FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Termalgin Resfriado 500 mg / 30 mg polvo para solucién oral
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada sobre contiene:

Paracetamol ... ....................... 500 mg
Pseudoefedrina hidrocloruro . . ............ 30 mg

Excipientes con efecto conocido: cada sobre contiene sacarosa 6,9 g, aspartamo (E951) 38 mg (fuente de
fenilalanina equivalente a 21,33 mg por sobre), sodio 35 mg (edetato disddico 20 mg, citrato sédico (E331)
141 mgq), amarillo anaranjado S (E110) 0.6 mg, rojo Allura AC (E129) 0,3 mg, lecitina de soja (E322) 9,76
mg, mentol.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1..

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucion oral.

Polvo de flujo libre blanco o blanquecino que puede contener granulos color marrén.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio de los sintomas de procesos catarrales y gripales que cursen con dolor, fiebre y congestion nasal /
sinusal.

Termalgin Resfriado esté indicado en adultos y adolescentes a partir de 15 afios.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos, ancianos y adolescentes a partir de 15 afios
1 sobre disuelto en agua caliente cada 4 a 6 horas, segun necesidad. No deben tomarse mas de 4 sobres en
24 horas.

Si los sintomas persisten mas de 3 dias 0 empeoran, los pacientes deberian pedir consejo médico.

Insuficiencia hepatica
En pacientes con insuficiencia hepdtica, la dosis debe ser reducida o el intervalo de dosificacion
prolongado.

Poblacién pediatrica
Este medicamento no debe administrarse a menores de 15 afios.

Forma de administracion

Disolver el contenido de 1 sobre en una taza de agua (aproximadamente 250 ml) caliente (no hirviendo).
Beber cuando enfrie a una temperatura aceptable.
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Tras la disolucion del polvo en agua caliente, el liquido es una solucién color amarillo turbio con olor a
frutas del bosque.

4.3. Contraindicaciones

* Hipersensibilidad a los principios activos, al mentol o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién
6.1.

* Este medicamento contiene lecitina de soja (E322). No debe utilizarse en caso de alergia al cacahuete 0 a
la soja.

* Enfermedad cardiaca, hipertension y enfermedad cardiovascular.

* Hipertiroidismo.

* Glaucoma de angulo cerrado.

* Retencion urinaria.

* Feocromocitoma.

» Pacientes que estan tomando o han tomado inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQs) durante las
Gltimas dos semanas. Pacientes en tratamiento con antidepresivos triciclicos (ver seccion 4.5).

* Pacientes en tratamiento con farmacos beta-bloqueantes (ver seccion 4.5)

« Pacientes en tratamiento con otros farmacos simpaticomiméticos como descongestionantes, supresores
del apetito y psicoestimulantes anfetaminicos (ver seccion 4.5).

* Primer trimestre del embarazo (ver seccion 4.6).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se recomienda precaucion en la administracion de paracetamol a pacientes con insuficiencia renal grave y
moderada, insuficiencia hepatocelular leve a moderada (incluyendo el sindrome de Gilbert), insuficiencia
hepética grave (Child-Pugh > 9), hepatitis aguda, tratamiento concomitante con medicamentos gue afectan
la funcidn hepatica, deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, anemia hemolitica, deshidratacion,
abuso del alcohol y malnutricién croénica.

Los pacientes no deben tomar ningln otro medicamento que contenga paracetamol de forma concomitante
debido al riesgo de dafio hepético grave en caso de sobredosis.

Tras la administracion durante largos periodos de tiempo, dosis elevadas o uso incorrecto de analgésicos
pueden producirse dolores de cabeza que no deben ser tratados utilizando dosis mas altas de analgésicos.

En general, el consumo habitual de analgésicos, particularmente una combinacién de varias sustancias
analgésicas, puede producir dafio renal permanente con el riesgo de fallo renal.

La interrupcidn brusca después de largos periodos de tiempo, dosis altas o uso incorrecto de analgésicos
puede producir dolor de cabeza, fatiga, dolor muscular, nerviosismo y sintomas autonémicos. Estos
sintomas de abstinencia se resuelven en pocos dias. Hasta ese momento, debe evitarse el consumo de
analgésicos y no debe reiniciarse sin consejo médico.

Se pueden producir reacciones cutaneas graves como pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA)
con medicamentos que contengan pseudoefedrina. Esta erupcion pustular aguda se puede producir durante
los 2 primeros dias de tratamiento, con fiebre, numerosas pustulas pequefias, en su mayoria no foliculares,
Y que se originan como un eritema edematoso generalizado localizado, principalmente, en los pliegues de
la piel, tronco y extremidades superiores. Los pacientes se deben vigilar cuidadosamente. Si se observan
signos y sintomas como pirexia, eritema 0 muchas pustulas pequefias, la administracién de Termalgin
Resfriado se debe interrumpir y si es necesario se deben tomar las medidas adecuadas.

No se debe administrar concomitantemente otros medicamentos simpaticomiméticos incluidos
descongestionantes oculares o nasales
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Debe evitarse el consumo de bebidas alcohdlicas mientras se esté tomando este medicamento. El
paracetamol debe administrarse con precaucion en pacientes con dependencia alcohdlica (ver seccion 4.5).
El riesgo de sobredosis es mayor en aquellos con enfermedad hepatica alcoholica no-cirrética.

Se debe evaluar la relacion beneficio riesgo en pacientes con:

* enfermedad cardiovascular,

« diabetes,

* hipertrofia prostatica, ya que pueden ser susceptibles de retencion urinaria y disuria,
» enfermedad oclusiva vascular (ej. fendmeno de Raynaud),

* psicosis,

« resfriado cronico, asma o enfisema.

Los pacientes de edad avanzada pueden ser particularmente sensibles a los efectos sobre el Sistema
nervioso central de pseudoefedrina.

Administra este medicamento solo cuando los sintomas, dolor y/o fiebre, congestion estan presentes. Debe
utilizarse solo durante unos pocos dias. Los pacientes deben pedir consejo médico si empeoran lo sintomas
persisten durante mas de 3 dias.

En caso de cirugia, es aconsejable interrumpir el tratamiento algunos dias antes. El riesgo de crisis
hipertensiva se incrementa si se utilizan anestésicos halogenados (ver seccion 4.5).

Poblacidn pediatrica

Este medicamento no debe administrarse a menores de 15 afios.

Advertencia relacionada con el dopaje
La pseudoefedrina puede inducir resultados positivos en ciertos andlisis de control del dopaje.

Informacion relacionada con los excipientes

Este medicamento contiene:

- Sacarosa. Pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa o galactosa, o
insuficiencia de sacarasa-isomaltasa no deben tomar este medicamento.
1 sobre contiene 6,9 g de sacarosa. Esto debe tenerse en cuenta en pacientes con diabetes mellitus.

- Aspartamo (E-951) (38 mg por sobre): este medicamento contiene aspartamo una fuente de
fenilalanina pudiendo ser perjudicial para personas con fenilcetonuria.

- Sodio: un sobre contiene 1,52 mmol (0 35 mg) de sodio, lo que debera tenerse en cuenta en el
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

- Rojo Allura AC (E-129) y amarillo anaranjado S (E-110) (colorantes az6licos). Pueden provocar
reacciones alérgicas.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Paracetamol

El efecto anticoagulante de la warfarina y de otras cumarinas puede verse aumentado por un uso
prolongado regular de paracetamol, con un riesgo aumentado de sangrado. EI uso ocasional de
paracetamol no tiene un efecto significante.

La metoclopramida o domperidona pueden incrementar el rango de absorcidn de paracetamol.

Rifampicina e isoniazida (tratamientos de la tuberculosis) pueden incrementar la hepatotoxicidad de
paracetamol.
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La semivida de cloranfenicol puede verse prolongada por el paracetamol. Sin embargo, el cloranfenicol
topico puede utilizarse concomitantemente cudndo se emplea en el tratamiento de infecciones oculares.
Los antiepilépticos como la fenitoina, fenobarbital y carbamazepina (medicamentos inductores
enzimaticos) pueden incrementar el riesgo de dafio hepético.

El paracetamol puede incrementar la biodisponibilidad de lamotrigina, puede reducir de su efecto, debido a
una posible induccion del metabolismo hepatico.

La colestiramina puede reducir la absorcion de paracetamol. La colestiramina no debe administrarse en la
hora siguiente a la toma de paracetamol.

El uso simultaneo de paracetamol con zidovudina, de forma regular, puede causar neutropenia y el aumento
de riesgo de dafio hepaético.

El tratamiento de la gota con probenecid reduce el aclaramiento de paracetamol, por lo que la dosis de
paracetamol puede ser reducida en caso de tratamiento concomitante.

La hepatotoxicidad de paracetamol puede verse potenciada por la ingesta excesiva de alcohol (ver seccién
4.4).

El paracetamol puede afectar el test de acido Urico fosfotungstato y la determinacion de glucosa en sangre.
Salicilatos y acido salicilico pueden prolongar la vida media de eliminacion de paracetamol.

Se han reportado interacciones farmacoldgicas entre paracetamol y otros farmacos. Estas se consideran de
una significancia clinica improbable en usos puntuales y al régimen de dosificacion establecido.

Pseudoefedrina

La pseudoefedrina puede potenciar la accion de los inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOs,
incluyendo moclobemida y brofaromina) y puede inducir interacciones hipertensivas. La utilizacion esta
contraindicada en pacientes que estén tomando o hayan tomado IMAOs durante las dos Gltimas semanas
(ver seccién 4.3).

El uso concomitante con otros agentes simpaticomiméticos o antidepresivos triciclicos (ej. amitriptilina)
puede incrementar el riesgo de efectos secundarios cardiovasculares.

La pseudoefedrina puede reducir la eficacia de los beta-bloqueantes (ver seccion 4.3) y otros fArmacos
antihipertensivos (ej. debrisoquina, guanetidina, reserpina, metildopa). El riesgo de hipertension y otros

efectos secundarios cardiovasculares puede verse incrementado.

La pseudoefedrina puede interaccionar con anestésicos halogenados tales como ciclopropano, halotano,
enflurano, isoflurano (ver seccion 4.4).

El uso concomitante de pseudoefedrina con digoxina y glucoésidos cardiacos puede incrementar el riesgo de
latido irregular o paro cardiaco.

Alcaloides ergdticos (ergotamina y metilsergida): puede haber un incremento del riesgo de ergotismo.
El uso concomitante con linezolida puede incrementar el riesgo de hipertension.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Los efectos de este medicamento durante el embarazo no se han investigado especificamente.

Existen un elevado nimero de datos en mujeres embarazadas que indican que no produce malformaciones
ni toxicidad fetal/neonatal.

Se puede utilizar paracetamol durante el embarazo en aquellos casos en los que esté clinicamente indicado,
sin embargo, debe procurarse utilizar la menor dosis que resulte eficaz, durante el periodo més corto de
tiempo y con la menor frecuencia posible.

Hay datos limitados sobre el uso de pseudoefedrina en mujeres embarazadas. La vasoconstriccion de los
vasos uterinos y la reduccidn del flujo sanguineo uterino asociado con el uso de pseudoefedrina pueden dar
lugar en hipoxia fetal. EI uso de pseudoefedrina esta contraindicado durante el primer trimestre del
embarazo y no se recomienda durante el resto del embarazo.

Segun los datos de los que se dispone actualmente, el medicamento esta contraindicado durante el primer
trimestre del embarazo y no se recomienda su uso durante el resto del embarazo (ver seccion 4.3).

Lactancia

Ambos paracetamol y pseudoefedrina pasan a la leche maternal en pequefias cantidades. Ya que no hay
datos disponibles sobre la combinacién de las dos sustancias, este medicamento debe ser evitado durante la
lactancia.

Fertilidad

Los efectos de este medicamento sobre la fertilidad no han sido especificamente investigados.
Estudios preclinicos con paracetamol no indican un riesgo especial de la fertilidad a dosis terapéuticamente
relevantes. No hay estudios adecuados de toxicidad reproductiva con pseudoefedrina.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas. Si el
paciente experimenta sensacién de mareo se le debe aconsejar que no conduzca ni maneje maquinaria.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas procedentes de ensayos clinicos son reacciones adversas poco frecuentes y derivan
de ensayos en los que hay una exposicion de pacientes limitada.

Los efectos adversos post-comercializacion encontrados a la dosis terapéutica y de acuerdo con la
posologia establecida y que pueden ser considerados atribuibles se tabulan a continuacién siguiendo el
Sistema MedDra de clasificacién. Debido al limitado nimero de datos clinicos, la frecuencia de los efectos
adversos se considera desconocida (no puede estimarse a partir de los datos de los que se dispone), pero la
experiencia post-comercializacion indica que las reacciones adversas debidas a paracetamol son raras (>
1/10.000 a < 1/1.000) y las reacciones adversas graves son muy raras (< 1/10.000).

Paracetamol

Clasificacion de o6rganos del | Efecto adverso
sistema
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Trastornos de la sangre y del Trombocitopenia, agranulocitosis, pancitopenia,
sistema linfético leucopenia, neutropenia.

No hay necesariamente una causalidad relacionada con

paracetamol
Trastornos del sistema Hipersensibilidad, incluyendo reacciones anafilacticas,
inmunolégico angioedema, broncoespasmo* y sindrome de Steven
Johnson**,
Trastornos hepatobiliares Disfuncidn hepatica

Trastornos gastrointestinales Malestar abdominal, diarrea, nduseas y vomitos

*Ha habido casos de broncoespasmo con paracetamol, pero son mas probable en pacientes asmaticos
sensibles al &cido acetilsalicilico u otros AINEs.
** Se han reportado reacciones cutaneas graves en muy raras ocasiones

Pseudoephedrina

Clasificacion de 6rganos del Efecto adverso

sistema

Trastornos del Sistema Estimulacion del sistema nervioso central (p. €j.

nervioso insomnio, en raras ocasiones alucinaciones)

Trastornos cardiacos Efectos cardiacos (p. ej. taquicardia)

Trastornos vasculares Aumento de la presién sanguinea, aungue no en
hipertension controlada

Trastornos de la piel y del Rash, prurito, eritema, urticaria, dermatitis alérgica,

tejido subcutaneo reacciones cutaneas graves, incluyendo pustulosis
exantematica generalizada aguda (PEGA)*

Trastornos renales y urinarios | Retencion urinaria, particularmente en pacientes con
hipertrofia de prostata

*Frecuencia: no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificas las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras la autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Paracetamol

En caso de sobredosis aguda, el paracetamol puede producir un efecto hepatotdxico o incluso causar una
necrosis del higado. La sobredosis de paracetamol, incluyendo niveles de dosificacion altos alcanzados tras
un largo periodo de tiempo, puede causar nefropatia con fallo hepatico irreversible.
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http://www.notificaram.es/

El dafio hepético puede producirse en adultos que tomas 10 g o mas de paracetamol. La ingestion de 5g o
mas de paracetamol puede desencadenar un dafio hepatico si los pacientes tienen factores de riesgo (ver a
continuacion).

Los sintomas de la sobredosis de paracetamol en las 24 primeras horas son palidez, nduseas, vomitos y
anorexia. El dolor abdominal puede ser la primera indicacion de dafio hepético, que no es aparente durante
24 0 48 horas y en ocasiones puede retrasar el seguimiento de 4 a 6 dias tras la ingesta. El dafio hepatico es
generalizado como maximo a las 72 a 96 horas después de la ingestion. Pueden producirse alteraciones en
el metabolismo de la glucosa y acidosis metabdlica. En intoxicaciones graves, el fallo hepéatico puede
progresar a encefalopatia, hemorragia, hipoglucemia, edema cerebral y muerte. El fallo renal agudo con
necrosis tubular aguda puede desencadenarse independientemente de la ausencia de dafio hepatico grave.
Se han notificado arritmias cardiacas y pancreatitis.

El tratamiento con carbén activado puede ser considerado si la sobredosis se ha producido en la hora
inmediatamente anterior. Las concentraciones plasmaticas de paracetamol pueden mediarse a las 4 horas de
la ingestion (las concentraciones obtenidas con anterioridad no pueden considerarse fiables). El tratamiento
con N-acetilcisteina puede ser utilizado hasta las 24 horas tras la ingesta de paracetamol, sin embargo, el
maximo efecto protector se obtiene hasta 8 horas post ingesta. La efectividad del antidoto disminuye
bruscamente trascurrido este tiempo. Si fuese necesario, debe administrarse N-acetilcisteina intravenosa al
paciente, en linea con el plan de dosificacion establecido. La administracion de metionina podria ser una
alternativa adecuada para aquellas areas remotas, fuera del hospital, siempre que el vémito no suponga un
problema. EI manejo de pacientes que presenten una disfuncion hepatica grave pasadas 24 horas de la
ingestion deberd ser discutido con el Instituto Nacional de Toxicologia.

Informacion adicional en poblaciones especiales

Existe riesgo de intoxicacién, particularmente en pacientes de edad avanzada, nifios pequefios y en
pacientes con enfermedad hepatica, en caso de alcoholismo crénico o en pacientes con malnutricion
crénica. La sobredosificacion puede resultar fatal en estos casos.

El riesgo es mayor si el paciente:

* sigue un tratamiento prolongado con carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina,
hierba de San Juan u otros farmacos que puedan inducir a los enzimas hepaticos.

* consume regularmente etanol en cantidades superiores a las recomendadas.

* Tiene probabilidad de una deplecion de glutation p. ¢j. trastornos de la alimentacion, fibrosis quistica,
infeccion por VIH, inanicion, caquexia.

Pseudoefedrina

Debido a la naturaleza de este agente simpaticomimeético, la sobredosificacion produce estimulacion del
sistema nervioso central. Los sintomas son irritabilidad, inquietud, nerviosismo, temblor, convulsiones,
palpitaciones, hipertension y dificultad en la miccion. Los efectos no estan bien correlacionados con la
dosis ingerida debido a la existencia de sensibilidad interindividual a las propiedades simpaticomiméticas.

Los sintomas del efecto simpaticomimético son:

- depresidn del sistema nervioso central: p. ej. sedacién, apnea, cianosis, coma

- estimulacién del sistema nervioso central (que es mas probable en nifios): p.ej. insomnio, alucinaciones,
convulsiones, temblor.

Junto a los sintomas ya mencionados como efectos adversos, pueden ocurrir los siguientes sintomas: crisis
hipertensiva, arritmias cardiacas, debilidad y tension muscular, euforia, nerviosismo, sed, dolor toracico,
mareo, tinitus, ataxia, vision borrosa, hipotension.

En caso de sobredosificacion muy grave, se debera actuar para controlar las convulsiones; se puede utilizar
diazepam como anticonvulsivante y sedante. Deberan tomarse medidas para mantener la respiracion. Para
reducir los posibles efectos adversos de taquicardia, arritmia e hipocalemia pueden emplearse beta-
bloqueantes.
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Si fuera necesario eliminar el farmaco podria realizarse un lavado gastrico.
Para acelerar la eliminacion de pseudoefedrina puede emplearse dialisis o diuresis acida. Puede ser
necesario cateterizar la vejiga.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:
Otros preparados combinados para el resfriado, cédigo ATC: R0O5X

El paracetamol tiene actividad analgésica y antiinflamatoria mediada, principalmente, por su inhibicion de
la sintesis de prostaglandinas en el sistema nervioso central.

La pseudoefedrina es un agente simpaticomimético con actividad alfa-agonista. Es el dextroisémero de la
efedrina, ambos agentes son igualmente eficaces como descongestionantes nasales. Estimulan los
receptores alfa-adrenérgicos de la musculatura lisa vascular, constrifiendo las arteriolas dilatadas de la
mucosa nasal y reduciendo el flujo sanguineo del area congestionada.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Paracetamol

El paracetamol se absorbe rapida y casi completamente en el tracto gastrointestinal. Trascurridos 5 minutos
de su administracion pueden encontrarse concentraciones plasmaticas, las concentraciones plasmaticas
méaximas se alcanzan pasados de 15 a 60 minutos tras la administracion oral. El paracetamol se metaboliza
fundamentalmente en el higado a través de tres vias: glucuronidacion, sulfatacién y oxidacion. Se excreta
en la orina, principalmente, como glucurénido y sulfato conjugados. La semivida de eliminacion es
aproximadamente 6 horas.

Pseudoefedrina

Tras su administracion oral, la pseudoefedrina se absorbe de forma rapida y completamente del tracto
gastrointestinal. Las concentraciones maximas plasmaticas se producen entre los 15 minutos y las 3 horas
tras la administracion oral. Menos del 1% es desmetilado en el higado a nor-pseudoefedrina (un metabolito
activo).

La pseudoefedrina se excreta inalterada en la orina hasta en un 96,3% in 24 horas y no tiene metabolitos
activos significantes que contribuyan a su eficacia (el principal metabolito es la norpseudoefedrina).

La semivida de eliminacion es, aproximadamente, 5 horas; sin embargo, esta depende de la naturaleza
acida de la orina. Cuando la orina es mas acida, la eliminacién urinaria se incrementa y por ello la semivida
disminuye. La reabsorcion tubular de la pseudoefedrina se incrementa en orina alcalina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos de seguridad en la bibliografia sobre estos principios activos, a las dosis y el uso
recomendados del medicamento, no muestran resultados relevantes y concluyentes de importancia que no
hayan sido mencionados ya en otras secciones de esta ficha técnica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes
Sacarosa

Aspartamo (E951)
Aroma de arandano azul (contiene lecitina de soja)
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Aroma de frambuesa (contiene lecitina de soja)
Aroma de ardndano rojo (contiene lecitina de soja)
Aroma de mentol (contiene lecitina de soja)
Aroma de té verde (contiene lecitina de soja)
Acido citrico anhidro

Citrato sodico (E331)

Edetato disodico

Acesulfamo potésico

Maltodextrina

Silice coloidal hidratada

Amarillo anaranjado S (E110)

Rojo Allura AC (E129)

Azul brillante FCF (E133)

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez
3 afios
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

El medicamento esta acondicionado en sobres unidosis multilaminados fabricados de 1dmina de polietileno
tereftalato / lamina de polietileno de baja densidad / lamina de aluminio / cobertura de polietileno de baja
densidad termosellable, conteniendo 9,2 g de Termalgin Resfriado.

Envases de 6, 8, 10, 12 y 14 sobres. Puede que s6lo estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, S.A.

Severo Ochoa, 2 P.T.M.
28760, Tres Cantos (Madrid)Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
03/02/2014 // Junio 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2018
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