Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Numero: DI-2018-1690-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-43351486-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-43351486-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal
‘ denominada DOSIER / TICLOPIDINA CLORHIDRATO Forma farmacéutica y concentracion:
e COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TICLOPIDINA CLORHIDRATO 250 mg; aprobada por
Certificado N° 35.760.

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

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

=%

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., propictaria de la
Especialidad Medicinal denominada DOSIER / TICLOPIDINA CLORHIDRATO Forma
farmacéutica y  concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TICLOPIDINA



L)

CLORHIDRATO 250 mg; el nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos: Rotulo
primario: IF-2018-53606155-APN-DERM#ANMAT, Roétulo secundario: IF-2018-53605646-
APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IE2018-
53606579-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.760, cuando ¢l
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y rétulos y prospectos.

EX-2018-43351486-APN-DGA#ANMAT
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- PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

., DOSIER

- TICLOPIDINA CLORHIDRATO, 250 mg
Comprimidos récubiertos

Laboratorios CASASCO 3.ALC.

Lole:

Vencimiento:

ek
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Anexo

Nimero: 1F-2018-53606155-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-43351486- Rotulo primario, Certificado N°35.760
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
DOSIER
TICLOPIDINA CLORHIDRATO, 250 mg
Comprimidos recubiertos v
Venta Bajo Receta industria Argentina

Contenido: 20 comprimidds recubierios

Férmula

Cada comprimido recubierto contiens:

Ticlopidina Clorhidrato 250 mg. Excipientes: Croscarmelosa sédica, Acido citrico
anhidro, Celulosa microcristalina, Biéxido de titanio, Estearato de magnesio, Lactosa,
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15, Polietilenglicol 6000, Povidona K-30, Propilenglicol,
Punzé 4R, Rojo 4R/ Laca aluminica, Sacarina sédica, Talco, Tylosa MH 300.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacién
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ” 35.780

Laboratorios CASASCO SA.IC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara el envase con 40, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los dos dltimos de uso hospitalario exclusive,

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE PROSPECTO
| DOSIER
TICLOPIDINA CLORHIDRATO, 250 mg
Comprimidos recublerios ’
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiens:

Ticlopidina Clorhidrato 250 mg. Excipientes: Croscarmelosa sédica 20,00 mg, Acido
citrico anhidro 7,00 mg, Celulosa microcristalina 40,00 mg, Bidxido de titanio 3,15 mg,
Estearato de magnesio 3,00 mg, Lactosa 20,00 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa E-15
2,33 mg, Polietilenglicol 6000 0,99 mg, Povidona K-30 7,82 mg, Propilenglicol 0,48
mg, Punzé 4R 4,00 mcg, Rojo 4R/ Laca aluminica 13,00 mcg, Sacarina sédica 0,12
mg, Talco 2,6 mg, Tylosa MH 300 2,5 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antitrombético - Antiagregante plaquetario.

INDICACIONES

» Reduccién del riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) inicial y recurrente

en pacientes que han experimentado al menos uno de los siguientes eventos:

ACV tromboembolico o isquémico completos, ACV menaor, déficit neurolégico

isquémico reversible (DNIR o RIND, por sus siglas en inglés), o ataque

isqueémico transitorio (AIT o TIA, por sus siglas en inglés) incluyendo ceguera
monacular transitoria (CMT o TMB, por sus siglas en inglés).

» Prevencién de accidentes isquémicos mayores, particularmente coronarios, en
pacientes que presentan enfermedad arterial crénica de los miembros
inferiores en estado de claudicacién intermitente.

s Prevencién y correccién de trastornos de la funcién plaquetaria provocados por
circuitos extracorpéreos:

o Cirugia con circulacién extracorpérea.
o Hemodialisis cronica.

* Prevencién de oclusiones subagudas luego de la implantacion coronaria de
endoprétesis
(STENTSs).
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ACCION FARMACOLOGICA

La ticlopidina es un antiagregante plaquetario que provoca, proporcionalmente a la
dosis, una inhibicién de la agregacién plaquetaria y de la liberacién de ciertos
factores plaquetarios, asi como una prolongacion del tiempo de sangria.

Esta actividad no se pone de manifiesto in vitra, sino solamente in vive: sin embargo,
no se ha puesto en evidencia ningtin metabolito activo circulante.

La fticlopidina se opone a la agregacion plaquetaria inhibiendo la unién del ADP a
su receptor, impidiendo la unién al fibrindgeno. No actia por irihibicién de la
ciclooxigenasa como lo hace la aspirina. El AMP ciclico plaquetario no parece jugar
papel alguno en su mecanismo de aceidn,

El tiempo de sangria medido por el método de Ivy mediante un manguito con una
presion de 40 mm de Hg, se prolonga en mas de dos veces con relacion a los valores
iniciales.

Esta prolongacién del tiempo de sangria sin manguito es menos pronunciada.
Despues de interrumpir el tratamiento, el tiempo de sangria vy las otras pruebas de
funcién plaguetaria, vuelven a sus valores normales en una semana en la mayoria de
los pacientes.

El efecto antiagregante plaquetario se observa en el curso de los dos dias que siguen
a la administracién de dos veces por dia de ticlopidina.

El efecto  antiagregante plaquetario maximo se obtiene en 5 a 8 dias después de
una dosis de 250 mg de ticlopidina dos veces por dia.

A dosis terapéuticas, la ticlopidina inhibe en 50 a 70% la agregacion plaguetaria
dependiente del ADP (2,5 umolll). Las dosis inferiores se acompafian de una
disminucién correspondiente del efecto antiagregante.

En un estudio comparativo entre ticlopidina y aspirina ({TASS), 3069 pacientes que
tuvieron ataque isquémico transitorio o ACV menor fueron incluidos y monitoreados de
2 a 5 afios. En la duracién del estudio la Ticlopidina redujo significativamente el riesgo
de ACV fatal o no fatal en 27% (p=0,011) comparado con la aspirina. Durante el
primer afo, cuando el riesgo de ACV es mayor, la reduccion del riesgo de ACV (fatal y
no fatal) comparado con aspirina fue del 48%. La reduccion fue similar en hombres Vi
mujeres.

En un ensayo ccmpakaﬁvn entre Ticlopidina y placebo (CATS), 1073 pacientes que
tuvieron un ACV aterotrombdtico previo fueron tratados hasta 3 afios. Ticlopidina
redujo significativamente el riesgo total de ACV en 34% (p=0,017) comparado al
placebo. Durante el primer afio, la reduccion del riesgo de ACV fatal y no fatal

comparada al placebo fue de 33%.
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En un ensayo comparativo entre Tiaiopi‘dma‘k y placebo(STIMS), 687 pacientes con
claudicacién intermitente fueron incluidos. La media del periodo de cbservacidn de los
pacientes, desde que entraron hasta la evaiuacion final, fue de 5.8 afos.

Ticlopidina redujo significativamente la mortalidad total en un 29% (p=0,015). La
incidencia de eventos cardio y cerebrovasculares (fatales y no fatales) se redujo en un
41% (p=0,007).

FARMACOCINETICA

Después de la administracion oral de una dosis estaridar unica de ticlopidina, la
absorcion se produce rapidamente y el pico plasmatico se alcanza  alrededor de 2
horas despugés de la ingestion.

La absorcion es practicamente completa. La biodisponibilidad de la ticlopidina es
optima cuando se ingiere después de una comida.

Las concentraciones plasmaticas en estado de equilibrio se obtienen al cabo de 7 a 10
dias de tratamiento a razon de 250 mg dos veces por dia. La vida media de
eliminacién terminal promedio en el estado de equilibrio es de alrededor de 30 a 50
horas. Sin embargo, la inhibicion de la agregacion plaquetaria no esta en correlacién
con las concentraciones plasmaticas del medicamento.

La fticlopidina sufre una importante metabolizacion hepética. Después de la
administracion oral del producto radiactivo, se encuentra de 50 a 60% de la
radiactividad en la orina y el resto en las heces.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
Via oral. Las tabletas deben ingerirse junto con las comidas.
ADULTOS.

» En el conjunto de las indicaciones, la posologia es de 2 comprimidos al dia,
que deben ingerirse durante las comidas.

* Para la prevencion de la trombosis subaguda luego de la implantacion de
endoprotesis coronaria (stent), el tratamiento debe instaurarse justo antes o el
mismo dia de la colocacién de la endoprétesis y se proseguira durante 1 mes,
a la dosis de 2 comprimidos al dia (500 mg), en asociacion con la aspirina (100
a 325 mg/dia).

Poblaciones especiales:

» Nifios: la efectividad y eficacia en pacientes pediatricos no ha sido establecida.
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* Sujetos de edad avanzada: Los principales estudios clinicos se han llevado a
cabo sobre poblaciones de pacientes con una edad promedio de 64 afios,
habiendose constatado que la farmacocinética de ia ticlopidina esta modificada
en el anciano, pero que la actividad farmacologica y terapéutica de esta
sustancia a la dosis de 500 mg/dia no es afectada por la edad.

CONTRAINDICACIONES

Este medicamento nunca debera ser prescripto en las situaciones siguientes:
diatesis hemorragicas, lesiones argénicas susceptibles de sangrar (lcera
gastroduodenal en periodo de actividad o accidente cerebro vascular hemorragico
en fase aguda, hemopatias acompafadas de una prolongacién del tiempo de
sangria, antecedentes de manifestaciones alérgicas a la ticlopidina o a cualquiera de

los integrantes de la formula, antecedentes de trastornos hematolégicos (L.eucopenia,

trombocitopenia o agranulocitosis),

ADVERTENCIAS
Ticlopidina puede inducir efectos indeseables de tipo hematolégico o hemorragico.
Estos pueden ser severos, ocasionalmente se han observado consecuencias
fatales (Léase: Efectos adversos).
Las evoluciones graves de los efectos hematolégicos o hemorragicos se encuadran
frecuentemente dentro de condiciones particulares:
o Trasgresion de las medidas de vigilancia, demora en el diagnéstico y en la
aplicacién de las medidas terapéuticas apropiadas al efecto indeseable:
o Asociacién con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios, tales como la
aspirina o los aines.
Sin embargo, en el caso de una endoprétesis coronaria (stent), se asocia la ticlopidina
a la aspirina (100 a 325 mg al dia) durante un plazo de aproximadamente un mes
después de la colocacién de la protesis.
Por lo tanto, conviene respetar estrictamente las indicaciones aprobadas, las
precauciones de emplec vy las contraindicaciones.

PRECAUCIONES
Vigilancia hematologica:
* Es necesario realizar hemograma completo y recuento de plaquetas

(incluyendo las plaquetas) al inicio del tratamiento y luego, cada dos semanas
durante los tres primeros meses de tratamiento. En cg

e interrup e

COLARGHAY «imx LANARCO ;




00025  ORIGINAL

tratamiento en el curso de los tres primeros meses, debe efectuarse un
control de los polinucleares neutréfilos y de las plaquetas, en los 15 dias que
siguen a la interrupcidn del tratamiento; «100,60(5 plaquetas/mm3), es
necesario detener el tratamiento y proseguir con el control del hemograma y
recuento de plaquetas hasta la recuperacién de los valores normales:

+ Cualquier paciente que recibe este medicamento debe ser advertido de que,
en caso de observar la aparicién de fiebre, dolor de garganta o ulceraciones
bucales; sangrado inusual o prolongado, moretones, melena; ictericia, orina
oscura, materia fecal hipo coloreada, debe suspender el tratamiento e informar
inmediatamente a su médico tratante. La decision de reiniciar el tratamiento
solo debe sertomada luego de evaluar el cuadro clinico y los resultados de
laboratorio. El diagnostico clinico de purpura trombocitopénica trombotica (psi),
se caracteriza por la presencia de trombocitopenia, anemia hemolitica,
sintomas neurolégicos, disfuncion renal y fiebre. El comienzo puede ser
stbito. La mayorfa de los casos son reportados dentro de las primeras 8
semanas de iniciado el tratamiento con ticlopidina. Dado el riesgo de
desenlace fatal, en caso de sospecha de ptt se debe contactar a un
especialista. Se ha reportado que el tratamiento con plasmaféresis mejora el
prondstico.

Reacciones alérgicas cruzadas a otras tienopiridinas {como ticlopidina, Prasugrel)
dado que han sido reportadas reacciones alérgicas cruzadas con otras tienopiridinas.

Vigilancia de la hemostasia:

* La ticlopidina debe utilizarse con prudencia en los pacientes susceptibles de
sangrar (L.éase: Intéracciones medicamentosas);

» Laticlopidina no debe utilizarse en combinacidn con heparinas, anticoagulantes
orales y drogas antiplaguetarias; sin embargo, en casos excepcionales de
tratamiento concomitante, se requiere monitoreo clinico y de laboratorio
estricto.

*« Enelcaso de una intervencién quirdrgica planeada, en las situaciones en que
es posible el tratamiento debe ser suspendido por lo menos diez dias  antes
de la operacién,

En una situaciéon de cirugia de urgencia, se pueden utilizar 3 medios aislados o
asociados para fratar de limitar el riesge hemorragicoy Ila prolongacién del
tiempo de sangria: la administracion repetible de 05 a 1,0 mgkg de
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metilprednisclona por via IV, una infusién intravenosa de desmopresina a la dosis de
0,22 04 jt. g/ky o transfusion  de plaquetas.
« Como la ticlopidina es metabolizada en el higado, debe utilizarse ¢on
prudencia en los pacientes con alteracion de la funcion hepatica. Suspender el
tratamiento y realizar pruebas de funcién hepatica en caso de desarrollarse

hepatlilis o ictericia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Asociaciones desaconsejadas

Otros  antiagregantes plaquetarios (tales como la aspirina y los Aines)

Aumento del riesgo hemorragico (sinergia de las actividades antiagregantes
plaguetarias). -

Si esta asociacién no puede evitarse, establecer una estrecha vigilancia clinica v
bicldgica (incluyendo el tiempo de sangria). Véase: Posologia y modo de empleo, asi
como: Advertencias y precauciones de empleo.

Anticoagulantes orales. Aumento del riesgo hemorragico (asociacion del efecto
anticoagulante y del efecto antiagregante plaquetario de la ticlopidina). Si no puede
evitarse, establecer una estrecha vigilancia clinica y biolégica (incluyendo el tiempo
de sangria).

Heparinas

Aumento de riesgo hemorragico (asociacion del efecto anticoagulante v del efecto
antiagregante plaquetario de la ticlopidina). Si no puede evitarse, establecer una
estrecha vigilancia clinica y biolégica (incluyendo el tiempo de sangria).

Asociaciones que requieren precauciones de empleo

Teofilina {base y sales) y aminofiiina

Aumento de la teofilinemia con riesgo de sobredosis (disminucion del clearenee
plasmatico de la teofilina). Vigilancia clinica y eventualmente, de la teofilinemia. De
ser posible, adaptacién  de la posologia de la teofilina durante el tratamiento
con ticlopidina vy después de sy interrupcian.

Pentoxifilina

Aumento del riesgo hemorragico. Reforzar la vigilancia clinica y control mas
frecuente del tiempo  de sangria.

Digoxina

Descenso leve (aproximadamente 18%) de los niveles de digoxinemia. Esto no
deberia afectar la eficacia terapéutica de la digoxina.

43
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Fenitoina
Aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina con signos de sobredosis
(inhibicion del metabolismo de la fenitoing). Vigilancia clinica y control de las
concentraciones  plasmaticas  de fenitoina.
Asociacién que debe tenerse en cuenta

+  Tromboliticos

* Aumento del riesgo hemorragico.

+  Ciclosporina
En instancias muy raras, se ha reportado descenso del nivel plasmatico de
ciclosporina.
Por lo tanto, el nivel plasmatico de ciclosporina debe ser monitoreado en el caso de
coadministracion.

Manejo de vehiculos y otras tareas riesgosas
Los efectos adversos de la ticlopidina, como mareos, pueden afectar la capacidad
de manejo o uso de vehiculos o maquinarias.

EMBARAZO Y LACTANCIA

La seguridad de la ticlopidina en mujeres embarazadas no ha sido establecida. A
menos que sea absolutamente necesario no deberia utilizarse ticlopidina durante el
embarazo,

Estudios en ratas han demostrado gue ia ticlopidina se excreta por leche. No se ha
estudiade la seguridad de la ticlopidina en mujeres durante la lactancia; en
tonsecuencia, la ticlopidina no deberia utilizarse en mujeres que se encontraran
amamantando a menos que sea absolutamente necesario.

REACCIONES ADVERSAS
Hematolégicos

El recuento de células hematicas fue cuidadosamente monitoreado en dos grandes
estudios clinicos multicéntricos (CATS y TASS), que incluyeron 2048 pacientes
afectados por ataque isquémico transitorio (AlT)/accidente cerebrovascular (ACV)
(Léase Precauciones).

Comun: neutropenia, incluyendo neutropenia severa o agranulocitosis, dentro  de los
tres primeros meses del {ratamiento con ticlopidina. En consecuencia, se recomienda
control estricto y sistematico del recuento de células hematicas  (Léase:
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Advertencias). La médula 6sea evidencié tipicamente un descenso de precursores
mieloides.

» Raros: plrpura trombocitopénica trombética (Léase Precauciones), aplasia
de médula 6sea o pancitopenia.

» Poco comun: trombocitopenia aislada o acompafiada excepcionalmente por
anemia hemolitica.

Trastornos del sistema netvioso
» Dolor de cabeza, mareos y neuropatia periférica han sido reportados.
Trastormos vasculares

+ Se han manifestado complicaciones hemorragicas tales como hematomas,
equimosis y epistaxis. Se han reportado sangrados peri y postoperatorios
(Léase: Advertencias y Precauciones de empleo). Hemorragia intracerebral,
hematuria y hemorragia conjuntival.

Trastornos gastrointestinales,

*« La diarrea fue la reaccién mas cominmente reportada seguida en frecuencia
por las nduseas. La diarrea es generalmente moderada y transitoria y ocurre
principalmente dentro de los tres primeros meses de tratamiento. Estas
manifestaciones habitualmente se resuélven en 1a 2 semanas sin suspension
del tratamiento. Se han comunicado casos muy raros de diarrea severa con
colitis (incluyendo colitis linfocitica). Si fa diarrea es severa ¥ persistente debe
discontinuarse el tratamiento.

Ulecera gastroduodenal.

« Trastornos de piel y tejido celular subcutaneo. Se ha reportado rash cutaneo,
particularmente maculopapular o urticariano, a menudo acompafiado de
prurito. En general el rash cutdneo aparece durante los tres primeros tres
meses de tratamiento y en promedio, al cabo de 11 dias de tratamiento. Si el
tratamiento es interrumpido, los sintomas desaparecen en pocos dias. El rash
puede ser generalizado.

* Se han reportadoc muy raros casos de eritema multiforme, sindrome de
Stevens Johnson y sindrome de Lyell. Dermatitis exfoliativa.

Trastornos hepatobiliares.

« E! tratamiento con ticlopidina se ha acompafiado por aumento en las enzimas
hepaticas.

» Aumento (aislado o no) de fosfatasa alcalina y transaminasas {con un
incremento mayor a dos veces el limite superior normal) Asimismo el
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tratamiento con ticlopidina se ha visto acompariado de aumento menor de
bilirrubina.

« Raros: hepatitis (citolitica y/o colestasica) en el curso de los primeros meses de
tratamiento. En general, su evolucion fue favorable después de interrumpir el
tratamiento. Sin embargo, han sido reportados casos muy raros con desenlace
fatal. Se han reportado casos de hepatitis fulminante.

Trastornos del sistema inmune.

* Muy raros: reacciones inmunolégicas con diferentes manifestaciones, en
ejemplo: reacciones alérgicas, anafilaxia, edema de Quincke, artralgia,
vasculitis, sindrome [ipico, nefropatia por hipersensibilidad que a veces
resuita en falla renal, neumopatia alérgica, eosinofilia.

» Desconocidos: reaccién alérgica de hipersensibilidad cruzada con otras
tienopiridinas (como clopidogrel, Prasugrel) (Léase Precauciones).

Trastornos generales y relacionados con el sitio de administracién

* Muy raros: casos de fiebre aislada.

» Otras alteraciones de laboratorio
Lipidos sanguineos: la administracion crénica de ticlopidina se ha asociado con
aumento en los niveles de colesterol y triglicéridos: los niveles séricos de HDL-C,
LDL-C, VLDL-C y triglicéridos pueden aumentar en 8 a 10% después de uno a cuatro
meses de tratamiento. No se han evidenciado elevaciones posteriores con la
continuacion del tratamiento. Las relaciones de las subfracciones lipoproteicas (en
particular la relacion entre HDL y LDL) se mantienen sin cambios. Los datos de los
estudios clinicos han demostrado que este efecto no dependia de la edad, del sexo,
del consumo de alcohol o diabetes y no tenia consecuencias sobre el riesgo
cardiovascular,

SOBREDOSIFICACION

Se han registrado casos excepcionales de sobredosis con ticlopidina. En dichos casos
solo se documentd aumento asintorndatico de las transaminasas con prelongacion del
tiempo de sangria con recuperacion sin secuslas,

Sobre {a base de sus propiedades farmacodinamicas es posible esperar mayor
riesgo de sangrado,

En la eventualidad de una sobredosis se requiere vigilancia cuidadosa de los
parametros vitales y la hemostasia (tempo de sangria): proceder a un  lavado
gastrico y aplicar medidas generales de apoyo.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercans o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

PRESENTACION
Envases conteniendo 20, 40, 80, 100, 500 ¥ 1000 comprimidos recubiertos, siendo los
dos ultimos de uso hospitalaric exclusivo.

FORMA DE CONSERVACION
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios. ‘

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N © 35.760

Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Alires, Argentina.
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