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Brival

Brivaracetam

Via oral
Comprimidos recubiertos

Férmulas

Brival 25 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene Brivaracetam 25,00 mg. Excipientes: Croscarmelosa
sodica; Betaciclodextrina; Estearato de magnesio; Lactosa monohidrato; Lactosa anhldra Alcohol polivinilico; Dioxido de
titanio; Polietilenglicol 3000 Talco; Oxido de hierro amarillo (CI N°77492).

Brival 50 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene Brivaracetam 50,00 mg. Excipientes: Croscarmelosa
sddica; Betaciclodextrina; Estearato,de magnesio; Lactosa monohidrato; Lactosa anhidra; Alcohol polivinilico; Didxido de
titanio; Polietilenglicol 3000 Talco; Oxido de hierro amarillo (CI N“77492) Oxido de hierro rojo (CI N°77491).

Brival 100 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene Brivaracetam 100,00 mg. Excipientes:
Croscarmelosa sodica; Betaciclodextrina; Estearato de magnesio; Lactosa monohidrato; Lactosa anhidra; Alcohol
polivinilico; Diéxido de titanio; Polietilenglicol 3000; Talco; Oxido de hierro amarillo (CI N°77492); Oxido de hierro rojo
(CI N°77491); Oxido de hierro pardo

Accién terapéutica
Antiepiléptico. Codigo ATC: NO3AX23.

Indicaciones
Brival esté indicado, como monoterapia o terapia coadyuvante, en el tratamiento de las crisis epilépticas de inicio parcial, con
o sin generalizacion secundaria, en adultos y adolescentes mayores de 16 afios de edad.

Accién farmacolégica

Brivaracetam, tiene una elevada y selectiva afinidad por la proteina 2A de la vesicula sinaptica (SV2A), la cual es una
glicoproteina Ubicada a nivel presinaptico de neuronas y células enddcrinas. Aunque no se conoce con exactitud la funcion de
esta proteina 2A, se observé que modula la liberacién de neurotransmisores. Se cree que la unién a SV2A es el mecanismo
principal de la actividad anticonvulsivante de Brivaracetam.

Farmacocinética:

Absorcion: Tras la administracién oral, Brivaracetam se absorbe en forma réapida y completamente, y la biodisponibilidad
absoluta es del 100%. El Tmax medio para los comprimidos ingeridos sin alimentos, es de 1 hora (0 25 a 3 horas). La
administracion con alimentos ricos en grasa, retarda la velocidad de absorcion (Tmax medio de 3 horas) y disminuye la
concentracion plasmatica maxima de Brivaracetam (37% inferior), mientras que no se ve modificado el grado de absorcion.
Distribucion: La union de Brivaracetam a las proteinas plasmaticas es menor al 20%, y el volumen de distribucion es de 0,5 I/kg.
Debido a su lipofilidad, el Brivaracetam tiene una elevada permeabilidad a nivel de la membrana celular.

Biotransformacion: La via principal de metabolizacion de Brivaracetam es por hidrélisis del grupo amida, para formar dcido
carboxilico (aproximadamente el % de la eliminacion), y la otra via secundaria, es por hidroxilacién en la cadena lateral
de propilo (aproximadamente el 30% de la eliminacion). La hidrélisis del grupo am\da que conduce a un metabolito 4cido
carboxilico (34% de la dosis en orina), esta mediada por la amidasa hepatica y extra- hepa(\ca La hidroxilacién de Brivaracetam,
in vitro, estad mediada principalmente por el CYP2C19. Ambos metabolitos, son posteriormente metabolizados para formar un
4cido hidroxilado comdn. /n vivo, en humanos que poseen mutaclones ineficaces del CYP2C19, la produccion del metabolito
hidroxilado esta disminuida 10 veces, mientras que Brivaracetam en si mismo, estd aumentado un 22% o un 42% en individuos
con uno o los dos alelos mutados. Un metabolito adicional (el acido h\droxw) se crea principalmente por hidroxilacion de la
cadena lateral de propilo en el metabolito 4cido carboxilico (principalmente por CYP2C9). Ninguno de estos tres metabolitos
son farmacolégicamente activos.

Eliminacion: La eliminacion de Brivaracetam se realiza por metabolizacion y por excrecion en orina. Mas del 95% de la dosis,
incluyendo los metabolitos, se elimina por la orina dentro de las 72 horas posteriores a la ingesta. Menos del 1% se elimina
por las heces, y menos del 10% se excreta, en forma inalterada, por la orina. La vida media es de 9 horas aproximadamente.
Linealidad: La cinética de Brivaracetam es proporcional a la dosis desde 10 mg a los 600 mg.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (65 afios o mayores): Los datos demuestran que, pacientes mayores de 65 afios que recibieron
400 mg/dia de Brivaracetam, administrados en dos dosis, la vida media plasmatica fue de entre 7,9 y 9,3 horas, por lo que
resulta similar a los sujetos sanos.

Insuficiencia renal: Un estudio en sujetos con insuficiencia renal grave (clearance de creatinina <30 ml/min) y que no requerian
dialisis, demostré que, el ABC de Brivaracetam estuvo incrementado un 21% respecto del grupo control (voluntarios sanos),
m\entras que el ABC de los metabolitos &cido, hidroxi e hidroxiacido, estuvo aumentado un 3, 4 y 21 veces, respectivamente.
El clearance renal de estos metabolitos inactivos estuvo disminuido 10 veces. No se estudié la cinética de Brivaracetam en
pacientes sometidos a hemodialisis.

Insuficiencia hepatica: Un estudio cinético en sujetos con cirrosis hepatica de grados A, B y
mostré incrementos similares en la exposicion a anavacelam en todos los grados de la enfermedad (50%,
respectivamente), respecto del grupo control de voluntarios sanos.

Poblacion pediatrica (menores de 16 afios): En un estudio de 99 sujetos de 1 mes a menores de 16 afos de edad, quienes
recibieron Brivaracetam en solucion oral, las concentraciones plasméticas fueron proporcionales a la dosis en todos 10s grupos
de edad. Los modelos farmacocinéticos indicaron que la dosis de 2 mg/kg dos veces al dia, proporciona la misma concentracion
plasméatica media del estado estacionario, que en adultos que reciben 100 mg de anaracetam dos veces al dia.

Peso corporal: Se estimé una d\smlnuclon del 40% de la concentracion plasmatica en estado estaclonarlo en el rango de peso
de 46 a 115 kg. Esta disminucion no se considera clinicamente slgmflcatwa en la cinética de Brivaracetam.

Sexo: No se describieron diferencias clinicamente significativas en la cinética de Brivaracetam, seglin el sexo.

Raza: En un modelo de farmacocinética de Brivaracetam en pacientes epilépticos de raza caucasica y asiatica, no se
encontraron diferencias. El nimero de pacientes en otros origenes étnicos, fue escaso.

Relacion farmacocinética/farmacodinamia: Se estimé que la CE50 (concentracwon plasmética de Brivaracetam correspondiente
al 50% del efecto méaximo), es de 0,57 mg/I. Esta concentracién plasmatica esta levemente por encima de la exposicién
media obtenida tras dosis de Brivaracetam de 50 mg/dia. Incrementando la dosis a 100 mg/dia y alcanzando una meseta
de 200 mg/dia, se obtiene una mayor reduccion en la frecuencia de las crisis.

C (segun Child-Pugh),
57% y 59%,

Posologia y modo de administracion

Adultos y adolescentes mayores de 16 afos: La dosis inicial recomendada, como monoterapia o terapia coadyuvante, es de

50 mg dos veces por dia (6 100 mg/dia), seg(in criterio médico sobre la reduccién de las crisis requerida frente a los posibles

eventos adversos.

La dosis se debe administrar dos veces por dia (una por la mafana y la otra por la noche), en dos partes iguales.

La dosis se podréa ajustar en funcién a la respuesta y tolerabllldad del paciente, en un rango de dosis de 25 mg dos veces por

dia (6 50 mg/dia) o hasta 100 mg dos veces por dia (6 200 mg/dia:

Los comprimidos de Brival deben ser administrados por via oral con algo de liquido, enteros, y pueden tomarse con o

sin las comidas.

Olvido de dosis: Si el paciente olvida tomar una o mas dosis, se recomienda que tome una Unica dosis tan pronto lo recuerde,

y que tome la siguiente dosis a la hora habitual normal, por la manana o por la noche. De esta forma, se evitard que las

concentraciones séricas de Brivaracetam disminuyan por debajo de los niveles de eficacia y que ocurran crisis repentinas.

Suspension del tratamiento: Si se debe suspender el tratamiento con Brivaracetam, se recomienda hacerlo en forma gradual,

con reducciones de 50 mg/dia semanalmente. Luego de una semana de tratamiento con 50 mg/dia, se recomienda una semana

con una dosis de 20 mg/dia de Brivaracetam.

Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada (65 anos o mayores): No se requieren ajustes de dosis en esta poblacion.

Insuficiencia renal: No se requieren ajustes de dosis en pacientes con insuficiencia renal. No se recomienda el uso de

Brivaracetam en pacientes con insuficiencia renal terminal en diélisis, debido a la falta de datos en esta poblacion.

Insuficiencia hepatica: La exposicion de Brivaracetam se incrementa en pacientes con enfermedad hepética crénica. Se debera

considerar una dosis inicial de tratamiento de 50 mg/dia. Para todos los grados de insuficiencia hepatica, se recomienda una

dosis méaxima de 150 mg/dia de Brivaracetam, dividida en dos tomas diarias.

I;oblgc:jdn pediatrica (menores de 16 afios): No se ha establecido la eficacia y seguridad en adolescentes menores de 16 anos
e edad.

Contraindicaciones
Brival esta contraindicado en casos de hipersensibilidad a Brivaracetam, a derivados de la pirrolidona, o a alguno de
los excipientes.

Advertencias y precauciones

Pensamientos y comportamientos suicidas: Se han notificado casos de pensamientos y comportamientos suicidas en pacientes
tratados con medicamentos antiepilépticos, incluido Brivaracetam.

Los pacientes deben ser monitoreados para detectar signos de pensamientos o comportamientos suicidas, y se debe considerar
el tratamiento adecuado. Los pacientes y sus cuidadores, deberan ser advertidos de buscar ayuda médica, en caso que se
presenten signos de pensamientos o comportamientos suicidas.

Alteraciones neurolégicas: Brivaracetam puede producir somnolencia , fatiga, mareos y alteracion de la coordinacion. Se debe
controlar a los pacientes para detectar estos sintomas y se les recomendara no conducir ni operar maquinaria. (ver “Efectos
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas”). La aparicion de somnolencia y las reacciones adversas relacionadas con
la fatiga (fatiga, astenia, malestar, hipersomnia, sedacion o letargo), son dosis dependiente, con un mayor riesgo de aparicién
al inicio del tratamiento, pero pueden ocurrir en cualquier momento del mismo.

Con el tratamiento con Brivaracetam, se han descripto la aparicion de mareos y alteracion de la marcha y la coordinacion
(mareos, vértigo, trastornos del equilibrio, ataxia, nistagmo). El riesgo de aparicion de estas alteraciones es mayor al inicio del
tratamiento, pero pueden ocurrir en cualquier momento del mismo.

Alteraciones psiquiatricas: Durante los ensayos clinicos con Brivaracetam, se han descripto la aparicion de eventos psiquiatricos,
que incluyeron: Sintomas no psicéticos (irritabilidad, ansiedad, nerviosismo, agresion, beligerancia, ira, agitacién, inquietud,
depresion, estado de animo deprimido, llanto, apatia, estado 'de &nimo alterado‘ cambios de humor, inestabilidad afectiva,
hiperactividad psicomotora, comportamiento anorma\ y trastorno de adaptacion) y sintomas psicéticos (trastorno psicético junto
con alucinaciones, paranoia, psicosis aguda y comportamiento psicotico).

Estas alteraciones psiquiatricas también se observaron en estudios abiertos en poblacién pediatrica y fueron generalmente,
similares a las observadas en la poblacién adulta.

Reacciones de hipersensibilidad (broncoespasmo, angioedema): Se han reportado casos de broncoespasmo y angioedema
en pacientes tratados con Brivaracetam. Si el paciente presenta reacciones de hipersensibilidad durante el tratamiento con
Brivaracetam, el mismo debe ser dlscontmuado

Brival esta contr de reacciones de hipes previa al Brivaracetam.
Insuficiencia hepatica: Se recomlenda ajustar \a dosis de Brivaracetam en pamentes con insuficiencia hepatica (ver “Posologia
y Modo de administracion”).

Reacciones adversas cutaneas graves: Se han reportado reacciones adversas cutaneas graves, incluido el sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ), que pueden ser de riesgo de vida o fatales, en asociacion con el tratamiento de Brivaracetam. En el momento
de la prescripcion, se debe advertir a los pacientes acerca de los signos y sintomas y realizar un monitoreo estrecho para
detectar reacciones cutaneas. En caso que aparezcan signos y sintomas sugestivos de estas reacciones, se debera suspender
inmediatamente el tratamiento con Brivaracetam y considerar una terapéutica alternativa.

Intolerancia a la lactosa: Los comprimidos recubiertos de Brival contienen lactosa.

Pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa,

no deben tomar este medicamento.




Interacciones medicamentosas

Interacciones farmacodinamicas:

Levetiracetam: Estudios clinicos donde se administr6 levetiracetam como medi antiepiléptico cor i con
Brivaracetam, no evidenciaron problemas adicionales de seguridad o tolerabilidad.

Alcohol: En un estudio que evalud la interaccion farmacocinética y dindmica entre una dosis tnica de Brivaracetam de
200 mgy una perfusion continua de etanol 0,6 g/l en sujetos sanos, no hubo interaccion farmacocinética, pero se observo que
Brivaracetam dobl¢ los efectos del alcohol sobre la funcion psicomotora, la atencién y la memoria.

No se recomienda la asociacion de Brivaracetam con alcohol.

Interacciones farmacocinéticas:

- Efectos de otros med\camentos sobre Brivaracetam:

Inhibidores potentes del CYP2C19 (por ejemplo, fluconazol, fluvoxamina): Las concentraciones de Brivaracetam pueden
incrementarse cuando se administran concomitante con este t\po de drogas, pero esta interaccion es de baja relevancia clinica.
Rifampicina: La administracién concomitante con rifampicina (600 mg/dia durante 5 dias) en sujetos sanos, disminuye el ABC
de Brivaracetam en un 45%. Se deberd considerar un ajuste de la dosis de Brivaracetam en pacientes que estén comenzando
o finalizando el tratamiento con rifampicina.

Medicamentos amlepllepllcos inductores enzimaticos potentes (por ejemplo, carbamazepina, fenobarbital, fenitoina): Las
concentraciones séricas de Brivaracetam disminuyen cuando se coadministra con medicamentos am\epl\eptlcos potentes, pero
no se requieren ajustes de dosis.

Otros inductores enziméaticos potentes (por ejemplo, Hierba de San Juan — Hypericum perforatum): Estos medicamentos
también pueden disminuir la exposlclon sistémica de Brivaracetam, por lo que se debe iniciar o finalizar el tratamiento con la
Hierba de San Juan con precaucion.

- Efectos de Brivaracetam sobre otros medicamentos:

Midazolam: Brivaracetam, a dosis de entre 50 y 100 mg/dia, no afecté el ABC de midazolam. El riesgo de interacciones CYP3A4
(via metaboélica del midazolam), son consideradas de bajo riesgo clinico.

Lansoprazol, omeprazol, diazepam (medicamentos metabolizados por CY2C19): Brivaracetam puede incrementar las
concentraciones plasmaéticas de los medicamentos que son metabolizados por CYP2C19 (in vitro).

Efavirenz (medicamento metabolizado por CYP2B6): La induccién del CYP2B6 no ha sido investigada in vivo y Brivaracetam
puede reducir las concentraciones plasmaticas de medicamentos que se metabolizan por CYP2|

In vitro, estudios de interaccién para determinar los posibles efectos inhibitorios sobre los trasponadores concluyeron que no
hubo efectos clinicamente relevantes, excepto por OAT3. /n vitro, Brivaracetam, inhibe OAT3 con la mitad de la concentracion
maxima inhibitoria, 42 veces superior que la Cmax a la dosis clinica mas alta. Brivaracetam 200 mg/dia, puede aumentar las
concentraciones p\asmatlcas de los medicamentos transportados por OAT3.

Medicamentos antiepilépticos: Las posibles interacciones entre Brivaracetam, a dosis de entre 50 y 200 mg/dia, con otros
medicamentos antiepilépticos, fueron investigadas en varios estudios clinicos de fase 2-3.

En la siguiente tabla se detallan las interacciones farmacocinéticas entre Brivaracetam y otros medicamentos antiepilépticos:

de los anti i Influencia de Brivaracetam sobre
sobre la concentracion de la ién de los antiepilépti

antiepilépticos
i Brivaracetam

concomitantes

Carbamazepina: Ninguna
Carbamazepina epoxido (CE): Incremento de las
concentraciones de CE de 37%, 62% y 98% con

dosis de Brivaracetam de 50 mg / dia, 100 mg/ diay
200 mg/ dia, respectivamente. No se requiere ajuste
de dosis. No se observaron riesgos de seguridad.

EI ABC disminuye un 29%.
La Cmax disminuye un 13%.
No se requiere ajustes de dosis.

Carbamazepina

Clobazam No hay datos disponibles Ninguna
Clonazepam No hay datos disponibles Ninguna
Lacosamida No hay datos disponibles Ninguna
Lamotrigina Ninguna Ninguna
Levetiracetam Ninguna Ninguna
Oxcarbazepina Ninguna Ninguna (derivado monohidroxi)

ABC disminuida un 19%.

No se requiere ajuste de dosis Ninguna

Fenobarbital

Ninguna
ABC incrementada un 20%*

ABC disminuida un 21%. Crmax incrementada un 21%*

Fenitoina No se requiere ajuste de dosis. *En base a una dosis de Brivaracetam
de 400 mg/ dia.
Pregabalina No hay datos disponibles Ninguna
Topiramato Ninguna Ninguna
Acido valproico Ninguna Ninguna
i i No hay datos disponibles Ninguna

Anticonceptivos orales: 100 mg/dia de Brivaracetam y anticonceptivos orales que contienen etinilestradiol (0,03 mg) y
levonorgestrel (0,15 mg), no alteré la farmacocinética de ninguna de las drogas, pero la administracion de 400 mg/dia, y
anticonceptivos orales que contienen etinilestradiol (0,03 mg) y levonorgestrel (0,15 mg) disminuyé el ABC de los estrogenos
y progestina, del 27% y 23% respectivamente, sin impacto en los efectos de la supresion de la ovulacion.

No se observaron cambios en las curvas concentracion/tiempo de las hormonas endogenas estradiol, progesterona, LH, FSH y
globulina fijadora de hormonas sexuales (SHBG).

Mujeres en edad reproductiva: Las mujeres en edad reproductiva que se encuentran en tratamiento con Brivaracetam, deben
discutir con el médico sobre la planificacion familiar y uso de medidas anticonceptivas convenientes.

Si una mujer decidiera quedar embarazada, el médico debera reevaluar cuidadosamente la continuidad del tratamiento
con Brivaracetam.

Embarazo: Riesgo relacionado con la epilepsia y el uso de antiepilépticos en general.

Todos los medicamentos antiepilépticos han mostrado una prevalencia de malformaciones en la descendencia, dos a tres
veces mayor en mujeres tratadas con estos medicamentos, que en la poblacion general, donde en esta poblacion, la tasa

de prevalencia es del 3%. También se debe considerar que, la suspension del tratamiento antiepiléptico, puede provocar el
agravamiento de la enfermedad, siendo perjudicial para la madre como para el feto.

Riesgos relacionados con Brivaracetam: Los datos sobre el uso de Brivaracetam en el embarazo humano, son escasos. Datos en
ratas demuestran que Brivaracetam atraviesa la membrana placentaria, pero no hay datos en humanos. Estudios en animales,
no demostraron efectos teratogénicos.

En un estudio clinico, donde se coadministraron Brivaracetam con carbamazepina, se observé un incremento relacionado con la
dosis, en la concentracion del metabolito activo carbamazepina-epéxido. No hay datos suficientes para evaluar la importancia
clinica en el embarazo de este hallazgo.

Como medida precautoria, Brivaracetam no debe utilizarse durante el embarazo, a menos que el beneficio para la madre
sobrepase, claramente, el riesgo potencial para el feto.

Lactancia: Estudios en ratas han demostrado el pasaje de Brivaracetam en la leche; se desconoce si existe este pasaje
en humanos.

El médico debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o el tratamiento con Brivaracetam, tras haber considerado el
beneficio/riesgo para la madre y el lactante.

En caso de la administracion conjunta de Brivaracetam y carbamazepina, la cantidad de carbamazepina-epoxido excretada en
la leche materna, puede aumentar. No hay datos suficientes para determinar la importancia clinica.

Efectos sobre la capaudad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de Brivaracetam sobre la capacidad de conducir
o utilizar maquinas es baja o moderada. Al conducir o utilizar maquinas se debe tener en cuenta que ocasionalmente puede
producirse somnolencia, mareos u otros sintomas relacionados con el sistema nervioso central.

Se debe advertir a los paclentes que no conduzcan ni utilicen maquinas potencialmente peligrosas, hasta tanto no se hayan
familiarizado con los efectos de Brivaracetam sobre la capacidad para realizar estas tareas.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas, se han clasificado en funcién de la frecuencia, utilizando la siguiente convencion: Muy frecuentes
(=1/10); frecuentes (=1/100, <1/10); poco frecuentes (=1/1.000, <1/100).

Infecciones: Frecuente: Gripe.

Trastornos de la sangre y sistema linfatico: Poco frecuente: Neutropenia.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Frecuente: Disminucion del apetito.

Trastornos psiquiatricos: Frecuentes: Depreswon ansiedad, insomnio, irritabilidad. Poco frecuentes: Ideas de suicidio, trastorno
psicético, agresividad, agitacion.

Trastornos del sistema nerviosos: Muy frecuentes: Mareo, somnolencia. Frecuentes: Convulsion, vértigo.

Trastornos respiratorios: Frecuentes Infecciones del tracto respiratorio superior, tos.

Trastornos gastr Nauseas, vomitos, estrefimiento.

Trastornos generales: Frecuente Fatiga.

Trastornos del sistema inmunolégico: Poco frecuente: Hipersensibilidad inmediata de tipo 1.

Trastornos de la piel: Frecuencia no conocida: Sindrome de Stevens-Johnson (reportada en la experiencia postcomercializacion).

Sobredosificacién

Sintomas: La experiencia clinica con sobredosis de Brivaracetam en humanos es escasa. Se han notificado casos de
somnolencia y mareos en sujetos sanos, que recibieron una dosis tnica de 1.400 mg de Brivaracetam.

Manejo de la sobredosis: No se ha descrlpto hasta el momento un antidoto especifico para tratar la sobredosis con Brivaracetam.
Este manejo de la sobredosis, debe incluir medidas generales de soporte. No se espera que la hemodialisis de Brivaracetam
aumente el clearance del mismo (ya que menos del 10% de Brivaracetam se elimina por la orina).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicase con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones
Brival 25 Comprimidos recubiertos: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

® @

Brival 50 Comprimidos recubiertos: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Brival 100 Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Comprimidos redondos, color amarillo claro, codificados Br en una cara y 25 en la otra.
Comprimidos redondos, color naranja, codificados Br en una cara y 50 en la otra.

@ Comprimidos redondos, color marrén claro, codificados Br en una cara y 100 en la otra.

Venta bajo receta. Industria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud de la Nacion. Certificado N°: 60.033.

Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo, Farmacéutica. Elaborado en José E. Rodé 6424, C1440AKJ Ciudad Auténoma de
Buenos Aires y Alvaro Barros 1113, B1838CMC Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires.

Fecha de dltima actualizacion: Agosto de 2025.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 25°C.

Informacién a profesionales y usuarios: @ 0-800-333-5658
Roemmers S.A.I.C.F., Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires.
www.roemmers.com.ar
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