Olivos 4140, {(B1667AUT) Tortuguitas, Prov. De Bs. As.

Tl ¥ 7

) Ry ?65 _' r;ji‘:;.,. el
Co-Directora Tecnicy . A 20258
A Ice - A
Espacialisiz de l-\.‘:i.-n:ng ?ff:??ii'eg al

30 o
aaci T UL ICU R

ey
?ﬂneuvefy



Directora Técnica: Carla Di Verniero — Farmacéutica

Especialidad medicinal aprobada por el Ministerio de Salud Certificado N°:48.771

CCS140420120228 / CCS140420130829

Fecha tltima revision: 19/05/2015

Farm. Paotz V. Velnschelbaum
CMINL 11735 - MR 20258
Co-Directora Tecnica « Apuderada Legal
Especialista de Asuntos Regulatorios
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