~ Instituto de
i Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

No Ref.:MT1924100/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 30573/22
GZR/JSS/pgg Santiago, 6 de diciembre de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N° MT1924100, de fecha de 27 de octubre de 2022,
mediante la cual solicita modificacién del follete de informacién al profesional;

CONSIDERANDO: e

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 27 de octubre de 2022, se
solicitd modificacion del texto-del folleto de informacion al profesional para el producto
farmacéytico ERITROMICINA:.COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario N°
B-1016/20.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2022102792878833, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 27 de octubre de 2022; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico ERITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario NO
B-1016/20, concedido a Mintlab Go. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la
presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunia,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de |la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL.
ERITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

1.-DENOMINACION

Nembre: Eritromicina Comprimidos Recubiertos 500 mg
Principio activo: Eritromicina {como Etilsuccinato)
Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos

2.-PRESENTACION

ks

Cada comprimido recubierto contiene: Eritromicina (como Etilsuccinato) 500 mg
Excipientes ¢.s: De-acuerde con la Ultima férmula aprobada en el Registro Sanitario.

3 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
3.-CATEGORIA . AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Grupo terapéutico: Antibidtico. Macrdlidos. 87 DiC 2622
Cédigo ATC: JOIFAOL SUBDEPTQ. DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS BIGEQUIVALENTES
4.-INDICACIONES ) SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIDEQUIVALENTES

Tratamiento de infecciones leves a moderadamente severas del tracto respiratorio
superior e inferior, piel y tejidos blandos y del tracto genitourinario causadas por
organismos susceptibles.

5.-DOSIS ¥ ADMINISTRACION *

La posologia esta determinada por la edad, el peso y la gravedad de la infeccidn

Dosis usual en adultos: 500 mg cada 12 horas. Dosis maxima: 4 g/dia.

Dosis usual pediatrica {nifios hasta 12 afios o que pesen < 40 kg): 15-20 mg de
eritramicinaskg de pese corporal, divididos en 3-4 dosis.

Dosis usual en pacientes de edad avanzada: La dosis de adultos debe administrarse
con precaucion, Los pacientes de edad avanzada, en particular aguellos que
presenten una funcidn renal o hepatica disminuida, pueden tener un riesgo mayor de
padecer una pérdida de audicién inducida por la eritromicina si se administran dosis
de eritromicina de 4 g/dia o superiores.
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ERITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

Dosis usual en pacientes con insuficiencia renal:

- teve a moderada: no es necesario madificar la pauta posoldgica (insuficiencia
renal de leve a moderada, con un aclaramiente de creatinina superior a 10
ml/min).

- Moderada a grave: es recomendable un ajuste de la dosis. Cuando exista una
insuficiencia renal de moderada a grave {con unos niveles de creatinina sérica
de 2,0 mg/dL, fallo renal acompafiado de anuria), {a dosis diaria méxima en el
caso de adolescentes mayores de 14 afios y adultos (con un peso superior a 50
kg) es de 2 g de eritromicina al dia.

- Grave: pacientes con concentraciones de aclaramiento de creatinina inferiores
a 10 mi/min, debe reducirse la dosis de eritromicina a 50-75 % de la dosis
habitual, con una administracién conforme a fa pauta habitual de tratamiento.
La dosis diaria maxima no debera sobrepasar los 2 g,

REG. L.S.P. N° B-

Dosis usual en pacieri%és con insuficiencia_hepdtica: Cuando la funcidn hepdtica es
normal, la eritromicina se concentra en el higado y se excreta en la bilis. Aungue se
desconoce el efecto de una alteracion de la funcién hepatica en la excrecion de |a
eritromicina y su semivida en esta poblacidon de pacientes, debera extremarse la

precaucion al administrar el antibidtico en estos casos, en especial en aquellos:

pacientes que padezcan una insuficiencia hepatica aguda v reciban dosis elevadas de
eritromicina. En este caso se precisa una supervisién de las concentraciones séricas y
una disminucion de la dosis.

6.-EARMACOLOGIA CLINICA

6.1 Mecanismo de accidon

-

La Eritromicina es un antibigtico macrolido, inhibe la sintesis de proteinas al unirse a
la subunidad 50S del rihosoma bacteriano en organismos susceptibles.

La eritromicina posee accidn bacteriostatica y bactericida, segdn su concentracion y
el tipo de micrcorganismo. Inhibe la sintesis proteica mediante la unidn a lag
subunidades ribosédmicas, inhibiendo la translocacidn del aminoacil-ARN  de
transferencia v la sintesis polipeptidica, sin provocar ninguna alteracion del ciclo del
acido nucleico.

Eritromicina no se une a las membranas citoplasmaticas de las células hospedadoras.
Estc podria explicar su baja toxicidad v perfil de seguridad.
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Resistencia:

Mecanismos de resistencia conocidos de patégenos refevantes:

- Las bombas de eflujo pueden pravocar resistencia a los macrolidos: La resistencia a
la eritromicina puede producirse per un aumento del ndmero de bombas de eflujo de
la membrana citoplasmatica, que afecta dnicamente a los macrélidos de 14 y 15
atomos (denominado «fenotupo M»). .

- Metilacién de los puntes de unidn ribosémicos: La afinidad del punto de unién puede
disminuir por la metilacion del ARNr 23s, dando como resultadc una resistencia a los
macrdlidos (M), fas lincsamidas (L) y las estreptograminas del grupo B (SB)
(dencminado «fenotipo MLSB»).

- La inactivacion enzimatica de los macrodlidos tiene una importancia clinica
irrelevante.

6.2 Farmacocinética

Absorcién.

El tiempo en que el farmaco se demora en alcanzar sus concentraciones méaximas
(Tmax) es 4 horas. La biedisponibilidad oral varfa segun la sal. La Unica forma
bioldgicamente activa de la eritromicina es la base, pero ésta es destruida por el jugo
gastrico, por lo que se han desarrollado diferentes sales v ésteres estables en un
medio acido (estearato, estolato, etilsuccinato), los cuales se absorben bien en el tubo
digestivo y su-absorcién no es afectada por la presencia de alimentos.

Distribucion.

El volumen aparente de distribucién de la Eritromicina es de un 45% del peso corporal
de una persona normat. Este gran volumen de distribucién concuerda con la amplia
penetracion de la eritromicina en los tejidos. La eritromicina se difunde rapidamente
en la mayoria de los liguidos corporales, salvo en el liquido cefalorraguideo. No
obstante, en los casos de inflamacion meningea, las concentraciones mas elevadas
son patentes.

Se une en forma importante a las proteinas plasmaticas (70%).

Metabolismo.

mmg
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1016/20 '
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ERITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
En los estudios llevades a cabo con citamicrosomas de conejo se ha demostrado gue
la Eritromicina se desmetila a des-N-metileritromicina y formaldehido.

Eliminacion.

Cuando la actividad hepatica es normal, la eritromicina se concentra en ei higado y se
excreta en la bilis. Se desconace el efecto de la insuficiencia hepatica én la excrecién
hepatica de eritromicina. El farmaco también se excreta a través de las heces.

la sernivida de eliminacién plasmatica en pacientes con una actividad renal normal es
de unas 2 horas. En el caso de una insuficiencia renal grave, la semivida puede
prolongarse hasta 4-7 horas. . -

6.3 Interacciones con otros farmacos

La ,eritromicina es uginhibidor de la CYP3A4 y de ia proteina transportadora
glucoproteina P. Es dificil predecir el alcance de la inhibicion de los distintos sustratos
del CYP3A4. Por lo tanto, no deberd emplearse eritremicina durante el tratamiento
con sustratos del CYP3A4, a menos que pueda realizarse un estricto seguimiento de
las concentraciones plasmaticas, los efectos o los efectos adverseos del sustrato.

Uso concomitante ne recomendado;

Medicamentos gue prolongan el intervalo QT: la eritromicina afecta al
metabolisme de la terfenadina, astemizol y pimocida cuando se administran
conjuntamente. Se han observado casos raros de episodios cardiovasculares
graves y potencialmente mortales, como parada cardiaca, Torsades des
pointes y otros tipos de arritmias ventriculares y, por tanto, lasadministracidn
simultdnea de estos medicamentos esta contraindicada. £l uso de cisaprida
puede provocar ung prolongacion del intervalo QT v arritmias cardiacas,
incluyendo taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular y Torsades de
pointes. Se han observado efectos semejantes con fa administracion conjunta .
de disopiramida y eritromicina y estos también podrian darse en los pacientes
que estén tomando astemizol ¢ pimocida. La administracién simultanea con
astemizol, ciszprida, disopiramida y pimocida esta contraindicada.

- Anticoagulantes orales: Se ha informadao sobre un aumento de los efectos
anticoagulantes cuando se utilizan concomitantemente eritromicina y estos
medicamentos (por ejemplo, warfarina, rivaroxaban).

- Estatinas {Lovastatina, Simvastatina): La eritromicina inhibe el metabolismo de
distintos inhibidcres de la HMG-CoA reductasa, dando comae resultado un
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aumento de las concentraciones plasméticas de estos farmacos. la
eritromicina también aumenta las concentraciones plasmaticas del acido
simvastatinico {en 5 veces). El tratamiento con estos farmacos debe
interrumpirse durante el tratamiento con eritromicina.

- Alcaloidesdelcornezuelodelcenteno(p,ej.,ergotaminavdihidroergotamina):
5e han comunicado casos clinicos de ergotismo, caracterizado por
vasoespasmo e isquemia del SNC, las extremidades y otros tejidos, debido a
un aumento de las concentraciones de los alcaloides del cornezuelo durante
el tratamiento simultdneo con antibidticos macrélidos. S

- Medicamentos que inducen el CYP3A4 (rifampicina, fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital): pueden inducir_el metabolismo de la eritromicina, esto puede
provocar concentraciones+subterapéuticas de eritromicina y, por tanto,
disminuir el efecto.

Precaucidn en uso concomitante:

- Quinidina: La eritromicina puede inhibir el metabolismo de la quinidina, dando
como resultado un aumento del 40 % de la Cméx. en voluntarios sanos. Se han
comunicado casos clinicos de aumento de las concentraciones plasmaticas y
Torsades de pointes. Se deberan controlar las concentraciones plasmaticas de
guinidina.

- Sildenafilo: eritromicina inhibe el metabolismo del sildenafilo. Se debera
considerar una dosis de inicio de 25 mg de sildenafilo.

- Benzodiacepinas: eritromicina disminuye el aclaramiento de triazeldm,
alprazclam, clozapinay benzodiacepinas, aumentando el efecto farmacoclégico
de estos farmacos. '

- Zopiclona: En voluntarios sanos que fueron tratados previamente con
eritromicina, la absorcién de zoplicona es mas répida, lo que condujo a unas
concentraciones plasmaticas mas elevadas y un efecto hipnotico méas acusado,
en comparacidn con los controles.

- Teofilina: El tratamiento simultdneo con eritromicina y dosis elevadas de
teofilina puede provocar un aumento de las concentraciones plasméaticas de
teofilina y una posible toxicidad, debido probablemente a la inhibicidn del
metabolismo.

- Fexofenadina: en uso concomitante las concentraciones plasmaticas de
fexofenadina aumentan de 2 a 3 veces, debido probablemente al aumento de

la absorcidn.
FOLLETO DEINFO
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ERITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
- Digoxing; El tratamiento simulténec con eritromicina y digoxina puede
provocar un aumento de las concentraciones plasmaticas de digoxina. Puede
ser necesario un ajuste de la dosis.
- Verapamilo: Se ha chservado hipotension, bradiarritmia v acidosis lactica en
pacientes que fueron tratados simultaneamente con este medicamento.
- Cimetidina: puede inhibir el metabolismo de la eritromicina, dando como
resultado un aumento de las concentraciones plasmaticas.

7.-INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION

7.1 Precauciones y Advertencias

- Eritromicina debe ser usada con precaucion en:

&

e Pacientes con arteriopatia coronaria, insuficiencia cardiaca grave, alteraciones
de la conduccidn o bradicardia clinicamente relevante.

e Pacientes que tomen de manera concomitante otros medicamentos asociados
con la prolongacion del intervalo QT.

- Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas propensos a {os efectos sobre el
intervalo QT asociados al farmaco.

- Algunos estudios observacionales han identificade un riesgo rare a corto plazo de
arritrnia, infarto de rhiocardio v mortalidad cardiovascular asociada a macrdlidos,
incluyendo eritromicina. Cuando se prescriba eritromicina, se debe establecer un
equilibric entre estos resultados y los beneficios del tratamiento. -

- Cuando existan factores de riesgo de alteraciones del equilibrio electrolitico se
deberan realizar las pruebas analiticas que correspondan, entre ellas y en caso
necesario, analisis de electrélitos.

~ Durante el tratamiento con eritromicina pueden aparecer reacciones alérgical
graves y potencialmente mortales, tales como trastornos de la piel graves camo
urticaria, eritema muitiforme exudativo, sindrome de Steven-johnson o necrosis
epidérmica toxica {sobre todo en nifios de cualquier edad), angioedema o anafilaxia.
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- Se han comunicado casos de exacerbacion de los sintomas de miastenia gravis por
el uso de eritromicina, lo que puede provocar debilidad de los musculos respiratorios
potencialmente mortal.

- En el caso de una neumonia causada par Streptococcus prneumoniae, el uso de
eritromicina deberd restringirse Unicamente a aquellos pacientes con
hipersensibilidad a los betalactdmicos o cuando los antibidticos betalactamicos no
sean adecuadoes por otros motivos. Por lo demas, el uso de eritrom.igin@a como primera
linea de tratamiento deberd emplearse Unicamente en el caso de la neumonia
producida por microorganismos atipicos.

- Al igual que con otros antibidticos de amplio espectro, se han comunicado casos
raros de colitis pseudomembranasa con el use de eritromicina, con distintos grados
de gravedad, desde diarrea leve a colitis potencialmente mortal.

- Practicamente todos los antibidticeos, incluide la eritromicina, estan relacionados con
la diarrea asociada a Clostridium difficile {DACD). La DACD puede aparecer hasta
transcurridos dos meses desde el tratamiento con eritromicina en forma de diarrea
leve, hasta casos de colitis progresiva mortal. En este caso deberd considerarse la
suspension del tratamiento, dependiendo de la indicacidn, v en caso necesario, se
debera instaurar un tratamiento adecuado {p. )., administracidon de antibidticos
especiales o medicamentos quimioterdpicos, cuya eficacia esté demostrada desde el
punto de vista clinico). Los farmacos inhibidores de los movimientos peristalticos
estan contraindicados en este caso de colitis pseudomembranosa.

- Se han comunicado casos de estenasis hipertrofica del piloro infantil (EHPI) en
lactantes tras el tratamiento con eritromicina.

7.2 Contraindicaciones o

- Hipersensibilidad al principio activg, a alguno de los excigientes de la formulacion o
a otros antibidticos macrélidos.

- Tratamiento simultdneo con astemizol, terfenadina, disopiramida, cisaprida,
pimocida, alcaloides del cornezuelo {como la ergotamina vy la dihidroergotamina),
simvastatina, atorvastatina o lovastatina.

- Pacientes con insuficiencia hepética grave o pacientes con insuficienciz cardiaca

descompensada grave (clase IV segiin la NYHA). -
. FOLLETO DE INFORMACION
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- No se debe administrar Eritromicina a pacientes con antecedentes de prolongacion
delintervalo QT (prolongacién delintervalo QT congénita o adguirida y documentada)
o0 arritmia cardiaca ventricular, incluido torsades de pointes.

- No se debe administrar Eritromicina a pacientes con alteraciones electroliticas
(hipopotasemia, hipomagnesemia, debido al riesgo de protongacidn del intervalo QT).

- Eluso simultdneo con farmacos que también pueden provocar una prolongacian del
intervalo QT, como los antiarritmices de clase la y Ilf, determinados neurolépticos,
antidepresivos triciclicos y tetraciciicos, trioxido de arsénico, metadona y budipina,
determinadas fluoroquinolonas, antifungicos imidazdlicos v antipaltdicos como la

pentamidinai.v. .

7.3 Uso en embarazo y lactancia
Embarazo

No se dispone de ningun estudio adecuado y bien controlado en mujeres
embarazadas, por lo que no se deberd administrar Eritromicina a mujeres.
embarazadas, a menos que los beneficios superen los posibles riesgos.

Los estudios observacionales. realizados en humanos han comunicado anomalias
cardiovasculares cuando las mujeres embarazadas tomaron farmacos con
Eritromicina durante la primera fase del embarazo. La eritromicina atraviesa la
barrera placentaria y aumentan las concentraciones plasmaticas del feto, que son del
orden del 5-20 % de los Iimites maternos. No cbstante, los riesgos asociados con este
hecho no se han determinado de forma clara. .

Lactancia

La Eritromicina no estd recomendada durante la lactancia, a menos gue los beneficios .

previstos superen los posibles riesgos. La eritromicina se excreta en la leche materna
de las madres lactantes en una cantidad de 0,5-6,2 microgramos/mL. Se desconoce &
esta cantidad puede ser dafiina. Aproximadamente un 50 % del farmaco pasa a la
feche materna vy puede provocar alteraciones gastrointestinales en el lactante,
ademas del posible desarrolio de una estenosis pildrica. Ademas, también cabe la
posibilidad de gue aparezca susceptibilidad o infeccion por blastomicetoes.

Pagina 8 de 12




REF MT1924100 REG. I.8.P. N° B-
1016/20
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
ERITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento
tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifto y el beneficio de!l tratamienta
para la madre.

Fertilidad

k1
No se dispone de informacién relativa al efecto de |z Eritromicina en la fertilidad en
humanos. Los estudios realizados en animales muestran que la Eritromicina no posee
efectosteratégencs.

8.-REACCIONES ADVERSAS

En la tabla siguiente se enumeran las reacciones adversas comunicadas tras la
comercializacion segin la Clasificacion de Organos del Sistema MedDRA, La
frecuenciza se define como: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10},
poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (= 1/10.000 z < 1/1000), muy raras (<
1/10.000), frecuencia no conocida (nc puede estimarse a partir de los datos

disponibles).
| Infecciones e infestaciones > 7:
Poco frecuentes Sobreinfecciones causadas por bacterias u
hongos resistentes, p. ej., candidiasis bucal
¢ vaginal.
Raras Colitis pseudomembranosa. _
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico & __: )
fecuencianoconocida  |Eosinofila. T
Trastornos del sistema inmunolégico L
| Poco frecuentes TReacciones alérgicas.
Raras Edema o angicedema alérgico, reaccion

anafilactica, que  incluye choque

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Raras f Anorexia. |
Trastornos psiguidtricos -
Frecuencia no conocida J Alucinaciones.

Trastornos del sistema nerviosa
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Muy raras

Desenmascaramiento ¢ empeoramienta
de la miastenia gravis.

Frecuencia no conocida

Trastornos  transitorios  del sistema
nervioso central, como confusidn, crisis
epilépticas, convulsiones, alucinaciones,
cefalea, somnolencia y vértigo.

Trastornos oculares

Frecuercia no conocida

Alteraciones visuales, incluyendo diplopia
y visian borrosa.

Trastornos del ofdo vy del laberinto
Muy raras o

Actifenos y pérdida de audicién o sordera,
por lo general transitoria, principalmente
en pacientes con insuficiencia renal o
hepdtica o pacientes tratados con dosis
elevadas.

Trastornos cardiacos

Frecuencia no conocida

Palpitaciones y  arritmias  cardiacas,
blogqueo auriculoventricular, prolongacion
del intervalo QaT, extrasistoles
ventriculares, arritmia ventricular
{Torsades des pointes) y taquicardias
ventriculares.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes

Trembofiebitis.

Frecuencia no conocida

Hipotensidn,

Trastornos gastrointestinales

.

Frecuentes

Ancrexia, arcadas, vomitos, dolor
abdominal, nauseas, flatulencia, malestar,
calambres, heces blandas o diarrea.

Raras

Estenosis hipertrofica del pitoro (EHP):

| pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares

Raras

Colestasis e ictericia colestatica,
principalmente en tratamientos a largo
plazo  (2-3  semanas) especialmente
cuando  exista una lesidn  hepatica
preexistente, asi como en los tratamientos

_ repetidos y en pacientes con alergias.
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Muy raras Hepatitis colestatica o sintoras similares a
la hepatitis, hepatomegalia,- fallo e
insuficiencia hepaticos.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

‘Poco frecuentes Hiperemia y urticaria, prurito, erupcionas
, cutaneas.
Muy raras . Fritema multiforme exudative, sindrome

de Stevens-Johnson, necrglisis epidérmica
toxica {sindrome de Lyell, en especial en
— nifics de cualquier edad).

Frecuencia no conocida =" Pustulosis exantémica generalizada aguda
(PEGA).

9.- RECOMENDACIONES EN CASO DE SOBREDOSIFICACION

Sintomas.

La toxicidad es baja. La sobredosis puede asociarse a ototoxicidad, pérdida de
audicion, colestasis, arritmias ventriculares, nauseas graves, vomitos y diarrea. Los

sintomas suelen ser reversibles y desaparecen al interrumpir el tratamiento con
eritromicina. '

Tratamiento. »

No se ha propuesto ningun otro tratamiento, mas gue las medidas generales de
apoyo. En el caso de gue se produzca una sobredosis, se deberd interrumpir o
suspender el tratamiento con eritromicina, dependiendo de los sintomas. La
eritromicina no se puede eliminar mediante hemodialisis o didlisis peritoneal.

Periodo de eficacia: No almacenar a mas de25 X°C. De acuerdo a lo aprobado en el
registro sanitario

Fabricado por: Nombre v direccion de empresa autorizada en registro sanitario

Distribuido por: Nombre v direccién de empresa autorizada en registro sanitario

F
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