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0444

BUENOS AIRES, 77 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013010-12-1 Disposicién
NO 1166/10 del Registro de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NYCOMED S.A,,
solicita la correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicion N° 1166/10 por la cual se autorizé los nuevos proyectos de
rotulos y prospectos para la especialidad medicinal denominada SALBUTOL
BECLO / SALBUTAMOL - DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA, en su forma
farmacedtica y concentracion: AEROSOL INHALATORIO SALBUTAMOL 100
mcg - DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 50 mcg, autorizado por el
Certificado N° 41.697.

Que los errores detectados recaen en los rétulos y prospectos

autorizados.
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Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 19 de la Disposicion mencionada, en los términos de lo normado por
el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).
Que a fojas 116 la Direccién Evaluacion de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de tas facuitades conferidas por los
Decretos Nros 1490/92 y 425/10.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Sustitilyase el Articulo 19 de la Disposicién N°© 1166/10, el
| que gquedara redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 10 - Autorizase
los proyectos de rotulos de fojas 69 a 70, 80 a 81, 91 a 92, desglosando de
fojas 69 a 70, de los proyectos de prospectos de fojas 26 a 34, 37 a 45, 48 a
56, desglosando de fojas 26 a 34, para la Especialidad Medicinal denominada
SALBUTOL BECLO / SALBUTAMOL - DIPROPIONATQO DE BECLOMETASONA,

en su forma farmaceltica y concentracién: AEROSOL INHALATORIO
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SALBUTAMOL 100 mcg - DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 50 mcg
propiedad de la firma NYCOMED S.A. anulando los anteriores.
ARTICULO 2.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado NO©
41.697 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
la presente Disposicion,
ARTICULO 39.- Registrese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales para su conocimiento y demas efectos, por ei
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagaseie
entrega de la copia de la presente Disposicién junto con los proyectos de
rotulos y prospectos debidamente protocolizados. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-013010-12-1 .
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
mb A MM, AT,
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PROYECTO DE PROSPECTO

Industria Argentina

SALBUTOL BECLO®

SALBUTAMOL 100 mcg/dosis
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 50 mcg/dosis

Aerosol para inhalacidén bronguial

Venta bajo receta
FORMULA

Cada dosis contiene:

Salbutamol (como sulfato) 100,00 mcg
Dipropionato de Beclometasona 50,00 mcg
Acido Oleico 12,00 mcg
Etanol absoluto 3,50 mg
Tetraflucroetano (HFA 134,) 54,806 mg

ACCION TERAPEUTICA

Combina la accion broncodilatadora selectiva del salbutamol con la accidn antiinflamatoria del
dipropionato de beclometasona.

INDICACIONES CLINICAS

Tratamiento de la enfermedad obstructiva reversible de las vias respiratorias en pacientes que
requieren dosis regulares de salbutamol y dipropionato de beclometasona cuando se ha
establecido la necesidad de un tratamiento con corticosteroides por via inhalatoria.

ACCION FARMACOLOGICA

El salbutamol es un agonista adrenérgico B, selectivo. Actua sobre los receptores B,
adrenérgicos del musculo liso bronquial produciendo broncodilatacién. E! dipropionato de
beclometasona es un corticosteroide con elevada afinidad por los receptores de
glucocorticoides. Administrado por via inhalatoria tiene un pronunciado efecto antiinflamatorio
sobre las vias aéreas.

OMED S.A.

SONIA SUTTER
DIRECTORA TECNICA
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FARMACOCINETICA

No hay evidencia en seres humanos de que la administraciéon conjunta de salbutamol y
dipropionato de beclometasona por via inhalatoria, afecte la farmacocinética de sus
componentes.

Salbutamol

Administrado por via infravenosa tiene una vida media de 4 a 6 horas y es en parte depurado
por via renal y en parte a través de un metabolito inactivo, el 4'-O-sulfato (sulfato fendlico) que
también se excreta principalmente por la orina. Las heces constituyen una via menor de
excrecion. La mayor parte de una dosis de salbutamol administrada por via intravenosa, oral o
inhalatoria es excretada dentro de las 72 horas.

Después de la administracion por via inhalatoria, entre 10 y 20% de la dosis alcanza las vias
respiratorias inferiores. El resto es retenido en el dispositivo inhalador o se deposita en fa
orofaringe desde donde es deglutido. La fraccidn depositada en la via aérea se absorbe en el
tejido y la circulacion pulmonar, pero no es metabolizada por el pulmén. Aproximadamente el
10% del salbutamol se une a las proteinas plasmaticas. Cuando alcanza la circulacién
sistémica, es metabolizado por el higado y se excreta principalmente en orina en forma
inalterada o conjugada como sulfato fendlico. La porcidon deglutida se absorbe en el tracto
gastrointestinal y sufre un metabolismo de primer paso a sulfato fendlico. Tanto esta fraccion
como la fraccidn inalterada se excretan principalmente en orina.

Dipropionato de beclometasona

Administrado por via intravenosa es depurado rapidamente con una vida media de
aproximadamente 30 minutos. El 17-monopropionate de beclometasona (B-17-MP) aparece
rapidamente en el plasma luego de la administracion intravenosa del dipropionato de
beclometasona y es a su vez depurado con una vida media de 30 minutos. El dipropionato de
beclometasona se une a las proteinas plasmaticas en un 87%. Hasta un 14% de la dosis
intravenosa de dipropionato de beclometasona es excretado por la orina en 96 horas,
principalmente en forma de metabolitos polares, de los cuales una proporcion esta conjugada.
Hasta un 64% de la dosis es excretada por las heces principalmente en forma libre y como
meiabolitos conjugados.

Luego de la administracion de una dosis inhalada, la mayor parte de la misma se depositara en
la orofaringe o en el dispositivo inhalador y sélo una fraccion alcanzara los pulmones y estara
disponible para la absorcion. La porcidn depositada en 1a boca o en las vias aéreas superiores
sera finalmente deglutida. La fraccion deglutida sufre una rapida inactivacion metabdlica
durante su primer pasaje hepatico. Una dosis oral de 4 mg de dipropionato de beclometasona
marcado con firitio fue absorbida lentamente con niveles plasmaticos pico de radiactividad
equivalentes a 20 ng/mL, alcanzados 5 horas después de la administracién de la dosis. La
excrecion se efectud por las heces (35-76% de la dosis en 96 horas) y como meiabolitos
polares, aunque la presencia de dipropionato de beclometasona y monopropionato de
beclometasona sugiri6 la absorcion incompleta de la dosis. Hasta un 14% fue excretada como
metabolitos polares en la orina.

El tejido pulmonar hidroliza rapidamente, mediante una esterasa, el dipropionato de
beclometasona en su metabolito activo, la beclometasona-17-monopropionato (B-17-MP), el
cual es luego hidrolizado mas lentamente a beclometasona. En el higado, el dipropionato de
beclometasona se tabolizf\ a monopropionato de heclometasona convirtién
metabolitos polares.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia

SALBUTOL BECLO Aerosol debe ser administrade itnicamente por via inhalatoria.

Se debe informar a los pacientes que para obtener resultados optimos es aconsejable que el
producto se utilice en forma regular. No obstante, deberan ser evaluados periodicamente para
establecer {a continuidad del tratamiento con corticosteroides.

El salbutamol es un broncodilatader de acciéon corta (4-6 horas) que proporciona un rapido
alivio {(dentro de los 5 minutos} de la obstruccion reversible de las vias respiratorias. El
dipropichatc de beclometasona provee una efectiva accion antinflamatoria en los
pulmones con una baja incidencia y severidad de los efectos adversos, en comparacién con
los observados con la administracién de corticosteroides por via sistémica.

La dosis inicial de SALBUTOL BECLO Aerosol debe ser individualizada de acuerdo a la
severidad de la afeccion. Una vez que se haya obtenido el efecto clinico deseado, 1a dosis
debe ser titulada hasta alcanzar la dosis minima necesaria para lograr el control de los
sintomas.

Adultos:

2 inhalaciones (200 mcg de salbutamo! y 100 mcg de dipropionato de beclometasona) tres o
cuatro veces por dia.

Dosis méxima: 2 inhalaciones cuatro veces por dia.

Dosis usual de inicio: 2 inhalaciones tres veces por dia.

Nifios:

1 a 2 inhalaciones (100-200 mcg de salbutamol y 50-10C mcg de dipropionato de
beclometasona) dos, tres o cuatro veces por dia.

Dosis usual de inicio; 2 inhalaciones dos veces por dia.

Ancianos:

No es necesario ajustar la dosis en pacientes ancianos.

Forma de administracion

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Antes de utilizar SALBUTOL BECLO Aerosol bronguial deben leerse atentamente ias
siguientes instrucciones.

Debe explicarse detalladamente a los pacientes el uso correcto del aerosol para que los
principios actives lleguen correctamente a las vias respiratorias.

ONIA SUTTER
DISREGTORA TECNICA
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La técnica de inhalaciéon del paciente debe controlarse periédicamente para asegurar que
exista una adecuada sincronizacion entre el disparo y ia inhalacién para obtener un depésito
optimo de los farmacos en los pulmones.

Disparo de prueba:

Como sucede con todos los aerosoles de use médico es necesario efectuar un disparo de
prueba al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasion en que e aerosof permanezca
sin uso durante una semana o mas.

1. Quitar la tapa que protege el adaptador bucal. Controlar fa limpieza irterior y exterior y
agitar el envase enérgicamente. (Ver figura 1)

2. Sostener el inhalador en posicion vertical con el indice en 1a base del envase metalico y
el pulgar ubicado por debaje del adaptador bucal (Ver figura 1)

3. Exhalar tanto como sea posible (Ver figura 2)

4. Colocar el extremo iibre del adaptador bucal en la boca, apretando ios labios a su
alrededor. inspirar lenta y profundamente por la boca y mientras se inspira presionar
hacia abajo 1a parte superior del inhalador para liberar un disparo. (Ver figura 3)

5. Retirar el inhalador de ia boca conteniencio la respiracidn durante aproximadamentie 10
segundes o tanto tiempo como sea posible. El paciente no dehe exhalar con el
inhalador dentro de su boca (Ver figura 4)

6. Finalmente, exhalar lentamente por la boca.

7. Si se va efectuar una segunda inhalacién, aguardar por lo menos 1 minuto antes de
repetir los pasos 2,345y 6.

8. Luego de inhalar, enjuagar Ia boca con agua.
9. Volver a cubrir el adaptador bucal con 12 tapa, previa limpieza de! mismo. (Ver figura 5)

Los pasos 3 y 4 deben efectuarse sin apresuramiento. Es importante que la inhalacion sea
efectuada lentamente antes de disparar.

Higiene del adaptador bucal

El adaptador bucal debe estar siempre muy limpio para lo cual debe retirarse el envase
metalico, limpiar el adaptador con agua tibia, secarlo y volver a celocar el envase metalico.

MED S.A.

SONIA SUTTER
DIRECTORA TECNICA
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CONTRAINDICACIONES

SALBUTOL BECLO Aerosol no debe ser administrado a pacientes con hipersensibilidad al
salbutamol, al dipropionato de beclometasona o a cualquiera de los excipientes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

SALBUTOL BECLO Aerosol es apropiado para el tratamiento de rutina a largo plazo pero no
estd indicado para aliviar los sintomas asmaticos agudos (broncoespasme agudo) para lo que
se requiere la administracién de un broncodilatador inhalado de accién corta.

Se debe instruir a los pacienies para que tengan disponible dicha medicacién de rescate.

No obstante, si el efecto del broncodilatador inhalado adicional o el alivio producido por
SALBUTOL BECLO Aerosol duran menos de 3 horas el paciente debera consultar al médico,
ya gue esto puede indicar un empeoramiento del asma. El médico establecera si es necesario
incrementar la dosis de corticosteroide inhalado o si se debe iniciar o aumentar el tratamiento
con corticoides sistémicos. Como pueden presentarse efectos adversos asociados con dosis
excesivas, la dosis o la frecuencia de administracion deben ser solamente incrementadas bajo
supervision meédica. El asma severo requiere control médico regular, que incluya las pruebas
de la funcién puimonar, ya que los pacientes presentan riesgo de ataques severos y muerte. El
aumento en la utilizacién de agonistas B, de accidén corta por via inhalatoria para controlar los
sintomas, indica una pérdida del conirol del asma. Si los pacientes notan que el tratamiento
broncodilatador de accion corta resulta menos efectivo, © que necesitan mas inhalaciones que
las usuates se debe solicitar atencidn medica. En los pacientes esteroidec-dependientes es
aconsejable comenzar el tratamiento con dipropionato de beclometasona solamente. En
pacientes en los que se reliraron los corticoides sistémicos en los ultimos meses, después de
haberlos recibido durante periodos prolongados, se deben tomar precauciones especiales
hasta que el sistema hipotalamo-hipdfisis-suprarrenal esté lo suficientemente recuperado para
que el paciente pueda afrontar emergencias como traumas, cirugia o infecciones. Estos
paciemtes deben llevar consigo una tarieta de advertencia donde se indique que pueden
necesitar corticosteroides sistémicos suplementarios en periodos de estrés, hasta que su
funcidn adrenocortical se normalice. También es aconsejable suministrarles un suplemento de
corticosteroides orales para utilizar en caso de que empeore la obstruccidn de las vias aéreas.
Pueden ocurrir efectos sistémicos con corticosteroides inhalados, particularmente a altas dosis
prescriptas por periodos prolongados. La ocurrencia de estos efectos es mucho menos que con
los corticosteroides orales. Los posibles efectos sistémicos incluyen supresion de la funcidn
suprarrenal, retardo de! crecimiento en nifios y adolescentes, disminucién de la densidad
mineral dsea, cataratas y glaucoma. Es importante que la dosis de los corticosteroides
inhalados sea titulada a la dosis mas baja con la cual se mantiene el control del asma. Se
recomienda que la altura de los niflos que reciban tratamiento prolongado con corticosteroides
inhalados sea monitoreada regularmente. Si el crecimiento es lento, la terapia debe ser
revisada para reducir la dosis de corticosteroides inhalados hasta llegar a la dosis mas baja con
la que se logre el mantenimiento del control del asma. El tratamiento prolongado con dosis
elevadas de corticosteroides inhalados, particutarmente mds altas que las dosis recomendadas,
puede provocar la supresion de la funcién suprarrenal clinicamente significativa. La cobertura
con corticosteroides sistémicos adicionales deberia considerarse durante periodos de estrés o
cirugia programada. Es necesario tener especial cuidado en los pacientes con tuberculosis
puimonar activa o latente.

SALBUTOL BECLO Aerpsol debe administrarse con cautela en pacientes que presenten
tirotoxicosis.

COMED S.A.

SONIA SUTTER
DIRECTORA TECNICA




SALBUTOL BECLO Aerosol no debe administrarse habitualmente en combinacién con
farmacos B-blogueantes no selectivos tales como el propranolol. El tratamiento con agonistas
B, puede ocasionar hipokalemia potencialmente grave, principalmente cuando se administran
en forma de nebulizaciones o por via parenteral. Se aconseja especial precaucion en el asma
agudo grave, ya que este efecto puede ser potenciado por el tratamiento concomitante con
derivados de las cantina, esteroides o diuréticos y por hipoxia. En estos casos se recomienda
vigilar las concentraciones séricas de potasio. El tratamiento con SALBUTOL BECLQO Aerosol
no debe ser interrumpido abruptamente.

Embarazo

La administracion de drogas durante el embarazo s6lo debe ser considerada si se espera que
el beneficio para la madre sea mayor que cualquier riesgo posible para el feto. Las
publicaciones acerca de la seguridad del salbutamol en la etapa inictal del embarazo son
limitadas, pero en estudios realizados en animales se observaron algunos efectos sobre el feto
con dosis muy elevadas. No se dispone de suficiente evidencia sobre la seguridad del empleo
del dipropionato de beclometasona en el embarazo. La administracion de corticosteroides en
animales prefados puede causar anormmalidades en el desarrollo fetal incluyendo fisura palatina
y retardo del crecimiento intrauterino después de una exposicién sistémica relativamente alta.
Por lo tanto puede haber un riesgo muy pequefio de tales efectos en los seres humanos,
Debido a que el dipropionato de beclometasona es transportado directamente hacia los
pulmones por la via inhalatoria, se evita el alto nivel de exposicion que existe con la
administracion de corticosteroides por via sistémica.

Lactancia

No se han efectuado estudios especificos sobre la excrecion de dipropionato de beclometasona
en la leche materna en animales en periodo de amamantamiento. Seria razonable asumir que
el dipropionato de beclometasona es excretado en la leche pero con las dosis utilizadas para
inhalacién directa existe un bajo potencial de los niveles del farmaco excretados en la leche
materna sean significativos. Como el salbutamol también es probablemente excretado en la
leche materna, el uso de SALBUTOL BECLO Aerosol en madres que amamantan debe ser
restringido a situaciones donde el beneficio esperado para la madre supere cualquier riesgo
potencial para el recien nacido.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han registrado interacciones

EFECTOS ADVERSOS. REACCIONES TOXICAS

Pueden ocurrir los efectos sistémicos de los corticosteroides inhalados, particularmente a altas
dosis prescriptas por periodos prolongados. Estos pueden incluir supresién de la funcién
suprarrenal, retardo del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucién de la densidad
mineral 6sea, cataratas y glaucoma. Como con otros tratamientos inhalatorios puede ocurrir
broncoespasmo paradojal con aparicion de disnea después de la administracion lo que debe
ser tratado inmediatamente con un broncodilatador inhalatorio de accidén rapida. SALBUTOL
BECLO Aerosol debe suspenderse inmediatamente y el paciente debe ser asistido y de ser
necesario instaurar un tratamiento alternativo.. Puede presentarse ronguera, irritacion de la
boca y garganta. Pugde ser util enjuagar la boca con agua luego de la inhalacidn. Se
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reportado muy raramente, reacciones de hipersensibilidad, incluyendo enema angioneurdtico,
broncoespasmo, hipotension y colapso. También se ha reportado erupcidn, urticaria, prurito,
eritema y edema ocuiar, facial, en ios labios y la garganta.

Salbutamol: Como todos los farmacos B adrenérgicos y en relacién con la dosis administrada,
el salbutamoi puede causar un temblor fino del misculo esquelético. que usualmente se hace
mas evidente en las manocs. Ocasionaimente se ha reportado cefalea. Raramente puede ocurrir
taquicardia, con vasodilatacion periférica o sin ella. Al igual que con otros agonistas B, se han
observado arritmias cardiacas, incluyendo fibritacion atrial, taguicardia supraventricular y
extrasistoles, asociadas al usc de salbutamol, usualmente en pacientes susceptibles. El
tratamiento con agonistas B, puede provocar hipokalemia potencialmente grave. Con e! empleo
de agonistas f3; se ha reportado raramente hiperactividad en nifios.

Dipropionato de beciometasona: Algunos pacientes tratados con dipropionato de
beclometasona por via inhalatoria pueden presentar candidiasis en la boca y garganta, cuya
incidencia aumenta con dosis mayores de 400 mcg dei corticosteroide por dia. Los pacientes
con altos niveles de candida precipitinas, que indican una infeccidn previa, son mas propensos
a desarrollar esta compiicacién. En tales pacientes puede resultar de utilidad enjuagar la boca
con agua luego de utilizar el inhalador. Esta candidiasis orofaringea habitualmente responde
favorablemente al tratamiento con antimicéticos topicos sin que sea necesaria la interrupcién
de la terapia con SALBUTOL BECLO Aerosol.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS
Los farmacos B-blogueantes cardioselectivos son antidotos del saibutamol.
SOBREDOSIFICACION

Salbutamol. E! antidoto de eleccion en caso de sobredosis con salbutamol es un agente B-
bioqueante cardioselectivo. No obstante los farmacos B-biogueantes deberén ser usadas con
precaucién en pacientes con antecedentes de broncoespasmo. Deben monitorizarse los niveles
de potasio séricos debido a que la sobredosificacion con saibutamol puede ocasionar
hipokaiemia.

Dipropionato de beclometasona; Aguda: La inhalacion de dosis gue exceden las recomendadas
puede ocasionar ia supresidn temporaria de la funcién suprarrenal. No se requieren acciones
de emergencia. En estos pacientes se debe continuar el tratamiento con una dosis suficiente
para controiar ei asma y monitorizar ia recuperacion de ia funcién suprarrenai determinando ios
niveles de cortisol ptasmatico.

Cronica: La administracién de dosis de dipropionato de beciometasona que exceden ios 1.500
mcg por dia por periodos prolongados puede provocar la supresion temporaria de la funcidn
suprarrenal. Se deberd monitorizar la reserva suprarrenal y continuar el tratamiento con una
dosis suficiente para controlar el asma.

En la eventualidad de una sobredosificacion concurrir ai Hospital mas cercano 0 comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/658-7777.

Optativamente con ofros Centros de Intoxicaciones.
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACIONES
Envases con 200, 250 y 300 dosis.

CONSERVACION
Almacenar en jugar fresce. No exponer a temperaturas superiores a los 50°C y protegerlo de ia
accién directa del scl o el congelamiento

Envase presurizado. No debe ser perforado, ni roto, ni arrojado al fuego, aun cuando
este apareniemente vacio.
Conservar a temperatura no mayor a 25°C.

CODIGO ATC: RO3A K04
FECHA DE LA ULTIMA REVISION:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*: 41.697
Director Técnico: Sonia Sutter- Farmacéutica

Elaborado en: J. V. Gonzalez 2569 ~ Cap. Fed.

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires - Argentina
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Figura 1

Figura 2

Figura 5
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina Envase con 200 dosis

SALBUTOL BECLO

SALBUTAMOL 100 mcgidosis
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 50 mcg/dosis

Aerosol para inhalacion bronguial

Venta bajo receta
FORMULA

Cada dosis contiene:

Salbutamel {como sulfato) 100,00 mcg
Dipriopionato de Beclometasona 50,00 mcg
Acido Oleico 12,00 mcg
Etanol absoluto 3,50 mg
Tetrafluoroetano (HFA 134,) 54,806 mg

POSOQOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver folleto internc.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
NOTA: Idéntico texto llevaran las presentaciones con 250 y 300 dosis

CONSERVACION

Almacenar en lugar fresco. No exponer a temperaturas superiores a los 50° Cy protegerio de la
accion directa del sol o el congelamiento

Envase presurizado. No debe ser perforado, ni roto, ni arrojado al fuego, adan cuando
esté aparentemente vacio.

Conservar a temperatura no mayor a 25°C.

Certificado N°: 41.697

Lote/Partida N°:
Fecha de vencimiento:

=
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Director Técnico: Sonia Sutter- Farmacéutica
Elaborado en: J. V. Gonzalez 2569 — Cap. Fed.

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires - Argentina
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