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Nombre comercial

NEUPEDIX®

Nombre del laboratorio fabricante

AKTSIASELTS KEVELT, Tallin — Estonia.

Nombre del importador y distribuidor

GPC Pharma S.A.S. Carrera 45 No. 7 - 75, Medellin, Antioquia.
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Solucion inyectable

Via de Administracion

Intravenosa

Principio activo

Alprostadil

Composicion cualitativa

Alprostadil, etanol.

Concentracion

Cada mL de solucion contiene 500 ug de Alprostadil.

Presentacion comercial

Caja plegadiza por 5 ampollas de 1 mL, con 500 ug de Alprostadil.

Grupo farmacolégico

Terapia cardiaca.

Identificador Unico de Cédigo del Sistema de

Medicamento (IlUM)

Clasificacion Anatémica,
Terapéutica, Quimica (ATC)

Clasificacion Arancelaria

1A1014711007100

CO1EA01

3004391900

Registro INVIMA

No Aplica. Es un Medicamento Vital No Disponible: Permiso por grupo de pacientes.

Descripcion del Producto

NEUPEDIX ® 500 ug es un agonista de la prostaglandina E1 utilizado para el tratamiento de malformaciones
cardiovasculares congénitas o como coadyuvante en la insuficiencia cardiaca cronica severa congestiva.

Indicaciones Aprobadas en Colombia

Malformaciones cardiovasculares congénitas, en las cuales se requiere mantener latente el ducto arterioso mientras
se realiza la correccion quirurgica definitiva. Coadyuvante en la insuficiencia cardiaca crénica severa congestiva.

Contraindicaciones
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No utilice NEUPEDIX ® 500 ug:

- Sies alérgico a alprostadil o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.

- Recién nacidos cianéticos con circulacion fetal persistente.

- Neonatos con retorno venoso pulmonar anémalo total por debajo del diafragma, neonatos con poliesplenia o
asplenia en quienes la atresia pulmonar se combina con un retorno venoso pulmonar anémalo que puede estar
obstruido. En tales pacientes, alprostadil puede precipitar edema pulmonar debido al aumento del flujo
sanguineo pulmonar.

- En el sindrome de dificultad respiratoria.

- En el caso de una presion arterial muy reducida.

- Siel conducto arterioso permanece abierto espontaneamente.

- Pacientes con arritmias cardiacas y cardiopatias coronarias mal tratadas.

- Paro cardiaco o apoplejia dentro de los 6 meses previos al inicio del tratamiento.

- Pacientes con sospecha clinica o radiolégica de edema pulmonar o signos iniciales de edema pulmonar (por
ejemplo, infiltrados pulmonares), trastornos ventilatorios obstructivos crénicos graves.

- Pacientes con signos de insuficiencia hepatica aguda (transaminasas o actividad de la g-GT altas) o dafio
hepatico grave conocido.

- Complicaciones hemorragicas previsibles (Ulceras gastricas o duodenales agudas, politraumatismo).

- Lactancia.

Precauciones y Advertencias

NEUPEDIX® 500 pg debe administrarse en recién nacidos para mantener abierto el conducto arterioso, solo por
especialistas, en clinicas pediatricas con la posibilidad de diagnosticar enfermedades cardiovasculares y proveer
cuidados intensivos pediatricos.

En recién nacidos con defectos cardiacos congénitos, se deben monitorear periddicamente los siguientes parametros:

- Gasometria arterial (PO2, PCO2)

- pH de sangre arterial

- Presion arterial

- Electrocardiograma.

- Frecuencia cardiaca

- Frecuencia respiratoria

- Estado respiratorio (monitoreo continuo al inicio)

En recién nacidos con anomalias del arco adrtico, ademas de los parametros anteriores, se deben monitorear los
siguientes valores:

* Presion arterial (medida en la aorta descendente o en la extremidad inferior)
+ Palpacion (del pulso de la arteria femoral)
» Medicién de la excrecion renal.

En los recién nacidos con disminucion del flujo sanguineo pulmonar, el aumento de la oxigenacion es inversamente
proporcional a los niveles de oxigeno en sangre medidos inicialmente (valores basales de pO2). Se encontré una mejor
respuesta al tratamiento en pacientes con niveles de pO2 bajos (<40 mmHg). En pacientes con niveles de pO2 altos
(>40 mmHg) solo se observd una respuesta baja al tratamiento. En los recién nacidos con circulacion pulmonar
reducida, la eficacia de alprostadil se mide mediante el aumento de los niveles de oxigeno en la sangre. En los recién
nacidos con flujo sanguineo sistémico reducido, la eficacia de alprostadil se mide mediante el aumento de la presion
arterial sistémica y el pH sanguineo. Segun los estudios clinicos, el éxito del tratamiento disminuye con el aumento de
la edad del recién nacido.

La mayoria de las veces, la apnea ocurre en recién nacidos con cardiopatia ciandtica con un peso al nacer menor a 2
Kg durante las primeras horas de infusion. Se estima que 10 a 12% de los nifios con defectos cardiacos congénitos
se ven afectados. La posibilidad de intubacién inmediata y ventilacién a largo plazo debe tenerse presente. Esto
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también se aplica durante cualquier transporte del paciente. Si el paciente no tolera la reduccion de la dosis antes del
transporte, se debe considerar la intubacion antes de que este se realice.

Del mismo modo, existe tal riesgo con una duracion de la infusion de mas de 48 horas (efectos adversos a nivel
cardiovascular y del sistema nervioso central) y con un pH de 7,1 o menos (efectos adversos del sistema nervioso
central).

La administracion de alprostadil a los recién nacidos puede producir obstruccion de la salida gastrica como resultado
del engrosamiento de la mucosa gastrica distal. Esto parece estar relacionado con la duracion de la terapia y la dosis
acumulada administrada. En recién nacidos que reciben el medicamento durante mas de 5 dias, se debe monitorizar
estrictamente la aparicion de engrosamiento en la mucosa gastrica distal u obstruccion de la salida gastrica. La
aparicion de esta reaccion adversa se describe en el 7% de los pacientes.

Los estudios clinicos demostraron que, para el tratamiento a largo plazo, 50 a 60% de los pacientes desarrollaron
engrosamiento cortical de los huesos largos (hiperostosis), trastornos de mineralizacion del revestimiento éseo y
aumento de la fosfatasa alcalina, que fueron reversibles después de la interrupcion del producto. La mayoria de los
cambios se revirtieron dentro de las 6 a 12 semanas, en algunos casos los cambios parecian persistir durante 38
semanas. La incidencia y severidad de la formacion 6sea se han asociado con la duracién del tratamiento y la dosis
total; sin embargo, no se ha determinado ninguna asociacién con la dosis.

En estudios anatomopatoldgicos realizados en nifios tratados con prostaglandina E1 se han evidenciado cambios
histolégicos a nivel del conducto arterioso y de las arterias pulmonares compatibles con un debilitamiento de estas
estructuras. La especificidad o la relevancia clinica de estos hallazgos es aun desconocida. Ademas, se observo
diarrea resistente a la terapia después de largos periodos de tratamiento.

En los recién nacidos con sindrome de dificultad respiratoria, se debe evitar a toda costa el uso de PGE1. En todos
los casos, el sindrome de dificultad respiratoria y la cardiopatia cianética (restriccion del flujo sanguineo pulmonar) se
deben determinar mediante diagndstico diferencial. Si no es posible un claro diagndstica completa a corto plazo, el
diagnostico debe realizarse clinicamente sobre la base de la cianosis (pO2 < 40 Torr) y mediante una imagen de rayos
X para detectar la reduccion del flujo sanguineo pulmonar. Los recién nacidos con tendencia al sangrado deben ser
monitoreados cuidadosamente.

Durante el tratamiento debe monitorizarse la presion arterial mediante cateterismo de la arteria umbilical, auscultacion
o con transductor Doppler. PGE1 se debe utilizar con especial precaucion, ya que la agregacion plaquetaria se reduce
considerablemente. En caso de una disminucion significativa de la presion arterial, la velocidad de infusion debe
reducirse inmediatamente. Debido al aumento de la incidencia de infecciones durante el tratamiento con alprostadil,
se recomienda el uso de antibidticos profilacticos.

La mayoria de los efectos adversos son dependientes de la dosis. La apnea, el rubor de la piel, la fiebre, la
hiperexcitabilidad, la disminucién de la frecuencia cardiaca y/o la disminucion de la presion arterial indican un efecto
excesivo de las prostaglandinas, asi como la necesidad de reducir la dosis.

Los datos clinicos y la experiencia respaldan el uso de alprostadil solo como terapia concomitante en emergencias
para candidatos a trasplante cardiaco con insuficiencia cardiaca cronica grave, que son refractarios al tratamiento
estandar (digitalicos, diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina). La administracién de PGE1
a estos pacientes mejora la hemodinamia, reduce NT-pro- BNP (marcador prondstico de supervivencia) y aumenta la
probabilidad de supervivencia del trasplante de corazén en condiciones estables.

La administraciéon de NEUPEDIX® 500 ug en candidatos a trasplante de corazdn debe realizarse en un centro médico
con experiencia en el cual se cuente con la posibilidad de realizar monitorizacién hemodinamica invasiva por un
periodo de tiempo mayor de 48 - 72 horas y la posibilidad de entrenamiento individual del paciente sobre el tratamiento
ambulatorio crénico con infusion.

Insuficiencia cardiaca crénica grave en candidatos a trasplante de corazén:

Para garantizar un efecto hemodinamico éptimo en el circuito general bajo PGE1, se debe garantizar un balance
positivo de liquidos bajo monitoreo hemodinamico invasivo. Doce (12) horas después de la aplicaciéon continua de la
dosis 6ptima de mantenimiento individual, se llevara a cabo una reevaluacion hemodinamica. La mejora hemodinamica
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suficiente por PGE1 en este momento es un mantenimiento del aumento agudo en el indice cardiaco de al menos el
20% en comparacion con el valor basal antes de la aplicacion de PGE1, asi como, si es necesario, una reduccion de
la resistencia vascular pulmonar a al menos 4 unidades Wood.

Calculo de unidades Wood:

Si se produce tolerancia individual simultanea a NEUPEDIX® 500 ug se justifica el tratamiento de infusién a largo
plazo. Para dicho fin, se debe insertar un catéter venoso central permanente conectado a una bomba portatil
automatica. El tratamiento ambulatorio de infusién a largo plazo con NEUPEDIX® 500 ug debe realizarse en un centro
especializado en insuficiencia cardiaca, supervisarse semanalmente durante el primer mes y posteriormente de forma
mensual. La administracion a largo plazo de NEUPEDIX® 500 ug exige un alto nivel de disposicion por parte del
paciente, por ejemplo, para la preparacion aséptica de las soluciones de infusidon, conocimiento sobre la
autoadministracion de la infusion y manipulacién cuidadosa del catéter. Es necesario que el médico proporcione al
paciente instrucciones y practicas adecuadas. En especial debera practicarse la preparacion de la solucion de infusion
asépticamente. Ademas, se debe informar al paciente que es necesario administrar la infusién de NEUPEDIX® 500
Mg de manera constante y continua, ya que incluso interrupciones cortas de la infusidon continua conduciran a la rapida
aparicion de sintomas. Los pacientes deben ser conscientes de que NEUPEDIX® 500 ug generalmente se debe
administrar durante periodos prolongados, sin interrupciones. EI cumplimiento farmacoldgico y la buena disposicion
por parte de los pacientes para ejercer un nivel minimo de autorresponsabilidad con el tratamiento deben considerarse
un requisito para la administracion de NEUPEDIX® 500 ug. Alprostadil debe utilizarse con precaucion en pacientes
con insuficiencia renal, ya que los estudios clinicos no proporcionan datos suficientes acerca de recomendaciones
claras sobre la dosis en estos pacientes. Aunque se han observado efectos positivos de PGE1 con respecto a la
mejoria de la funcién renal, la reduccion excesiva de la poscarga puede producir disminucion de la diuresis.

Efectos adversos

e Se han observado los siguientes efectos adversos en nifios con defectos cardiacos graves congénitos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) (2 1/10):

Aumento de la fosfatasa alcalina en el tratamiento a largo plazo (enzima que se encuentra en el sistema esquelético,
el higado y los conductos biliares), fiebre, paro respiratorio (dosis-dependiente), trastornos de mineralizacion de los
huesos (huesos craneo y huesos faciales) en el tratamiento a largo plazo.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) (2 1/100 a < 1/10):

Coagulacion intravascular diseminada, convulsiones, espasmos musculares, dolor por presion arterial baja, actividad
cardiaca lenta o acelerada, paro cardiaco, diarrea, hinchazén de la piel, infeccion de la sangre (sepsis), enrojecimiento
de la piel con sensacién de calor, niveles bajos de potasio en la sangre.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) (2 1/1.000 a < 1/100):

Anemia, disminucién de las plaquetas, sangrado, aumento de la proteina C reactiva, aumento del diéxido de carbono
en la sangre, aumento o disminucion de los niveles de potasio en la sangre, disminucién de los niveles de calcio en la
sangre, disminucion de los niveles de azucar en la sangre, niveles elevados de azucar en la sangre con aumento de
los cuerpos cetonicos (cuando se administra a recién nacido de mujeres diabéticas), hiperextension del cuello,
hiperexcitabilidad, nerviosismo, letargo, mareo, hormigueo en manos y pies, choque, insuficiencia cardiaca congestiva,
edema pulmonar, dolor en el pecho, palpitaciones, fragilidad de los vasos, respiracion lenta o acelerada, respiracion
sibilante, dificultad para respirar, incluida la depresion respiratoria, enfermedad inflamatoria del eséfago provocada por
reflujo de acido gastrico, acidez estomacal, peritonitis, enterocolitis necrosante, Obstruccion de la salida del estomago,
Engrosamiento de las paredes del estomago, aumento de la bilirrubina y las transaminasas, molestias articulares,
insuficiencia renal, produccion de orina muy reducida o falta de ella, excrecion de sangre en la orina, infecciones,
hipotermia, erupcién cutanea, edema, dolor y calor localizado en el sitio de la administracion, dolor, enrojecimiento e
inflamacién de los vasos sanguineos.

Estos efectos adversos son en gran medida reversibles y pueden reducirse mediante la reduccion de la dosis.
Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas) (2 1/10.000 a < 1/1.000):

Cambios en el numero de glébulos blancos, aumento de plaquetas, estados de confusion, reacciones alérgicas,
coagulos sanguineos en la punta del catéter y sangrado local.
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Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas) (< 1/10.000):
Las reacciones alérgicas (hipersensibilidad) pueden ir acompafadas de una caida de la presion arterial, mareos y
nauseas.

Desconocidas (la frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles):
Dafo al conducto arterioso, arteria pulmonar o aorta (debilitamiento de la pared con acumulacién de liquido,
agrietamiento y flacidez de los vasos sanguineos) durante el tratamiento a largo plazo.

Se ha observado debilitamiento de las paredes del conducto arterioso y de las arterias pulmonares, asi como
crecimiento anormal de los huesos y en ciertos casos crecimiento anormal de células gastricas que puede dificultar el
vaciamiento del estdmago. Puede aparecer una interrupcion de la respiracion (apnea), que puede ser mas frecuente
en los bebés que pesan menos de 2 Kg al nacer y sobre todo al principio del tratamiento.

Uso prolongado:

Puede ocurrir proliferacion cortical de los huesos largos (hiperostosis) durante el tratamiento a largo plazo en los casos
donde existen trastornos de mineralizacion 6sea; este efecto fue reversible después de la suspension del tratamiento.
Se observaron dafios en el conducto. Las arterias pulmonares o la aorta (debilitamiento de la pared arterial, edema,
fisuras o incluso aneurismas).

Los pacientes se deben supervisar de manera estricta en busca de hiperplasia de la mucosa del antro y/u obstruccion
de la salida gastrica, eventos que se produjeron muy raramente (ver advertencias y precauciones especiales de
utilizacion).

e Se observaron los siguientes eventos adversos en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica grave:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) (2 1/10): rubefaccion, inquietud, malestar
general, dolor (articulaciones, musculos, cefalea), vomito, fiebre.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) (2 1/100 a < 1/10): eritema, hipotension, dolor de
estdbmago, taquicardia, diarrea, escalofrios, infecciones del catéter venoso central, aumento de la creatinina sérica.

Se observaron los siguientes eventos adversos en pacientes con arteriopatia periférica oclusiva después de la
administracion IV de dosis bajas de PGE1: sofocos, sudoracién, sintomas gastrointestinales (nauseas, anorexia),
reacciones cutaneas, sintomas alérgicos, prurito, parestesias, dolor en las articulaciones, vértigo y fatiga,
desorientacion, taquiarritmia, palpitaciones, dolor en el pecho.

En casos muy raros se observaron edema pulmonar agudo o insuficiencia cardiaca. Después del tratamiento a largo
plazo (22 a 4 semanas), se observaron casos raros de hiperostosis de huesos largos que usualmente fueron
reversibles. También se observaron desviaciones de los parametros de laboratorio (elevacion de la proteina C-reactiva
(PCR), elevacion de la actividad de transaminasas, elevacion del recuento de plaquetas y recuento anormal de
leucocitos), los cuales regresaron a niveles normales después de suspender el tratamiento de infusién.

Dosis y grupo etario

Mantenimiento del conducto arterioso:
Inicio de la infusién a 0,05 — 0,1 microgramos de alprostadil/Kg de peso corporal/min.

Una vez observados los efectos, es decir, para la insuficiencia pulmonar, el aumento del suministro de oxigeno y para
el deterioro del flujo sanguineo sistémico, el aumento de la presion arterial sistémica y del pH sanguineo, debe
reducirse la velocidad de perfusion a la dosis efectiva minima. Esto se puede lograr reduciendo la dosis a 0,01 - 0,025
microgramos/Kg/min.

Se recomienda la administracion temprana, con el fin de evitar el cierre del conducto arterioso, ya que la reapertura -
si se realiza- solo se puede lograr con una dosis mayor (> 0.1 microgramos (Kg/min).
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La dosis se puede aumentar hasta maximo 0,4 microgramos/Kg/min en los casos en que el efecto terapéutico sea
insuficiente después de la administracion de 0.05 a 0,1 microgramos/Kg/min. Sin embargo, solo en casos raros
velocidades de perfusién mas altas producen efectos mas pronunciados, aunque a menudo generan efectos adversos
graves.

En general, se puede esperar la apertura del conducto arterioso en nifios cianéticos dentro de los 30 minutos hasta
las 3 horas posteriores al tratamiento inicial con PGE1, observandose a la vez un aumento en la presion parcial de
oxigeno de 20 - 30mmHg en promedio.

Insuficiencia cardiaca crénica grave en candidatos a trasplante de corazon:

Con base en un estudio clinico reciente, se recomienda una dosis inicial mas baja y una dosis de mantenimiento de
2,5 nanogramos/Kg/min. Debido a que la dosis es tan baja, en caso de efectos adversos no es posible realizar
reducciones adicionales de la dosis; por tanto, si se producen efectos adversos, deberan interrumpirse las infusiones.
Si los efectos adversos no disminuyen dentro de las 24 horas (especialmente en caso de hipotension), se puede asumir
que estos efectos adversos no estan relacionados con el medicamento; entonces, se debe considerar la progresion
de la enfermedad. En estos casos, después de la evaluacion cuidadosa de los riesgos y beneficios, se debe continuar
en tratamiento.

En principio, es posible realizar ajustes de dosis si los pacientes no responden a esta dosis inicial baja. En los estudios
clinicos, se determiné que la dosis maxima tolerada es 5 a 40 nanogramos/Kg/min. Una indicacién clave es la
reduccion insuficiente de la hipertension pulmonar; el aumento significativo del riesgo de efectos adversos debe
evaluarse contra el posible beneficio terapéutico. Cuando se incrementa la dosis, se debe determinar la dosis efectiva
y tolerable para cada paciente utilizando un catéter cardiaco derecho durante 24 a 72 horas. Antes de iniciar el
tratamiento y de cada aumento de dosis, se debe realizar una medicion hemodinamica completa (frecuencia cardiaca,
presion arterial periférica, presion pulmonar, presion venosa central, presién de enclavamiento capilar pulmonar y
gasto cardiaco) con un catéter cardiaco derecho mediante termodilucion y la determinacién de valores de laboratorio,
principalmente creatinina. EI aumento de al menos 20% en el indice cardiaco se considera un parametro
hemodinamico de éxito.

Nifios y adolescentes:
Debido a que no existen datos suficientes sobre seguridad y eficacia no se recomienda el uso de NEUPEDIX® 500 g
en nifos y adolescentes menores de 18 afios.

Pacientes con insuficiencia renal:
Ya que no existen datos clinicos suficientes para una recomendacion definitiva de dosis en este grupo de pacientes,
NEUPEDIX® 500 ug debe utilizarse con precauciéon en pacientes con insuficiencia renal.

Pacientes con insuficiencia hepatica:
NEUPEDIX® 500 ug debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica, ya que no existen datos
clinicos suficientes para una recomendacion definitiva de dosis en este grupo de pacientes.

Pacientes con insuficiencia pulmonar:
En pacientes con insuficiencia pulmonar, NEUPEDIX® 500 ug debe utilizarse con precaucion, ya que no existen datos
clinicos suficientes para una recomendacion definitiva de dosis en este grupo de pacientes.

Adultos mayores:
NEUPEDIX® 500 ug debe utilizarse con precaucion en adultos mayores, ya que no existen datos clinicos suficientes
para una recomendacion definitiva de dosis en este grupo de pacientes.

Para estos pacientes con enfermedad critica, se debe establecer una dosis tolerable efectiva para cada caso mediante
cateterismo cardiaco derecho durante 24 a 72 horas. La determinacion de la dosis para cada caso debe realizarse
mediante titulacion ascendente gradual estandarizada (2.5, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40 ng/Kg/min) y, antes de cada
aumento de dosis, con el catéter cardiaco derecho colocado, se deben medir los parametros hemodinamicos
(frecuencia cardiaca, presion arterial periférica, presion venosa central, presion de enclavamiento capilar pulmonar y
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gasto cardiaco) mediante termodiluciéon. Los aumentos de dosis deben realizarse a intervalos de 15 minutos. El
aumento en 20% o mas del gasto cardiaco se considera un parametro hemodinamico de éxito.

La experiencia demuestra que la dosis individual maxima es 5 a 40 ng/Kg/min. En caso de que ocurran eventos
adversos (ver eventos adversos) se debe reducir 50% o mas la dosis individual maxima, lo que resulta en dosis
individuales iniciales de 2,5 a 20 ng/Kg/min, en promedio. La experiencia demuestra que en la mayoria de los casos
de recurrencia de eventos adversos (ver eventos adversos) o si se produce edema local durante el tratamiento crénico
con PGE1 (efecto de vasodilatacion), con una mejoria simultanea de los sintomas clinico de insuficiencia cardiaca,
puede reducirse gradualmente la dosis de mantenimiento entre 1 - 5 ng/Kg/min.

Interacciones con otros farmacos y con nutrientes

Uso de NEUPEDIX® 500 ug con otros medicamentos.
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier otro
medicamento, incluso si no son medicamentos obtenidos con receta médica.

NEUPEDIX® 500 ug puede aumentar la accion de los siguientes medicamentos:

e Medicamentos antihipertensivos.
e Medicamentos para la prevencion de aparicion de coagulos sanguineos arteriales o para la disolucion de
coagulos sanguineos.
¢ Medicamentos vasodilatadores (el uso concomitante con NEUPEDIX® 500 ug debe realizarse solo bajo
monitorizacion cardiovascular intensiva).
El efecto vasodilatador de NEUPEDIX® 500 ug puede ser atenuado por agentes vasoconstrictores (metaraminol,
adrenalina, fenilefrina).

No se han reportado interacciones entre NEUPEDIX® 500 ug vy la terapia estandar para el tratamiento de defectos
cardiacos congénitos en recién nacidos.

La terapia estandar incluye antibioticos como penicilina o gentamicina, vasopresores como dopamina o isoproterenol,
glucosidos cardiacos y diuréticos como furosemida.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Contraindicado en lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir o manipular maquinas

No se encuentra informacion al respecto.

Vida util

Veinticuatro (24) meses.

Condiciones de almacenamiento

Consérvese en refrigeracion (a temperatura entre de 2°C y 8°C).
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