TR T INSTITUTO DE SALUD
GOSILENG DL PUBLIMCA DE CHILE

CHiLE

MODIFICA A LABORATORIOS ANDROMACO
S.A., RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ELCAL - D SUPRA POLVO
PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES,

N® Ref.:MT5848/09 REGISTRO SANITARIO N° F-12474/07
FKV/shl

Resolucién Exenta RW N° 11024/10
Santiago, 16 de agosto de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Andromaco S.A,
por la que solicita cambio de condicion de venta para el producto farmacéutico ELCAL - D
SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES, registro sanitario N°F-12474/07;
los acuerdos de la “Comisién de Evaluacion de Cambios de Condicion de Venta® de este
Instituto, el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO:

s Lo estipulado en la Norma Técnica sobre productos Farmacéuticos que contienen vitaminas y
minerales, La resolucién Exenta N°2376 de fecha 29 de Diciembre de 1999, que Sustituye el Texto de
la Norma General Tecnica N°30 sobre Productos Farmacéuticos que Contienen Vitaminas ¥
Minerales, respecto a las dosis diaria maxima recomendada para Calcio y Vitamina D, al producto
se le mantiene la dosis diaria de : "Aduitos: se recomienda 1 sobre al dia”

e LaResolucion Exenta N°1133 de fecha 16 de Julio de 2001, que Aprueba Norma General Técnica N°
58 sobre Criterios para Cambiar la Condicién de Venta de un Medicamento a Directa.

e Elproducto se clasifica como Nutriente en Forma Farmacéutica Oral.

* Se modifica la indicacion a “Suplemento de calcio y vitamina D, en estados carenciales"; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la condicién de venta "Directa en Establecimiento Tipo AY B, para el
producto farmaceutico ELCAL - D SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES,
registro sanitario N°F-12474/07, concedido a Laboratorios Andromaco S.A..

2.- Los rétulos del producto indicado y folleto de informacion al paciente aprobados,
deberan corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo sefalado en el anexo .
timbrado de la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del -
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.
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Ref: MT5948/09 Reg ISP N° F-12474/07

\ﬁ gg\ ¥ LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ELCAL D SUPRA
POLVO PARA SUSPENSION QRAL EN SOBRES

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o
no esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico.

Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su
medico.

CONDICION DE VENTA: Venta Directa en Establecimientos TipoAyB

CLASIFICACION: suplemento de lahsta minerales
COMPOSICION:

Cada sobre con polvo para suspension oral contiene:

Calcio 1.200 mg
(Como fostafo tricalcico)
Colecalciferol 8 myg

(Equivalente a 800 Ul de vitamina Ds)
Excipientes: didxido de silicic coloidal, almidén de maiz, esencia de naranja polvo, goma
xantan, sucralosa, manitol, ¢.s.

1.- ;Para qué se usa?
Esta asociacion de medicamentos esta |nd|cada como Suplement caicio y vitamina
D3 en estados carenciales ¢ R rata R :

2.- Administracién (oral)
- Rango y frecuencia _ :
Adultos: se recomienda 1 sobre al dia -
Modo de uso:

El contenido del sobre debe mezclarse con abundante liquido o alimento antes de tcmarlo.
1- Vaciar el contenido del sobre en un vaso vacio.

2- Agregar aproximadamente 150 mL de liquido (preferentemente jugo).

3- Revolver hasta formar una mezcla lechosa.

4- Beber inmediatamente.

AV.QUILIN 5273 — TELEFONO 594 8500 ~ FAX 594 9383
SANTIAGO — CHILE
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Ref MT5948/09 Reg ISP N° F-12474/07

w LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
NS

FOLLETO DE INFORMACION Al PACIENTE

ELCAL D SUPRA
POLVO PARA SUSPENSION QRAL EN SOBRES

- Consejo de como administrario

No debe tomar el calcio en forma conjunta con otros medicamentos (especialmente:
tetraciclina, fluoruros, cimetidina, ranitidina, famotidina). Debe tomarlo 1 a 2 horas después
de haber ingerido el otro medicamento.

Se recomienda tomar este medicamento junto con alguna comida.

Se recomienda que tome el medicamento con un vaso lleno de agua o jugo.

- Uso prolongado

A pesar de que el calcio y la vitamina D3 son necesarios para el organismo un consumo
excesivo o por un periodo prolongado de este medicamento sin control periddico de su
medico, puede conducir a efectos dafinos severos sobre su salud.

3.- Precauciones y advertencias

No administrar a nifos menores de 12 anos sin prescripcién médica.

No exceda |la dosis recomendada, salvo expresa indicacion médica,

Evite el uso concomitante de otros suplementos de vitaminas y minerales.

- Consumo de alcohol

No consuma grandes cantidades de alcohol, ¢café y tabaco, durante el tratamiento con
calcio y vitamina D3, ya que estos pueden disminuir la absorcion del medicamento.

- Embarazo

Es muy importante que ingiera calcio y vitamina D3 durante el embarazo, pero un exceso
de este suplemento puede ser dafino para la madre y / o el feto. El uso de este
medicamento durante el embarazo debe ser bajo prescripcién médica.

- Lactancia

Es muy importante que ingiera calcio y vitamina D3 durante el periodo de lactancia, pero
un exceso de este suplemento puede ser danino para la madre y / o el lactante. El uso de
este medicamento durante la lactancia debe ser bajo prescripcion médica

- Lactantes y ninos

Este medicamento en altas dosis puede retardar el crecimiento normal del nifio, el pediatra
debe ser quien le indique la dosis necesaria para el nifo. El uso de este medicamento en
lactantes y nifios debe ser bajo prescripcién médica.

- Precauciones especiales

Recuerde que la cantidad total de calcio que usted consume cada dia incluye la de los
alimentos, ademas del proveniente de este suplemento.

No ingiera otros medicamentos o suplementos que contengan grandes cantidades de
calcio, fosfato o vitamina D3, a menos que su médico lo indigue.

No ingiera antiacidos u otros medicamentos que contengan magnesio, ya que si toma
estos medicamentos juntos se pueden producir efectos no deseados.

No, tome este medicamento antes de que hayan transcurrido 1 a 2 horas a partir de la
ingestién de otros medicamentos o de un alimento con un alto contenido en fibra (por Ei.,
cereales de afrecho o productos con harina integral). = ﬂ
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Ref MT5948/09 Reg ISP N° F-12474/07

__' ! ’f LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ELCAL D SUPRA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Se debe tener precaucién en aquellas personas con los siguientes patologias: enfermedad
renal, deshidratacion severa, diarrea crénica, sindrome de mala absorcidn, niveles altos de
calcio en la sangre y en la orina.

4.- Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos:
Si ha presentado sintomas de alergia al calcio carbonato y / o vitamina D3.
Si ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la formulacion.

5.- Interacciones

- Medicamentos

Usted debe consultar con el farmaceutico la conveniencia de usar este medicamento, si
esta tomando otros, particularmente acido alendrénico, fenitoina, sales de hierro, sales de
zinc, hidroclorotiazida, digoxina, tetraciclina, vitamina D, otros medicamentos que
contengan calcio y / o vitamina D3, anticonceptivos, antiacidos que contengan magnesio.

- Enfermedades

Usted debe consultar a su médico, antes de tomar cualquier medicamento si presenta una
enfermedad al higado, rifidn, cardiovascular o cualquier otra enfermedad crénica y severa.
En el caso particular de este medicamento, si padece de diarrea, problemas intestinales,
hiper o hipoparatiroidismo, sarcoidosis, alguna enfermedad a los huesos, célculos renales,
hipercalcemia (mucho caicio en la sangre) o hipercalciuria {mucho calcio en la orina).

- Alimentos

Debe evitar consumir cafeina en grandes cantidades, durante el tratamiento con este
medicamento.

- Examenes de laboratorio
Si se va a someter a algun examen medico, avisele a su médico a cargo que usted se
encuentra en tratamiento con este medicamento.

6.- Efectos adversos
Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de presentarse
debe acudir en forma inmediata al médico: mareos, sensacion de calor, arritmias,
nauseas, vomitos, sudoracion, dolor de estomago, debifidad, constipacién severa, sed,
gusto metdlico, boca seca, irritabilidad, pérdida del apetito, ritmo cardiaco irregular,
dificuitad par orinar.

Otros efectos

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan atencién médica, los
cuales pueden desaparecer durante el tratamiento, a medida que su cuerpo se adapta al
medicamento. Sin embargo consulte a su médico si cualquiera de estos efectos persisten
o0 se intensifican: estrefiimiento, gases.
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Ref: MT5948/09 Reg ISP N° F-12474/07

b ) ‘4 LABORATORIOS ANDROMAGO S.A.

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ELCAL D SUPRA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

7.- Sobredosis

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos adversos
descritos, tales como: mareos, sensacion de calor, arritmias, nauseas, vomitos,
sudoracién, constipacion, diarrea, sequedad de la boca, dolor de cabeza, debilidad, sabor
metalico, aumento en la frecuencia para orinar. Debe recurrir a un centro asistencial para

evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla adecuadamente. Debe llevar el envase del
medicamento que se ha tomado.

8.-Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del
calor luz y humedad

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico
No recomiende este medicamento a otra perscna.
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Ref MT5948/09 Reg ISP N° F-12474/07

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

ELCAL- D SUPRA POLVQ PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Cara N°1:

Cara N°2:

Cara N°3:

ESTUCHE ENVASE VENTA PUBLICO

ELCAL-D SUPRA )
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Calcio mas Vitamina D;
X sobres

Laboratorios Andromaco S.A.

ELCAL -D SUPRA )
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Cada sobre con polvo para suspensién oral contiene:

Calcio 1.200 mg
(Como fosfato tricélcico)
Colecalciferol 8 mg

(Equivalente a 800 U.l. de Vitamina D;)
Excipientes: didxido de silicio coloidal, almidén de maiz, esencia de naranja
polvo, goma xantan, sucralosa, manitol, c.s.

Registro IPS. N° F-12474/07

Recomendaciones de uso: Esta asociacion de medicamentos esta indicada como
Suplemento de calcno y \ntamma D3 en estados carenciales

Admm:straclon y dosus vna oral: Adultos: se recomienda 1 sobre al dia

Modo de uso: El contenido del sobre debe mezclarse con abundante liquido o
alimento antes de tomarlo.

1- Vaciar el contenido del sobre en un vaso vacio.

2- Agregar aproximadamente 150 mL de liguido (preferentemente jugo).

3- Revolver hasta formar una mezcla lechosa.

4- Beber inmediatamente.

Uso prolongado: A pesar de que el calcio y la vitamina D5 son necesarios para el
organismeo un consumo excesivo ¢ por un periode prolongado de este
medicamento sin control periddico de su médico, puede conducir a efectos dafinos
severos sobre su salud.

Precauciones y advertencias: - No administrar a nifios menores de 12 afios sin
prescripcion médica. No exceda la dosis recomendada, salvo expresa indicacion
medica. Evite el uso concomitante de otros suplementos de vitaminas y minerales.

Consumo de alcohol: No consuma grandes cantidades de alcohol, café y tabaco,
durante el tratamiento con calcio y vitamina Da, ya que estos pueden disminuir [a
absorcién del medicamento.- Embarazo: Es muy importante que ingiera calcio vy
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T5948/09 Reg ISP N° F-12474/07

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

ELCAL- D SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

vitamina Dy durante el embarazo, pero un exceso de este suplemento puede ser
dafino para la madre y / o el feto .El uso de este medicamento durante el
embarazo y lactancia debe ser bajo prescripcién meédica.- Lactancia: Es muy
importante que ingiera calcio y vitamina D3 durante el periodo de lactancia, pero un
exceso de este suplemento puede ser dafino para la madre y / o el lactante.-
Lactantes y ninos: Este medicamento en altas dosis puede retardar el
crecimiento normal del nifo, el pediatra debe ser quien le indique la dosis
necesaria para el nifo. El uso de este medicamento en lactantes y nifios debe ser
bajo prescripcién médica.

Contraindicaciones: Si ha presentado sintomas de alergia al calcio carbonato y /
o vitamina D;. Si ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la
formulacion.

Efectos adversos: Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y
en casc de presentarse debe acudir en forma inmediata al médico: mareos,
sensacién de calor, arritmias, nauseas, vomitos, sudoracion, dolor de estomago,
debilidad, constipacién severa, sed, gusto metalico, boca seca, irritabilidad, pérdida
del apetito, ritmo cardiaco irregular, dificultad par orinar.

Para mayor informacién lea el folleto interno, si tiene dudas consulte
a su medico o farmacéutico.

Manténgase fuera del alcance de los nifios, almacenar en lugar
fresco y seco, protegido de la luz, a no més de 25°C.
No administrar junto con tetraciclinas porque puede inactivarlas.

Venta directa en establecimientos tipo Ay B
Cara N°4:

ELCAL-D SUPRA ) )
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Calcio mas Vitamina Ds i

Elaborado y distribuido en Chile por
Laboratorios Andrémaco S.A. S
Av. Quilin 5273, Pefialolén, Santiago. o

i e PR S e e .

Aleta superior;

ELCAL -D SUPRA ,
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Calcio mas Vitamina Ds
X sobres

Laboratorios Andromaco S.A.
Aleta inferior:

Serie:
Vence:
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Ref: MT5948/09 Reg ISP N° F-12474/07

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

ELCAL- D SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

SOBRE ENVASE PUBLICO

Cara N°1:
ELCAL -D SUPRA ;
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES
Calcio mas Vitamina D,

Cara N°2:
Cada sobre con polvo para suspension oral contiene:
Calcio 1.200 mg
(Como fosfato tricalcico)
Colecalciferol 8 mg
(Equivalente a 800 U.l. de Vitamina Dy)
Excipientes C.s.

Para mayor informacién lea el folleto interno, si tiene dudas consulte
a su médico o farmaceutico.

Manténgase fuera del alcance de los nifios, almacenar en lugar
fresco y seco, protegido de la luz, a no mas de 25°C.

No administrar junto con tetraciclinas porque puede inactivarlas.
Venta directa en establecimientos tipo Ay B

Registro [PS. N° F-12474/07

Administracion y dosis via oral: Adultos: se recomienda 1 sobre ai dia
Modo de uso: El contenido del sobre debe mezclarse con abundante liguido o
alimento antes de tomarlo.

1- Vaciar el contenido det sobre en un vaso vacio.

2- Agregar aproximadamente 150 mL de liquido {preferentemente jugo).

3- Revolver hasta formar una mezcla lechosa.

4- Beber inmediatamente.

Elaborado y distribuido en Chile por
Laboratorios Andrémaco S.A.
Av. Quilin 5273, Pefialolén, Santiago.

Serie:

Vence:
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

ELCAL- D SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Cara N°1:

Cara N°2;

Cara N°3:

ESTUCHE ENVASE MUESTRA MEDICA

EL.CAL-D SUPRA )
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Calcio mas Vitamina D,
X sobres MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA

Laboratorios Andrémaco S.A.

ELCAL-D SUPRA )
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Cada sobre con polvo para suspension oral contiene: -

Calcio 1.200 mg
(Como fosfato tricalcico)
Colecalciferol 8 mg

(Equivalente a 800 U.l. de Vitamina Dj)
Excipientes: diéxido de silicio coloidal, almidén de maiz, esencia de naranja
polvo, goma xantan, sucralosa, manitol, c.s.

Registro [.S.P. N° F-12474/07

Recomendaciones de uso: Esta asociacion de medicamentos esta indicada como
Suplememo de Calcno y Vltam:na D3 en estados carenciales

Admmlstrac:on y dos:s vua oral: Se recomienda 1 sobre al dia

Modo de uso: El contenido del sobre debe mezclarse con abundante liquido o
alimento antes de tomarlo.

1- Vaciar el contenido del sobre en un vaso vacio.

2- Agregar aproximadamente 150 mL de liquido (preferentemente jugo).
3- Revolver hasta formar una mezcla lechosa.
4- Beber inmediatamente.

Uso prolongado: A pesar de que el calcio y la vitamina Dy son necesarios para el
organismo un consumo excesivo o por un periodo prolongade de este
medicamento sin control periddico de su médico, puede conducir a efectos dafinos
severos sobre su salud.
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Ref: MT5948/09 Reg ISP N° F-12474/07

ELCAL- D SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Precauciones y advertencias: - No administrar a nifios menores de 12 afos sin
prescripcion medica. No exceda la dosis recomendada, salvo expresa indicacion
meédica. Evite el uso concomitante de otros suplementos de vitaminas y minerales.
Consumo de alcohol: No consuma grandes cantidades de alcohol, café y tabaco,
durante el tratamiento con calcio y vitamina Dy, ya que estos pueden disminuir la
absorcidn del medicamento.- Embarazo: Es muy importante que ingiera calcio y
vitamina D3 durante el embarazo, pero un exceso de este suplemento puede ser
danino para la madre y / o el feto .El uso de este medicamento durante el
embarazo y lactancia debe ser bajo prescripcién médica.- Lactancia: Es muy
importante que ingiera calcio y vitamina D5 durante el periodo de lactancia, pero un
exceso de este suplemento puede ser dafino para la madre y / o el lactante.-
Lactantes y ninos: Este medicamento en altas dosis puede retardar el
crecimiento normal del nifo, el pediatra debe ser quien le indique la dosis
necesaria para el nifo. El uso de este medicamento en lactantes y nifios debe ser
bajo prescripcion médica.

Contraindicaciones: Si ha presentado sintomas de alergia al calcio carbonato vy /
o vitamina D;. Si ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la
formulacién.

Efectos adversos: Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y
en caso de presentarse debe acudir en forma inmediata al médico: mareos,
sensacion de calor, arritmias, nduseas, vomitos, sudoracion, dolor de estomago,
debilidad, constipacién severa, sed, gusto metalico, boca seca, irritabilidad, pérdida
del apetito, ritmo cardiaco irregular, dificultad par orinar.

Para mayor informacién lea el folleto interno, si tiene dudas consulte
a su medico o farmacéutico.

Manténgase fuera del alcance de los nifos, almacenar en lugar
fresco y seco, protegido de la luz, a no mas de 25°C.
No administrar junto con tetraciclinas porque puede inactivarlas.

Venta directa en establecimientos tipo Ay B
Cara N°4:

ELCAL-D SUPRA ’
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES !

CEPAR

Calcio més Vitamina D '. s

Elaborado y distribuido en Chile por

Laboratorios Andromace S.A.

Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago.
Aleta superior:

ELCAL-D SUPRA ,
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Calcio mas Vitamina D,
X sobres

L.aboratorios Andréomaco S.A.
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ELCAL- D SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Aleta inferior:
Serie:
Vence:

SOBRE ENVASE MUESTRA MEDICA

Cara N°1:
ELCAL-D SUPRA )
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES
Calcio mas Vitamina Da
MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA
Cara N°2:
Cada sobre con polvo para suspensién oral contiene:
Calcio 1.200 mg
(Como fosfato tricalcico)
Colecalciferol 8 mg
(Equivalente a 800 U.1. de Vitamina Dj)
Excipientes C.s.

Para mayor informacion lea el folleto interno, si tiene dudas consuite
a su médico o farmacéutico.

Manténgase fuera del alcance de los nifios, almacenar en lugar
fresco y seco, protegido de la luz, a no méas de 25°C.

No administrar junto con tetraciclinas porque puede inactivarlas.
Venta directa en establecimientos tipo Ay B

Registro IPS. N° F-12474/07

Administracion y dosis via oral: Se recomienda 1 sobre al dia

Modo de uso: El contenido del sobre debe mezclarse con abundante liquide o
alimento antes de tomarlo.

1- Vaciar e! contenido del sobre en un vaso vacio.

2- Agregar aproximadamente 150 mL de liquido (preferentemente ;ugo)

3- Revolver hasta formar una mezcla lechosa.
4- Beber inmediatamente. §

Elaborado y distribuido en Chile por
Laboratorios Andrémaco S.A.
Av. Quilin 6273, Pefialolén, Santiago.

Serie:
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 LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

ELCAL- D SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES

Vence:
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