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“BON - Ais del “Trabajs Decente, la Salud y Segunidad de los Teabajadmes”

Winistenio de Salud
Secnetaria de Politicas,

Regulacisn ¢ Tustitutos
A%J;t.fi‘?. pisPosicion v 7 ) 3 7

BUENOS AIRES, 14 OCT 20m

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015162-11-8 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

)4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO CASASCO
S.A.I.C. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el
producto AMOCLAV DUQ / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) - ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 875 mg - 125 mg; SUSPENSION
EXTEMPORANEA 400 mg/5 ml - 57 mg/5 ml, autorizado por el Certificado N°
45.103.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 68 obra el informe técnico favorable de la Direccidén de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

e



DISPOSICION N¢ 7 0 3 7
“ZOl - Ao del. Trabajs Decente, la Salud y Segunidad de los Trabajadares”
MHinistenio de Salud
Secretaria de Politicas.
Regaulacion ¢ Tnotitutos
AUNW.AT.

Por elio:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 21 a 38,
desglosando de fojas 21 a 23 y 30 a 32, para la Especialidad Medicinal
denominada AMOCLAV DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) - ACIDQ
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 875 mg - 125 mg; SUSPENSION
EXTEMPORANEA 400 mg/5 ml - 57 mg/5 ml, propiedad de ia firma
LABORATORIO CASASCO S.A.LI.C., anulando los anteriores.
ARTICULO 20, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
N° 45.103 cuando el mismo se presente acompafiado de fa copia autenticada
de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de
la copia autenticada de Ila presente Disposicidn. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N© 1-004;-600;—0;5162-11-8 ‘Nj“‘:""\“’
o -
WDISPOSICIC)N N | DQU‘LTE;%;\E%'G’%?
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DECRETO 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
AMOCLAYV DUO
AMOXICILINA (como trihidrate), $75,00 mg;
ACIDO CLAVULANICO (como sal potisica), 125,00 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina |
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) ........coooveeererireesecevecerennnns 875,00 mg

Acido clavulinico (como sal potasica) ..................... 125,00 mg

Excipientes:

Almidén glicolato de OG0 w........vveeeerernerrreeseeeseeenen. v 29,00 mg
Didxido de silicio coloidal ..o....vieveeeerreeeeeeeeeeeen, 10,00 mg

TAICO e et 26,00 mg
Estearato de magnesio ..........cueeuveierenveorieens oo eecrseeenan, 14,50 mg
‘Hidroxipropilmetilcelulosa ...........o...ecveeeeivverereerenreee.. 22,00 mg
Polietilenglicol 6000 .........ccccourvervecrrreeeeeerererennnn. 2,80 mg
Didxido de titanio ..........cooeereceveecevecs e e, 6,40 mg
Sacaring SOICa . .covurermerirmrrereens s, 0,90 mg
Povidona K-30 ...........ooveceverieecesereeeeeesoeooesoes e 6,50 mg
Celulosa microcristalinga  €.8.p, ..o.vvovveeveveeeerrereenn 1515,00 mg

Accion Terapéutica: antibidtico de amplio espectro.
Indicaciones: infecciones por gérmenes sensibles.
AMOCLAV DUO est indicado en el tratamiento de infecciones causadas por
cepas sensibles de los gérmenes abajo descriptos para las diferentes patologias:
- Infecciones del Tracto Respiratorio Inferior: causadas por cepas
productoras de B-lactamasas de Hemophilus Influenzae y Moraxela
(Brahamanella) catarralis.




T

- Otitis Media: causadas por cepas productoras de B -lactamasas de
Hemophilus Influenzae y Moraxela (Brahamanela)catarralis.

- Sinusitis: causadas por cepas productoras de B -lactamasas de
Hemophilus Influenzae y Moraxela (Brahamanela) catarralis.

- Infecciones Dermatolégicas: causadas por cepas productoras de B -
lactamasas de Staphiloccoccus aureus, Escherichia coliy Klebsiella
Spp.

- Infecciones del Tracto Urinario: causadas por cepas productoras de B -

lactamasas de Escherichia coli, Enterobacter spp. y Klebsiella spp.

A pesar que AMOCLAV DUO estd indicado solo en las infecciones arriba

detalladas, aquellas infecciones causadas por gérmenes susceptibles a la ampicilina
son también pasibles de tratamiento con AMOCLAY DUOQO debido a que este
contiene amoxicilina. De tal modo que, las infecciones causadas por organismos
sensibles a la ampicilina y las producidas por gérmenes productores de B -lactamasa,
pueden ser tratadas con AMOCLAV DUO sin necesidad de un antibidtico
adicional.

Accién Farmacolé'gica: AMOCLAV DUO es un antibitico con un amplio
espectro de eficacia contra las bacterias habituales en la prictica cotidiana, tanto
ambulatorias como nosocomiales. El 4dcido clavulanico, al inhibir la B-lactamasa
bacteriana amplia €l espectro de la amoxicilina en forma notable.

Farmacocinética: tanto la amoxicilina como el dcido clavulanico se absorben rapida
y completamente tras la administracién oral, mds aun si se asocian a la ingesta
alimentaria. Para ambas drogas las concentraciones picos se alcanzan
aproximadamente a la hora y media de ingeridas. Presentan pobre ligadura a
proteinas plasmaticas (amoxicilina 18% y clavulanico 25%). La amoxicilina aparece
en la leche materna, no disponiéndose de datos respecto del 4cido clavulanico. Sj
bien ambas drogas atraviesan la placenta no existen evidencias de toxicidad fetalfo
trastornos de la fertilidad. Por via renal se eliminan el 70% de la amoxicilina y el 4{)-
65% del acido clavuldnico, en las primeras 6 hs posteriores a la administracién d
AMOCLAYV DUO. Se estima que un 10-25% de la amoxicilina y un porcentaje
mayor del 4cido clavulanico se eliminan por metabolizacion hepatica.

Posologia:

LARORATORIOS SABASCO S.A.i.C\
Y

SEMACEUTICO

TOLIARECTOR TECNIGED,

b RICARDE FELIPE COST
E.



Adultos y nifios mayores de 12 afios: Un comprimido d¢ AMOCLAV DUO 1 g dos
veces por dia.

No se recomienda la administracion de AMOCLACY DUQ Comprimidos en nifios
menores de 12 afios.

En caso de insuficiencia renal, con clearance de creatinina entre 10 y 30 ml/min se
recomienda un comprimido de 500 mg cada 12 horas, desaconsejandose su empleo |
con clearances menores a 10 ml/min.

En todos los casos se recomienda su administracién al inicio de las comidas, no
debiéndose superar los 14 dias de tratamiento sin efectuar controles.
Contraindicaciones: AMOCLAV DUO estd cont_raindicado en pacientes con
historia de reacciones alérgicas a cualquier penicilina. Estd también
contraindicado en pacientes con historia previa de ictericia colestdsica o
disfuﬁcién hepaiti'ca asociada con el uso de amoxicilina/dcido clavulanico.
Precauciones y advertencias: la diarrea asociada a Clostridium difficile
(DACD) ha sido comunicada con el uso de pricticamente todos los antibidticos
incluyendo amoxicilina/dcido clavulinico, y puede variar en severidad de
diarrea leve a colitis fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la
flora normal del colon llevando al sobrecrecimiento del C. difficile.

C. difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de DACD.
Algunas cepas del C. difficile producen una hipertoxina que genera gran
morbimortalidad, siendo generalmente refractarias al tratamiento antibiotico y
que pueden obligar a la colectomia, DACD debe ser considerada en todo
paciente con diarrea tras el uso de antibiéticos. Una historia clinica cuidadosa
es necesaria ya que el cuadro ha sido descripto aiin dos meses después de la
administracién de antibiéticos.

Si la DACD es sospechada o confirmada puede requerirse la discontinuacién
del uso de antibidticos no dirigidos contra el C. difficile. La reposicion
hidroelectrolitica, el aporte proteico, el tfatamiento antibidtico del C. difficile y
la evaluacién quinirgica deberin instrumentarse segiin necesidad.

Durante el tratamiento prolongado deberan controlarse periddicamente las funciones
renal, hepética y hemopoyética.

Los antibiéticos tipo ampicilina no deben administrarse en pacientes con mononu-

\ rab




cleosis ya que se han registrado episodios de rash cutdneo en tales casos.
Ocasionalmente, pueden presentarse superinfecciones por bacterias u hongos
durante el  tratamiento  con amoxicilina-clavulanico. En tales casos, se
suspendera el tratamiento, aplicindose la terapéutica adecuada.

Debe evitarse el uso concomitante de este formaco con allopurinol y/o disulfiran.
Son posibles reacciones alérgicas cruzadas con las cefalosporinas.

Embarazo v lactancia: dado que no se han llevado a cabo estudios adecuados en
humanos, este farmaco deberd emplearse durante el embarazo y lactancia sélo
cuando la ecuacion riesgo-beneficio asi lo justifiquen.

Efectos adversos: los efectos colaterales son infrecuentes, leves y de carécter
transitorio.

Ocasionalmente pueden presentarse niuseas, vomitos, diarrea y rash cutdneo y
vaginitis. En menos del 1% de los casos se han reportado efectos colaterales
hepaticos, hematicos, linfaticos o a nivel del sistema nerviose central.

Raramente se han observado casos de hepatitis y colestasis intrahepética, las que
pueden ser graves y de larga duracidn, sobre todo en pacientes ancianos.

Raramente se ha observado la aparicion de eritema multiforme, sindrome de Steven-
Johnson, y dermatitis exfoliativa, debiéndose suspenderse el tratamiento en estos
Cas0s.

Con respecto al SNC, excepcionalmente pueden ocurrir convulsiones cuando se
reciben dosis altas o en caso de fallo renal.

Interacciones medicamentosas: el Probenecid disminuye la secrecidn tubular de
Amoxicilina. El uso concomitante de AMOCLAV DUO y Probenecid puede dar
como resultado un incremento y duracion de los niveles sanguineos de Amoxicilina,
La administracién concomitante de Allopurinol y Ampicilina incrementa de mafiera
sustancial la incidencia de rash en pacientes que reciben ambas drogas comparado
con aquellos que solo reciben Ampicilina. No se sabe si el incremento dg esta
incidencia es debido a la asociacién o a la presencia de hiperuricemia en ‘estos
pacientes. No existen_datos acerca del efecto de la administracién simultanes\ de
AMOCLAYV DUOy Allopurinol. AMOCLAYV DUO no debe ser administra

concomitantemente con Disulfiran.

Sbbredosificacidn: ante una sobredosis eventual por AMOCLAY DUQ se espera-

LABORATORIGS CASASCO S.A.l.#.
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ria encontrar trastornos gastrointestinales y alteraciones hidroelectroliticas,
recomendandose tratamiento sintomdtico y recordando que la medicacién puede
eliminarse mediante Ia hemodislisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: '
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Presentacion: envases con 14 y 20 comprimidos recubiertos.
Fecha de ultima revisién: ../../..
Forma de conservacién:

- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Director Técnico: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N° 45.103
Laboratotios CASASCO S.ALC.
Boyacd 237 Buenos Aires

La elaboracién de los comprimidos recubiertos, el blisteado y acondicionamiento

secundario se realizard en Laboratorios FABRA S.R.L., Carlos Villate 5271, Munro, |[*

Pcia., de Buenos Aires, ( gr

BORATORIOS CASASCO

-

SALC

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZ(
FARMACERATTD
CODIRECTOR TECNICO
MAT. PEDE 41 527
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DECRETO 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470192 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
AMOCLAV DUO ,
AMOXICILINA (como trihidrato), 400,00 mg;
ACIDO CLAVULANICO (como sal potasica), 57,00 mg
Suspensién Extemporanea
Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina .
Férmula; ,
Cada 5 m! de suspension extempordnea Amoxicilina 400 mg/Acido Clavulanico 57

mg reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) ........c.covecevreenecnnceninsiene. 400,00 mg
Acido clavulanico (como sal potasica) ...............counvn.nn.. 57,00 mg
Excipientes: |

Celulosa microcristalina/ Carboximetil celulosa sédica ........ 50,00 mg
SabOT DArana POIVO w......ceeeeeeeere e cee e es e e seenn 15,00 mg
CiCIAMALO & SOTIO .ovvvvveerensereeeaerescesesssesress s oeeeeeseseoseo 50,00 mg
AZUCAT C.S.P. wovererieirieiiieinseieeeeeeeesuereesese et s sess s et esemseeeeesenen 900,00 mg
AGUA POLADIE ......ovirrrcirre ettt e ee s s ¢.5.

Accién Terapéutica: antibidtico de amplio espectro.

Indicaciones: infecciones por gérmenes sensibles.

AMOCLAV DUO esti indicado en el tratamiento de infecciones causadas por
cepas sensibles de los gérmenes abajo descriptos para las diferentes patologias:

- Infecciones del Tracto Respiratorio Inferior: causadas por cepas
productoras de f-lactamasas de Hemophilus Influenzae y Moraxela
(Brahamanella) catarralis.

- Otitis Media: causadas por cepas productoras de B - lactamasas de
Hemophilus Influenzae y Moraxela {Brahamanela) catarralis.
- Sinusitis: causadas por cepas productoras de f -lactamasas de

Hemophilus Influenzae y Moraxela (Brahamanela) catarralis.




- Infecciones Dermatolégicas: causadas por cepas productoras de B -
lactamasas de Staphiloccoccus aureus, Escherichia coliy Kiebsiella
spp.

- Infecciones del Tracto Urinario: causadas por cepas productoras de B -
lactamasas de Escherichia coli, Enterobacter spp. y Klebsiella spp.

A pesar que AMOCLAV DUO estd indicado solo en las infecciones arriba
detalladas, aquellas infecciones causadas por gérmenes susceptibles a la ampicilina
son también pasibles de tratamiento con AMOCLAYV DUO debido a que este
contiene amoxicilina. De tal modo que, las infecciones causadas por organismos
sensibles a ]a ampicilina y las producida_s por gérmenes productores de B-lactamasa,
pueden ser tratadas con AMOCLAV DUO sin necesidad de un antibiético
adicional.

Accién Farmacolégica: AMOCLAV DUO es un antibitico con un amplio
espectro de eficacia contra las bacterias habituales en la practica cotidiana, tanto
ambulatorias como nosocomiales. El acido clavuldnico, al inhibir la B-lactamasa

bacteriana amplia el espectro de la amoxicilina en forma notable.

ripida y completamente tras la administracién oral, mis ain si se asocian a la
ingesta alimentaria. Para ambas drogas las concentraciones picos se alcanzan
aproximadamente a la hora y media de ingeridas. Presentan pobre ligadura a
proteinas plasmdticas (amoxicilina 18% y clavuldnico 25%). La amoxicilina aparece
en la leche materna, no disponiéndose de datos respecto del acido clavulanico. Si
bien ambas drogas atraviesan la placenta no existen evidencias de toxicidad fetal o
trastornos de la fertilidad. Por via renal se eliminan el 70% de la amoxicilina y el 40-
65% del 4cido clavulanico, en las primeras 6 hs posteriores a la administracién del
AMOCLAY DUO. Se estima que un 10-25% de la amoxicilina y un porcentaje
mayor del 4cido clavulénico se eliminan por metabolizacién hepatica.
Posologia: la dosis diaria recomendada es:

» 25/3,6 mg/kg/dia en infecciones leves a moderadas (infecciones de v

aéreas superiores, pulmonares leves e infecciones de piel y tejidos blandos)
= 45 /6,4 mg/kg/dia en infecciones mas severas (otitis media, sinusitis,

bronconeumonia, infecciones urinarias).

Farmacocinética: tanto la amoxicilina como el 4cido clavuldnico se absorben

LA

&ORIOS CASASCO S.A.LC,

Dir. RICARDK) FELIPE COSTANZD



7037

rab

Amoxicilina/Acido Clavuldnico Edad (peso) Dosificacion
2-6 afios (13-21kg) (2,5 ml de AMOCLAYV
DUO Suspensién Oral dos
veces por dia.
25/3,6 mg/kg/dia 7-12 afios (22-40kg) |50 ml de AMOCLAV
DUO Suspensi6n Oral dos

veces por dia.
2-6 afios (13-21 kg) 5,0 ml de AMOCLAV
DUO Suspensién Oral dos
veces por dia.
7-12 afios (22-40kg) 10,0 ml de AMOCLAV
DUO Suspensién Oral dos
veces por dfa.

No existe experiencia suficiente en nifios de menos de 2 meses de vida con respecto
a la dosis dc AMOCLAYV DUO.

En nifios con inmadurez de la funcién renal o con insuficiencia renal (filtrado
glomerular inferior a 30 ml/min) no se recomiendan el uso de AMOCLAV DUO.

45/6,4 mg/kg/dia

En caso de insuficiencia hepatica se recomienda precaucion en el uso.

Se recomienda su administracién al inicio de las comidas, no debiendo extenderse la
duracién del tratamiento mas de 14 dias sin efectuar controles.

Contraindicaciones: AMOCLAV DUQ estd contraindicado en pacientes con
historia de reacciones alérgicas a cualquier penicilina. Estd también
contraindicado en pacientes con historia previa de ictericia colestiisica o
disfuncién hepatica asociada con el uso de amoxicilina/dcido clavulanico.
Precauciones y advertencias: la diarrea asociada a Clostridium difficile
(DACD) ha sido comunicada con el uso de priacticamente todos los antibiéticos
'incluyendo amoxicilina/dcido clavuldnico, y puede variar en severidad de
diarrea leve a colitis fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la
flora normal del colon llevando al sobrecrecimiento del C. difficile.

C. difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de DACD.
Algunas cepas del C. difficile producen una hipertoxina que genera gran
morbimortalidad, siendo generalmente refractarias al tratamiento antibiético y
que pueden obligar a la colectomia. DACD debe ser considerada en todo
paciente con diarrea tras el uso de antibidticos. Una historia clinica cuidadosa
es necesaria ya que el cuadro ha sido descripto atin dos meses después de la
administraciéﬁ de antibiéticos.

Si la DACD es sospechada o confirmada puede requerirse la discontinuacién—

del use de antibiéticos no dirigidos contra el C. difficile. La reposicién |




hidroelectrolitica, el aporte proteico, el tratamiento antibiético del C. difficile y
la evaluacién quirirgica deberédn instrumentarse segiin necesidad.

Durante el tratamiento prolongado deberdn controlarse periédicamente las funciones
renal, hepatica y hemopoyética.

Los antibi6ticos tipo ampicilina no deben administrarse en pacientes con
mononucleosis ya que se han registrado episodios de rash cutaneo en tales casos.
Ocasionalmente, pueden presentarse superinfecciones por bacterias u hongos
durante el tratamiento  con amoxicilina-clavulanico. En tales casos, se
suspenderd el tratamiento, aplicindose la terapéutica adecuada.

Debe evitarse el uso concomitante de este firmaco con allopurinol y/o disulfiran.
Soﬂ posibles reacciones alérgicas cruzadas con las cefalosporinas.

En algunos casos se ha observado la aparicion de colitis pseudomembranosa,
debiendo sospecharse su presencia en pacientes con diarrea pertinaz,

Embarazo y lactancia: dado que no se han llevado a cabo estudios adecuados en

humanos, este farmaco deberd emplearse durante el embarazo y lactancia sélo
cuando la ecuacion riesgo-beneficio asi lo justifiquen.

Efectos adversos: los efectos colaterales son infrecuentes, leves y de caracter
transitorio. |

Ocasionalmente pueden presentarse nauseas, vomitos, diarrea y rash cutineo y
vaginitis. En menos del 1% de los casos se han reportado efectos colaterales
hepéticos, hematicos, linfaticos o a nivel del sistema nervioso central.

Raramente se han observado casos de hepatitis y colestasis intrahepética, las que
pueden ser graves y de larga duracic’m, sobre todo en pacientes ancianos.

Raramente se ha observado la apariciéﬁ de eritema multiforme, sindrome de Steven-
Johnson, y dermatitis exfoliativa, debiéndose suspenderse el tratamiento en estos
Casos.

Con respecto al SNC, excepcionalmente pueden ocurrir convulsiones cuando fe
reciben dosts altas o en caso de fallo renal.

Interacciones medicamentosas: el Probenecid disminuye la secrecién tubular e
amoxicilina. El uso concomitante d¢ AMOCLAV DUO y Probenecid puede
como resultado un incremento y duracion de los niveles sanguineos de amoxicilina.

La administracién concomitante de allopurinol y ampicilina incrementa de manera
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sustancial la incidencia de rash en pacientes que reciben ambas drogas comparado
con aquellos que sélo reciben ampicilina. No se sabe si el incremento de esta
incidencia es debido a la asociacién o a la presencia de hiperuricemia en estos
pacientes. No existen datos acerca del efecto de la administracién simultdnea de
Amoclav y allbpurinol. AMOCLAV DUO no debe ser administrado
concomitantemente con disulfiran.
Sobredosificacién: ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al
Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7771.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Ante una sobredosis eventual por AMOCLAV DUO se esperaria encontrar
trastornos gastrointestinales y alteraciones hidroelectroliticas, recomendéndose
tratamiento sintomdtico y recordando que la medicacién puede eliminarse mediante
la hemodidlisis.
Presentacion: envase con polvo para preparar 70 y 140 ml.
Fecha de dltima revisién: ../../..
Forma de conservacion:
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Director Técnico: Dr. Luis M. Radici ~ Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°® 45.103
Laboratorios CASASCO S.AL.C.
. Boyac4 237 Buenos Aires
La elaboracién de la suspension extemporanea y el fraccionamiento del polvo en
frascos se realizard en Laboratorios FABRA S.R.L., Carlos Villate 5271, Munro,

Pcia. de Buenos Aires.

El acondicionamiento secundario se realizard en Faboratorios CASASCOR.ALC.,

D, RICARDO FELIRE m0O5
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