LAZAIR

PROYECTO DE PROSPECTO

ECUAMON ®
DOMPERIDONA
Comprimidos recubiertos — Via oral
Gotas — Via oral
Jarabe — Via oral
Supositorios — Via rectal
Ampollas Inyectables — Via Intramuscular
Venta bajo receta
Industria Argentina

Féormula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Domperidona.......c.cceeeeveerrennennes 10,00 mg
Lactosa CD.....ocoveveeoveveerereircenenee 111,00 mg
Dioxido de silicio coloidal .......... 2,000 mg
Celulosa microcristalina............. 56,550 mg
Estearato de magnesio................. 4,750 mg
Croscarmelosa sddica................... 5,700 mg
HPMC LAY AQ HO5001P4......... 13,330 mg
Sacarina sOdiCa .....ceveeeeeeeeeeeen. 0,170 mg
Laca Rojo Punzd R........cccovvuene. 0,020 mg
Laca aluminica de Eritrosina ......... 0,020 mg
Gotas

Cada 100 ml contiene:

Domperidona .......ccceceveeeeerennenns 1,000 g
Sorbitol 70% ..o 50,000 g
Esencia de banana liquida ........ 0,200 g
Agua purificada .....ccocooeveerueneee 40,000 ml
Benzoato de Sodio ... 0,260 g
Goma Xanthan ... 0,150 g
Agua purificada C.5.p. wveeevrerrinnne 100 ml
Jarabe

Cada 100 ml contiene:
Domperidona......c..coeeeernnennnnnee 100 mg
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Acido L - Tartarico.........ceeeue.. 50 mg
Sacarina sOdiCa.......coovvvereenreererinnns 50 mg
GlICeriNG....oueeeceeereccreceeeciane 60 ml
SOrbitol 70 % ... 15 ml
Metilparabeno ........ccooecerrcnrrvnrrnne. 45 mg
Propilparabeno.......ccccooevcvrrnrrnrnnne. 5 mg
Esencia de banana.........cccccooennne... 0.17 ml
Esencia de cereza.......cccoovrrernnee. 0.08 ml
Esencia de damasco.........cccceeuuee... 0.04 ml
Eritrosing ....oeeeveveeeeeeeeseee s 4 mg
Agua destilada C.S.p...ccovvrrrrrnnnnnns 100 ml

Supositorios

Cada supositorio contiene: Adultos Nifos
Domperidona 60 mg 30 mg
Acido L-tartarico 60 mg 30 mg
Polietilenglicol 400 0.5 ml 0.25 ml
Estearato de sorbitano 240 mg 120 mg
Witepsol S55 c.s.p. 39 159

Ampolla inyectable

Cada ampolla contiene: Adultos Infantil
Domperidona 10 mg 4 mg
Acido L-tartarico 5 mg 2 mg
Metilparabeno 9 mg 3.6 mg
Propilarabeno 1 mg 0.4 mg
Agua calidad inyectable 5ml 2 ml

Accion Terapéutica:

Antinauseoso, antiemético.

Estimulante de la motilidad gastrica.

Grupo farmacoterapéutico: A 03 FA (Propulsivos - Proquinéticos)

Indicaciones:
Adultos y adolescentes (de 12 afios de edad o0 mas, con un peso corporal de 35 kg o superior)
para el tratamiento agudo de nauseas y vomitos.
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Accion Farmacoloégica:

La domperidona es un bloqueante dopaminérgico periférico.

Ejerce su efecto antiemético a través del bloqueo de los receptores dopaminérgicos en la
zona quimiorreceptora gatillo, donde no existe barrera hematoencefalica.

Aumenta la amplitud de las ondas peristalticas primarias del es6fago, normalizando las
contracciones anarquicas presentes en el espasmo esofagico. Aumenta la presion del
esfinter esofagico inferior, impidiendo el reflujo gastroesofagico.

Estimula la motilidad antral y aumenta la distensibilidad pilérica en el momento de su mayor
apertura, acelerando el vaciamiento gastrico. Favorece la propulsiéon duodenal, e inhibe el
reflujo duodeno-gastrico.

Sin embargo, la domperidona no ejerce efecto alguno sobre la funcion secretora del tracto
digestivo.

Se realizé un estudio minucioso del intervalo QT. Este estudio incluyé un placebo, un
farmaco comparador activo y un control positivo y se llevd a cabo en individuos sanos con
hasta 80 mg/dia de domperidona, 10 6 20 mg administrados 4 veces al dia. Se observé una
diferencia maxima de 3,4 ms en el QTc entre domperidona y placebo en las medias de
minimos cuadrados de la variacién con respecto al valor basal con 20 mg de domperidona
administrados 4 veces al dia el Dia 4. El IC del 90% bilateral (1,0 a 5,9 ms) no fue superior a
10 ms. En este estudio no se observaron efectos clinicamente relevantes en el QTc cuando
domperidona se administré en una dosis de hasta 80 mg/dia (es decir, mas de dos veces la
dosis maxima recomendada). Sin embargo, dos estudios previos de interacciones
farmacoldgicas revelaron ciertos indicios de prolongacion del QTc cuando domperidona se
administré6 en monoterapia (10mg 4 veces al dia). La diferencia media correspondiente al
tiempo maximo en el QTc entre domperidona y placebo fue de 54 ms (IC del 95%: -1,7 a
12,4)y 7,5 ms (IC del 95%: 0,6 a 14,4), respectivamente.

Farmacocinética:

Absorcion: La domperidona es rapidamente absorbida luego de la administracion oral, con
un pico de la concentracion en 1 hora aproximadamente. Los valores de Cmax y ABC se
incrementan proporcionadamente en un rango de dosis de 10 mg 20 mg. Se observé una
acumulacion de 2 a 3 veces del AUC de domperidona con la administracién repetida de
cuatro veces al dia (cada 5 horas) durante 4 dias.

La baja biodisponibilidad oral de domperidona (aproximadamente 15%) se debe a la
extraccion de primer paso hepatico e intestinal. Aunque la biodisponibilidad fue mayor
luego de la comida en voluntarios sanos, pacientes con molestias gastrointestinales deberian
tomar domperidona 15-30 minutos antes de comer. La reduccién acida gastrica altera la
absorcion de domperidona. La biodisponibilidad oral es reducida con la previa
administracion de cimetidina y bicarbonato de sodio. Cuando la droga es administrada
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luego de la comida, el pico de absorcién plasmatica es ligeramente retrasado y el ABC se
incrementa.

Distribucion: La domperidona oral no parece acumularse o inducir su propio metabolismo;
luego de dos semanas de tratamiento con domperidona 30 mg/d, no se modifico el pico
plasmatico en 90 minutos, siendo de 21 ng/ml vs 18 ng/ml luego de la primera dosis. La
union a proteinas es de 91-93%. Estudios en animales con droga radiomarcada mostraron
un amplio volumen de distribucion, pero con bajos niveles en cerebro; en ratas se
observaron pequefas cantidades de droga cruzando la placenta.

Metabolismo: La domperidona se metaboliza por hidroxilacién y N-desalquilacion en el
higado. En estudios in vitro mostraron que el CYP3A4 es la principal via metabdlica en la N-
desalquilacién, mientras que CYP3A4, CYP1A2 y CYP2E1 intervienen en la hidroxilacion
aromatica de la domperidona

Excrecion: Luego de la administracion oral de domperidona, un 31%y 66% es eliminado por
via urinaria y fecal, respectivamente. Sélo un 10% por via fecal y aproximadamente 1% por
via urinaria se elimin6é como droga inalterada. En sujetos sanos, la vida media plasmatica
luego de una Unica dosis oral es de 7 a 9 horas, pero la misma se incrementa en pacientes
con insuficiencia renal severa.

Insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica moderada (score de Pugh de
7 a 9, Child-Pugh grado B), mostraron un ABC y un Cmax 29 y 1,5 veces mayor,
respectivamente que en sujetos sanos. La fraccion no unida se increment6 en un 25%, y la
vida media de eliminacion fue 15 a 23 horas. Los pacientes con insuficiencia hepatica leve,
tiene una menor exposicion sistémica que sujetos sanos basados en el Cmax y el ABC sin
cambios en la fraccién unida a proteinas o en la vida media de la droga. No fueron
estudiados pacientes con insuficiencia hepatica severa. La domperidona no debe ser
utilizada en pacientes con insuficiencia hepatica moderada-severa.

Datos preclinicos de seguridad

Estudios electrofisiolégicos in vitro e in vivo indican un riesgo global moderado de
prolongacion del intervalo QTc por domperidona en seres humanos. En experimentos in
vitro con células aisladas transfectadas con hERG y en miocitos aislados de cobaya, las
proporciones de la exposicion variaron entre 26 y 47 veces, basandose en valores de CI50
que inhiben corrientes a través de canales de iones de IKr, en comparacién con las
concentraciones plasmaticas libres en humanos tras la administracion de la dosis diaria
maxima de 10 mg 3 veces al dia. Los margenes de seguridad para la prolongacién de la
duracion del potencial de accidén en experimentos in vitro con tejidos cardiacos aislados
superaron en 45 veces las concentraciones plasmaticas libres en seres humanos con una
dosis diaria maxima (10 mg administrados 3 veces dia). Los margenes de seguridad en
modelos pro-arritmicos in vitro (corazéon perfundido Langendorff aislado) superaron en 9 a
45 veces las concentraciones plasmaticas libres en seres humanos con una dosis diaria
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maxima (10 mg administrados 3 veces al dia). En modelos in vivo, los niveles sin efecto para
la prolongacién del QTc en perros y la induccion de arritmias en un modelo de conejo
sensibilizado para torsién de puntas superaron en mas de 22 veces y 435 veces,
respectivamente, las concentraciones plasmaticas libres en seres humanos con una dosis
maxima diaria (10 mg administrados 3 veces dia). Luego de perfusiones intravenosas lentas
en modelo de cobaya anestesiada, no hubo efectos en el QTc con concentraciones
plasmaticas totales de 454 ng/ml, que son 3 veces superiores a las concentraciones
plasmaticas totales en seres humanos con una dosis maxima diaria (10 mg administrados 3
veces dia). No esta clara la importancia de este ultimo estudio para los seres humanos tras
la exposicion a domperidona administrada por via oral. Si existe inhibicién del metabolismo
a través del CYP3A4, las concentraciones plasmaticas libres de domperidona pueden
aumentar hasta 3 veces.

Posologia y dosificacion:

Se recomienda su administracién (comprimidos, jarabe, gotas) 15 a 30 minutos antes de las
comidas. Si se toma después de las comidas, la absorcién de la droga se retrasa un poco.

El jarabe debe agitarse antes de ser ingerido

Los pacientes deben tratar de tomar cada dosis a la hora programada. Si se olvida una dosis
programada, se debe omitir la dosis olvidada y reanudar el calendario de dosificacién
habitual. La dosis no debe duplicarse para compensar la dosis olvidada.

Por lo general, la duracién maxima del tratamiento no debe exceder de una semana.

Adultos vy adolescentes (12 anos o mayores y con un peso iqual o superior a 35 kq):
Comprimidos. Un comprimido de 10mg hasta tres veces al dia con dosis maxima de 30 mg

por dia.

Jarabe. 10 ml (de suspension oral que contiene domperidona 1Tmg por ml) hasta tres veces
al dia con una dosis maxima diaria de 30 ml por dia.

Gotas. 30 gotas (30 gotas = 1 ml = 10 mg) hasta tres veces al dia.

No se ha establecido la eficacia de domperidona en nifios menores de 12 aios
No se ha establecido la eficacia de domperidona en adolescentes de 12 aflos o mayores y
con un peso inferior a 35 kqg.

Supositorios: 1 supositorio (60 mqg) por via rectal 2 a 4 veces por dia.
Inyectable: 1-2 ampollas (via intramuscular) 3 veces por dia (Dosis maxima: 1 mg/kg/dia)
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Usualmente, la duracién maxima del tratamiento no debe ser mayor a una semana. No debe
aplicarse por via intravenosa.

Insuficiencia hepéatica
Domperidona esta contraindicado en insuficiencia hepatica moderada o grave. Sin embargo,
no es necesario modificar la dosis en insuficiencia hepéatica leve.

Insuficiencia renal

Dado gue la vida media de eliminacién de domperidona se prolonga en insuficiencia renal
grave, al repetir la administracioén, la frecuencia dosificadora de domperidona a una o dos
veces al dia dependiendo de la gravedad del deterioro, y la dosis puede reducirse. Estos
pacientes en tratamiento prolongado deben ser revisados regularmente.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a la domperidona.

Prolactinoma.

fleo mecénico, perforacién de viscera hueca, hemorragia digestiva.

Pacientes con antecedentes de trastornos en la conduccion cardiaca, particularmente en el
QTc, pacientes con disbalances electroliticos significantes, insuficiencia cardiaca congestiva
Co-administracion con drogas que prolongan el QT, con excepcion de apomorfina (ver
Interacciones medicamentosas)

Co-administracion con potentes inhibidores del CYP3A4 (ver Interacciones medicamentosas)
Pacientes con insuficiencia hepatica moderada-severa

Advertencias y Precauciones:

Cardiovascular: La domperidona ha sido asociada con la prolongacién del intervalo QT. Se
ha documentado muy raros casos de prolongacion QT y ftorsion de puntas en pacientes
medicados con domperidona. Estos casos incluyen pacientes con cierto factor de riesgo,
anormalidades electroliticas y tratamiento concomitantes los cuales habrian contribuido al
evento adverso mencionado.

Estudios epidemiolégicos mostraron que la domperidona puede estar asociado con un
incremento del riesgo de arritmias ventriculares severas o muerte subita. Este riesgo es
mayor en pacientes mayores de 60 afios que estén tomando dosis mayores a 30 mg/dia, y
en pacientes que utilicen concomitantemente drogas asociadas con QT prolongado o
inhibidores del CYP3A4.

Domperidona esta contraindicada en pacientes con antecedentes de prolongacion de
intervalos de conduccién cardiaca, en especial QTc, pacientes con disbalances electroliticos
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significativos (hipokalemia, hiperkalemia, hipomagnesemia), bradicardia, enfermedad
cardiaca como insuficiencia cardiaca congestiva debido a un mayor riesgo de arritmia
ventricular. Las alteraciones electroliticas (hipokalemia, hiperkalemia, hipomagnesemia) o
bradicardia incrementan el riesgo pro-arritmico.

El tratamiento con domperidona deberia ser discontinuado en caso de signos y sintomas
que estén asociados con arritmias cardiacas. Los pacientes deben ser advertidos para que
reporten cualquier sintoma cardiaco.

Co-administracion con levodopa: aunque no es necesario un ajuste de dosis de la levodopa,
es pertinente saber que se ha observado que las concentraciones plasmaticas de levodopa
se incrementan en un 30%-40% con el uso concomitante con domperidona.

Uso con apomorfina: La domperidona esta contraindicada con drogas que prolongan el QT
incluyendo la apormorfina, al menos que el beneficio de la co-administracion supere los
riesgos.

Uso en infantes: Aunque los eventos neurol6gicos son raros, el riesgo es mayor en pacientes
pediatricos en los primeros meses de vida a causa de la insuficiente maduracion de la barrera
hematoencefalica y la funcion metabodlica. Una sobredosis puede causar sintomas
extrapiramidales en nifios.

Insuficiencia renal: La vida media de la domperidona se prolonga en la insuficiencia renal
severa, con lo cual la frecuencia de dosis de domperidona 10 mg deberia ser reducida a una
o dos veces diarias, o reducir la dosis de ser necesario. Los pacientes bajo tratamiento
prolongado deben ser monitoreados regularmente.

Formas farmacéuticas parenterales:

No administrar por via intravenosa.

La domperidona administrada por via parenteral (inyectable), se ha relacionado con efectos
adversos graves: convulsiones, arritmias y paro cardiaco. Las muertes han limitado esta
forma de administracion debido al riesgo de arritmias, en especial en pacientes
predispuestos a las arritmias cardiacas o la hipopotasemia.

Se ha producido muerte subita en pacientes con cancer a quienes se administro
domperidona por via intravenosa a dosis altas. Cuatro pacientes con cancer experimentaron
un paro cardiaco y 2 de 4 pacientes en situacién parecida sufrieron arritmias ventriculares
después de dosis intravenosas altas.

Interacciones medicamentosas

La principal via de metabolismo de la domperidona es a través del CYP3A4. Datos in vitro
sugieren que el uso concomitante de drogas que inhiben esta enzima puede resultar en un
incremento de las concentraciones de domperidona.

Debido a interacciones farmacodinamicas y farmacocinéticas, puede haber un mayor riesgo
de ocurrencia de QT prolongado.
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El uso de las siguientes drogas esta contraindicado:
Drogas que prolongan QT

e Antiarritmicos clase IA ( ej disopiramida, hidroquinina, quinidina)

e Antiarritmicos clase III ( ej amiodarona, sotalol)

e Ciertos antipsicoticos (ej haloperidol, sertindol)

e Ciertos antidepresivos (gj citalopram, escitalopram)

e Ciertos antibiéticos (gj eritromicina, levoflaxacina, moxifloxacina, espiramicina)

e Ciertos antifungicos (ej pentamidina)

e Ciertos antipaludicos (en particular halofantrina, lumefantrina)

e Ciertas drogas de uso gastro-intestinal (ej cisapride, dolasetron, prucaloprida)

e Ciertos antihistaminicos (ej mequitazine, mizolastina)

e Ciertos medicamentos oncoldgicos (ej toremifeno, vandetanib, vincamina)

e Otros (e metadona, bepridil)

e Apomorfina (al menos que el beneficio sobrepase los riesgos)

e Drogas inhibidoras del CYP3A4

e Inhibidores de la proteasa

e Azoles antifungicos sistémicos

e Algunos macrolidos (eritromicina, claritromicina y telitromicina)
Estudios de interaccién in vivo con ketoconazol y eritromicina en voluntarios sanos
confirmaron una marcada inhibicién del metabolismo de primer paso de domperidona
mediante el CYP3A4. Se observd una prolongacion promedio del QT de 9,8 mseg con la
combinacion de 10 mg de domperidona cuatro veces al dia y ketoconazol 200 mg dos veces
al dia, con rangos individuales entre 1,2 y 17,5 mseg. Mientras que la combinacion de
domperidona 10 mg cuatro veces al dia con eritromicina 500 mg tres veces dia, mostré una
prolongacion promedio del QT de 9,9 mseg con un rango de 1,6 y 14,3 mseg. Tanto el Cmax
como el ABC de domperidona en el estadio estacionario se incrementaron
aproximadamente tres veces en cada estudio. En estos ensayos, la monoterapia de
domperidona 10 mg cuatro veces al dia resultd en un incremento del QT de 1,6 mseg
(estudio con ketoconazol) y 2,5 mseg (estudio con eritromicina), mientras que la
monoterapia de ketoconazol (200 mg dos veces al dia) y la monoterapia de eritromicina (500
mg tres veces al dia) incrementdé el QT en 3,8 mseg y 4,9 mseg, respectivamente, en el mismo
periodo observado.
No se recomienda el uso de las siguientes drogas

¢ Inhibidores moderados del CYP3A4 (ej diltiazem, verapamilo y algunos macrolidos)
El uso de las siguientes drogas debe requerir cierta precaucion

e Drogas que inducen bradicardia e hipokalemia, ademas de macrélidos que

prolongan QT (azitromicina y roxitromicina -claritromicina esta contraindicado como
potente inhibidor del CYP3A4-)
e Levodopa: los niveles plasmaticos de levodopa se incrementan en un 30%-40%

\IF-2020263809002-APN-DERMANMMAT

DIRECTORA TLC

Pagina B2dd 23



LAZAIR

Embarazo: Hasta la fecha, no se ha observado ninguin efecto nocivo para la madre o el feto.
Sin embargo, la experiencia actual no permite excluir absolutamente todo riesgo.
ECUAMON® no se recomienda durante el embarazo si hubiera otras alternativas terapéuticas
mas seguras disponibles.

Lactancia: Domperidona es excreta por la leche materna y la ocurrencia de eventos adversos
en particular cardiacos no pueden ser excluidos luego de la exposicion a la leche materna,
con lo cual no se aconseja la administracion de ECUAMON® durante la lactancia.

Poblacién pediatrica: No se ha establecido la eficacia de domperidona en adolescentes de
12 afios de edad o menores y con un peso inferior a 35 kg.

Reacciones Adversas:

La seguridad de la domperidona fue evaluada en ensayos clinicos y experiencia
postmercado. Los ensayos clinicos incluyeron 1275 pacientes con dispepsia, reflujo
gastroesofagico, sindrome de intestino irritable, nauseas y vomitos u otra condicién
relacionada en 31 estudios doble ciego, controlados contra placebo

. Todos los pacientes fueron mayores de 15 afios que recibieron al menos una dosis de
domperidona. La dosis promedio diaria fue de 30 mg (rango 10-80 mg) y la duracion
promedio del tratamiento fue de 28 dias (rango1-28 dias).

Las reacciones adversas estan ordenadas por frecuencia, primero las mas frecuentes,
utilizando la siguiente escala: Muy comunes (>1/10); Comudn (>1/100 a <1/10); poco comun
(21/1000 a <1/100); raro (=1/10000 a <1/1000); muy raro (<1/10000). Donde la frecuencia
no pudo ser estimada por ensayos clinicos, es registrada como desconocida.

Sistema / Organo / Frecuencia de reacciones adversas
Clase Comun Poco comin Desconocida
Sistema inmunitario Reaccion anafilactica
(incluyendo shock anafilactico)
Psiquiatria Perdida de la Agitacion
libido Nerviosismo
Ansiedad
Sistema nervioso Somnolencia Convulsion
Cefalea Desorden extrapiramidal
Sindrome piernas inquietas*
Ojo Crisis oculogiras
r. LAZAR y Cla. S
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Sistema / Organo / Frecuencia de reacciones adversas
Clase Comiun Poco comin Desconocida
Aparato Arritmias ventriculares
cardiovascular Muerte subita
Prolongacién QTc
Torsade de Pointes
Gastrointestinal Boca Diarrea
seca
Piel y tejido Rash Urticaria
subcutaneo Prurito Angioedema
Renal y urinario Retencion urinaria
Sistema reproductivo Galactorrea Ginecomastia
y mama Dolor mamario Amenorrea
Sensibilidad
mamaria
General Astenia
Laboratorio Hepatograma anormal
Incremento de prolactinemia

*Exacerbacion del sindrome de piernas inquietas en pacientes con enfermedad de Parkinson.

En 45 estudios clinicos donde la domperidona fue utilizada en dosis mayores y por un mayor
tiempo, mas su uso en gastroparesia diabética, la frecuencia de los eventos adversos (aparte
de boca seca) fue considerablemente mayor, particularmente los eventos relacionados con
el incremento de la prolactinemia. Ademas de las reacciones adversas arriba mencionadas,
se observaron casos de acatisia, pérdida de leche por mama, agrandamiento mamario,
hinchazon mamaria, depresién, hipersensibilidad, trastornos de la lactancia y dismenorrea.

Pediatria: Trastornos extrapiramidales se observaron en neonatos e infantes. También fueron
reportadas convulsiones y agitacion.

Sobredosificacion:

El cuadro clinico de una sobredosis de domperidona - mas frecuente en nifios- se caracteriza
por signos neuroldgicos tales como somnolencia, desorientacion y signos extrapiramidales.
No hay antidoto especifico contra la domperidona, pero en caso de sobredosis deberia
llevarse a cabo un tratamiento sintomatico estandar. El lavado gastrico junto con la
administracion de carbon activado puede ser Util. Debera monitorearse con ECG debido a la
posibilidad de la prolongacién del intervalo QT. En caso de necesidad, pueden controlarse
con anticolinérgicos, antiparkinsonianos o antihistaminicos anticolinérgicos.
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“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez": (011) 4962-6666 / 2247. Hospital A. Posadas: (011)
4654-6648 / 4658-7777 "

CONSULTE A SU MEDICO

“"Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.”

Los comprimidos recubiertos contienen Eritrosina como colorante

Presentaciones:

Comprimidos recubiertos: 20, 80 y 100 comprimidos recubiertos siendo el Gltimo para uso
exclusivo hospitalario.

Gotas: Envases con 10, 20 y 45 ml.

Jarabe: Envases con 120 y 250 ml.

Supositorios adultos y nifios: Envases con 3y 6 supositorios.

Inyectable adultos e infantil: Envases con 3 y 6 ampollas.

Conservacion: ECUAMON® comprimidos recubiertos: conservar a una temperatura entre
15°C y 30°C, al abrigo de la luz, en su envase original. ECUAMON® gotas: conservar a una
temperatura entre 15°Cy 30°C, al abrigo de la luz, en su envase original. Agitar bien el envase
antes de su empleo. No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N° 35.720

DR. LAZARy Cia.SA.Q. el

Av. Vélez Sarsfield 5853/5855

B1605 EPI MUNRO

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Fecha de Ultima Revision: ........co........
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