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VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada 100 ml contiene:

Difluprednato 50,00 mg

Aceite de Castor 5,00 g; Polisorbato 80 4,00 g; Acido barico 0,10 g; Acetato de sodio trihi-
drato 0,01 g; Glicerina 2,00 g; Edetato disodico dihidrato 0,01 g; Sorbato de potasio 0,18
g; Acido dlorhidrico TN c.5.p. pH; Agua purificada c.5.p. 100 ml.

Accion terapéutica:

Agente antiinflamatorio corticosteroideo de uso tdpico oftélmico.

Nombre quimico: 6a,9-difluoro-11, 17,21-trihidroxipregna-1,4-dieno-3,20-diona-21-ace-
tato-17 -butirato.

Estructura quimica del Difluprednato:

CIHZOCOCH3

Formula quimica: C57HsaF>0,
Peso molecular: 508,551

Cadigo ATC: SOTBA

Indicaciones:

TOLF® (Difluprednato 0,05% emulsion oftélmica), es un corticosteroide tdpico indicado
para el tratamiento de la inflamacion y el dolor asociados con la cirugia ocular y para el
tratamiento de la uveitis anterior enddgena.

Caracteristicas farmacolGgicas:

Accion farmacologica

Los corticosteroides suprimen la respuesta inflamatoria a una gran variedad de agentes de
naturaleza mecanica, quimica o inmunoldgica. Inhiben el edema, el depdsito de fibrina,
la dilatacion capilar, la migracion de leucocitos, la proliferacion caplar, la proliferacién de
fibroblastos, el depdsito de colageno y fa formacion de cicatrices, asociados con la inflama-
ci6n. No se conoce el exacto mecanismo de accion de los corticosteroides utilizados a nivel
oftélmico. Sin embar?o, se cree que podrian actuar induciendo las protefnas inibitorias
de la Fosfolipasa A2, Tlamadas lipocortinas. Estas proteinas podrian controlar la biosintesis
de potentes mediadores de la inflamacidn, como las prostaglandinas y Jos leucotrienos, l
inhibir [a liberacion de su precursor comdn, el Acido Araquiddnico. EﬁAcido Araquidonico
s liberado por a Fosfolipasa A2 de la membrana de los fosfolipidos.

El Difluprednato es estructuralmente similar a otros corticoides.

Farmacocinética

Luego de la administracion topica oftélmica, el Difluprednato experimenta una desace-
tilacion in vivo a 6a,9-difluoroprednisolona-17-butirato (DFB), un metabolito activo del
Difluprednato.

Estudios de farmacocinética clinica del Difluprednato después de la instilacion ocular
repetida de 2 gotas de Difluprednato (0,01% 6 0,05%) cuatro veces al dia, durante 7 dias,
mostraron que los niveles del metabolito activo DFB en sangre se encontraron por debajo
del limite de cuantificacin (50 ng/mL) en todos los tiempos y para todos los sujetos inclui-
dos en el estudio, indicando que la absorcion sistémica degDiﬂuprednato después de la
instilacion oftélmica de TOLF® es limitada.

Posologia y Modo de administracion:

Cirugia ocular: Como posologia orientativa se recomienda instilar una gota en el saco
conjuntival del(de los) ojo(s) afectado(s) 4 veces al dia, comenzando 24 horas después de
la ciruga y continuando durante las primeras 2 semanas del postoperatorio, sequido de
2 veces al dia durante la tercer semana y luego la extension del tratamiento dependera
de la respuesta terapéutica del paciente, la cual serd controlada periddicamente por el
profesional.

Uvetis anterior end%gena: Como posologia orientativa se recomienda instilar una gota en
el saco conjuntival del(de los) ojo(s) afectado(s) 4 veces al dia, durante 14 dias y luego la
extension Jel tratamiento dependerd de la respuesta terapéutica del paciente, la cual serd
controlada periddicamente por el profesional.

] Eroducto es envasado en condiciones estéries. Se debe informar a los pacientes gue
deben evitar el contacto del pico gotero con cualquier otra superficie, lo que podria
contaminar la emulsion.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida o sospechada a alguno de los componentes de la formula o a
otros corticosteroides.

Queratitis epitelial por Heri)es simple (queratitis dendritica), infecciones agudas de Vaccinia, Varicela
y otras enfermedades virales de la comea y conjuntiva. Infecciones micoticas-bacterianas del ojo.

Infecciones fiingicas de las estructuras oculares.

Advertencias:
Aumento de la presidn intraocular (PIO): El uso prolongado de corticosteroides puede producir glaucoma
con datios en el nervio égt‘\co, defectos en agudeza y en el campo visual. Si este producto se utiliza
por 10 dias o mds, se debera controlar la presion intraocular. Los esteroides deben ser utilizados con
precaucin en los casos de glaucoma.
Cataratas: La utilizacion de corticosteroides puede dar lugar a la formacion de catarata subcapsular
osterior.
Eerroxo de la cicatrizacion: El uso de corticosteroides después de la cirugia de catarata puede retrasar la
cicatrizacion y aumentar la incidencia de formacion de ampollas. En aquellas afecciones que provocan
un adelgazamiento de la comea o de la esclra, el uso de corticosteroides tGpicos puede causar perfo-
raciones. La prescripcion inicial y la renovacion de la prescripcion médica mas alla de los 28 dias debe
realizarla el médico oftalmologo solo después de examinar al paciente a través de estudios realizados
con lampara de hendidura y tincion fluoresceinica.
Infecciones bacterianas: £l uso prolongado de corticosteroides durante infecciones bacterianas puede
suprimir la respuesta del huesped y aumentar el riesgo de infecciones oculares secundarias. En
afecciones oculares purulentas agudas, los esteroides pueden enmascarar o exacerbar las infecciones
existentes. Si los signos y sintomas no mejoran luego de 2 dias de tratamiento, deberfa reexaminarse
al paciente.
Infecciones virales: El uso de corticosteroides oculares puede prolongar el curso y exacerbar la severidad
de numerosas infecciones oculares virales (incluyendo Herpes simple). £l uso Je corticosteroides en el
{ratamiento de pacientes con una historia de Herpes simple requiere gran precaucién.
Infecciones micaticas: Las infecciones micticas de la comea son muy propensas a desarrollarse coinci-
dentemente con la aplicacion a largo plazo de corticosteroides locales. En cualquier ulceracion comeal
persistente donde se haya utilizado un corticosteroide se debe tener en cuenta una posible infeccion
por hongos. Se debe realizar un cultivo de hongos cuando se crea apropiado.

Precauciones:

Para uso tGpico oftélmico solamente.

TOLF® no estd indicado para administracion intraocular.

Rieéqo de contaminacidn: EI producto es envasado en condiciones estériles; mantener el frasco gotero,
cuidadosamente cerrado. Los pacientes deben ser instruidos para manipular correctamente el pico
del frasco gotero evitando el contacto con el oo y estructuras adyacentes o cualquier otra superficie,
ya que el manipuleo inapropiado puede contaminar el producto provocando infecciones oculares. La
utilizacion de productos contaminados puede causar serios dafios oculares con la subsecuente disminu-
cion de la vision. Se han informado queratitis bacterianas asociadas con el uso de productos oftélmicos
topicos multidosis. Esos envases habian sido contaminados inadvertidamente por los pacientes quienes
en muchos casos habian tenido enfermedades comeales concomitantes o una lesion de la superficie
epitelial ocular. Si aparece dolor, enrojecimiento, comezon o la inflamacion se agrava, se deberd
consultar al médico.

Uso de lentes de contacto: Los pacientes no deben usar lentes de contacto durante la administracion de
TOLF®. Se debe esperar como minimo 15 minutos \uego de cada instilacion para colocarse las lentes.
Carcinogénesis, Mutagénesis, Trastornos en la fertilida

I Difluprednato no fue genotdxico en el test de Ames in vitro, ni en cultivo de células de mamiferos
CHL/IV (una linea celular de fibroblastos extraidos de los pulmones de hembras de hamsteres chinos
recién nacidos). £l Difluprednato fue también negativo en el test de microndcleo in vivo en ratones. £l
tratamiento de ratas, machos y hembras, con dosis de Difluprednato subcuténeo de hasta 10 ug/kg/
dia, antes y durante el apareamiento, no redujo la fertilidad en ambos sexos. No se realizaron estudios a
largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico.

Embarazo

Ffectos teratogénicos

Hl Difluprednato ha demostrado ser embriotdxico (disminucion del peso corporal y retraso en la
osfficacion embrionarios) y teratogénico (paladar hendido y anomalias esqueléticas), luego de la admi-
nistracion de dosis de 1-10 ug/kg/dia por via subcutanea a conejos durante la organogenesis. Ef nivel
de efectos no observados (NENO) fue con dosis de 1 ug/kg/dia, y 10 ug/kg/dia se considerd una dosis
teratoFénica, con la cual se detectaron concurrentemente efectos txicos en fetos y mujeres embaraza-
das. I tratamiento de ratas con 10 ug/kg/dia por via subcutanea durante la organogénesis no produjo
ninguna toxicidad reproductiva ni matemnal. A dosis de 100 u?/kg/d\’a por via subcuténea as)\icado en
ratas, se detectd disminucion del crecimiento fetal, retraso en fa osificacion y efectos sobre el aumento
de peso en las hembras prefiadas.

Los datos experimentales no se pueden extrapolar exactamente para determinar la dosis diaria maxima
de Difluprednato en humanos, ya que TOLF® se administra por via t6pica oftéimica con un minimo de
absorcion sistémica.

No se han efectuado estudios controlados y adecuados en mujeres embarazadas. TOLF® podra utilzar-
se durante el embarazo Gnicamente &e%un riterio y control médico y si el beneficio potencial para la
madre justifica el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

Se desconoce si con la aplicacion tapica oftélmica, los corticosteroides pueden tener una absorcion
sistémica suficiente para producir cantidades detectables en la leche materna. Los corticosteroides
administrados For vias sistémicas son detectados en [a leche materna y pueden suprimir el crecimiento,
interferir con [a produccion endégena de corticosteroides o causar otros efectos indeseables en el
lactante. Por lo tanto, debido al riesgo potencial de reacciones adversas por parte del Difluprednato
en los nifios que lactan, se debe actuar con precaucion cuando TOLF® es administrado a mujeres en
periodo de lactancia.

Empleo en pediatria

La sequridad y eficacia en nifios no ha sido establecida.

Uso geridtrico

No se han observado diferencias clinicas en la sequridad y eficacia entre la poblacion de edad avanzada
y otros pacientes adultos.

Reacciones adversas:

Las reacciones relacionadas con el uso tdpico oftélmico de esteroides incluyen aumento de la presion
intraocular posiblemente asociada con dario del nervio dptico, defectos de la agudeza y campo visual,
formacidn de catarata subcapsular posterior, retraso en la cicatrizacion e infeccion ocular secundaria por
microorganismos incluidos Herpes simple, y perforacion del globo ocular cuando exista un adelgaza-
miento dela c6mea o de la esclera.

En cirugia ocular: Las reacciones adversas oculares ocurridas en el 5-15% de los sujetos a los que se les
administrd Difluprednato 0,03% en estudios clinicos incluyen: edema comeal, hiperemia ciliar y conjun-
tival, dolor ocular, fotofobia, opacidad de cépsula posterior, presencia de células y signos de inflamacion
en camara anterior, edema conjuntival dy blefaritis. Otras reacciones adversas oculares ocurridas en el
1-5% incluyen: disminucion de la agudeza visual, queratitis punctata, inflamacion ocular e irti. Los
eventos adversos oculares que se produjeron en <1 % de los sujetos incluyen: molestias o irritacion en
el sitio de a administracion, pigmentacion y estrfas comeales, epiescleritis, prurito ocular, iritacidn y

formacion de costras palpebrales, sensacion de cuerpo extrafio, incremento del lagrimeo, edema
macular, hiperemia escleral y uveitis. La mayorfa de estos eventos pueden haber ocurrido en
consecuencia del procedimiento quirdirgico.

En uvetis enddgena anterior: En una prueba clinica donde participaron 200 pacientes con uveitis
enddgena anterior, de los cuales 106 fueron tratados con Difluprednato, las reacciones adversas
mas comdnmente detectadas en el 5-10% de los sujetos incluyen: vision borrosa, irritacion
y dolor ocular, dolor de cabeza, aumento de la presion intraocular, iitis, hiperemia limbar y
conjuntival, queratitis punctata y uveitis. Las reacciones adversas que ocurrieron en el 2-5% de
los sujetos indu{eron signos de inflamacion de la camara anterior, edema de crmea, ojo seco,
iridocicliti, fotofobia y disminucion de la agudeza visual.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento. Recuerde que su médico le
recetd este medicamento s0lo a usted. No lo administre (o recomiende) a ninguna otra persona.
Esta informacién no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento.
Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica’.

({QUEES Y PARA QUE SE USA TOLF®?

TOLF® es un antiinflamatorio corticosteroideo de uso tdpico oftélmico, indicado para el trata-
miento de la inflamacion y el dolor asociados con la cirugia ocular y para el tratamiento de la
uvetis anterior enddgena.

{QUEES LO QUE DEBO SABER ANTES DE USAR TOLF®Y DURANTE EL TRATAMIENTO?
/Quiénes no deben usar TOLF®?

Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de la formula o a otros corticosteroides.
Pacientes con queratitis epitelial J)or Herpes simple (queratitis dendritica), con infecciones aqudas
de Vaccinia, Varicela u otras enfermedades virales de la cdrmea y/o conjuntiva, con infecciones
micdticas-bacterianas del ojo, o con infecciones flingicas de las estructuras oculares.

Advertencias:

Aumento de lo presidn intraocular (PI0): I uso prolongado de corticosteroides puede rroducir
glaucoma con dafios en el nervio dptico, defectos en fa a%udeza y en el campo visual, si este
producto se utiliza por 10 dias o mas, se deberd controlar la presion intraocular. Los esteroides
deben ser utiizados con precaucion en los casos de glaucoma.

Cataratas: La utilizacion de corticosteroides puede dar lugar a la formacion de catarata subcap-
sular posterior.

Retraso de la cicatrizacion: El uso de corticosteroides después de la ciru?ia de catarata puede retra-
sar la cicatrizacion y aumentar la incidencia de formacion de ampollas. En aquellas afecciones
que provocan un adelgazamiento de la comea o de la esclera, el uso de corticosteroides tdpicos
puede causar perforaciones. La r)rexcripdén inicial y la renovacion de la prescripcion médica mas
alla de los 28 dias debe realizarla el médico oftaimologo solo dexrués de examinar al paciente a
través de estudios realizados con lampara de hendidura y tincion fluorescefnica.

Infecciones bacterianas: El uso Frolongado de corticosteroides durante infecciones bacterianas
puede suprimir [a respuesta del huésped y aumentar el riesgo de infecciones oculares secunda-
rias. En afecciones oculares purulentas agudas, los esteroides pueden enmascarar o exacerbar
[as infecciones existentes. i los signos y sintomas no mejoran luego de 2 dfas de tratamiento,
debera reexaminarse al paciente.

Infecciones virales: El uso de corticosteroides oculares puede prolongar el curso y exacerbar la
severidad de numerosas infecciones oculares virdsicas (incluyendo Herpes simple). £l uso de
corticosteroides en el tratamiento de pacientes con una historia de Herpes simple requiere gran
precaucion.

Infecciones micdticas: Las infecciones micdticas de la comea son muy propensas a desarrollarse
coincidentemente con la aplicacion a largo plazo de corticoides locales. En cualquier ulceracion
comeal persistente donde se haya utiizado un corticoide se debe tener en cuenta una posible
infeccion por hongos. Se debe realizar un cultivo de hongos cuando se crea apropiado.

Precauciones;

Para uso tdpico oftélmico solamente.

TOLF® no estd indicado para administracion intraocular.

Riesgo de contaminacidn: EI producto es envasado en condiciones estériles; mantener el frasco
gotero, cuidadosamente cerrado. Los pacientes deben ser instruidos para manipular correc-
tamente el pico del frasco gotero evitando el contacto con el ojo y estructuras adyacentes
0 cualquier otra superficie, ya que el manipuleo inapropiado puede contaminar el producto
provocando infecciones oculares. La utilizacion de productos contaminados puede causar serios
dafios oculares con la subsecuente disminucion de fa visin. Se han informado queratitis bacte-
rianas asociadas con el uso de productos oftélmicos tGpicos multidosis. Esos envases habian sido
contaminados inadvertidamente por los pacientes quienes, en muchos casos habian tenido enfer-
medades comeales concomitantes o una lesion de la superfcie epitelial ocular. i aparece dolor,
enrojecimiento, comez6n o la inflamacion se agrava, se deberd consultar al médico.

Uso de lentes de contacto: Los pacientes no deben usar lentes de contacto durante la adminis-
tracion de TOLF®. Se debe esperar como minimo 15 minutos luego de cada instilacion para
colocarse nuevamente las lentes.

Carcinogénesis, Mutagénesis, Trostornos en la fertlidad

I Difluprednato no fue genotdxico en el test de Ames in vitro, ni en cultivo de células de mamife-
ros CHL/IU (una inea celular de fibroblastos extraidos de los pulmones de hembras de hamsteres
chinos recién nacidos). El Difluprednato fue también negativo en el test de micronticleo in vivo en
ratones. El tratamiento de ratas, machos y hembras, con dosis de Difluprednato subcuténeo de
hasta 10 ug/kg/dia, antes y durante el apareamiento, no redujo la fertilidad en ambos sexos. No
se realizaron estudios a larqo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico.
Embarazo, Efectos teratogénicos

El Difluprednato ha demostrado ser embriotdxico (disminucidn del peso corporal y retraso en la
osificacién embrionarios) y teratogénico (paladar hendido y anomalias esqueléticas), luego de la
administracion de dosis de 1-10 pg/kg/dia por via subcuténea a conejos durante la organogéne-
sis. El nivel de efectos no observados (NENO) fue con dosis de 1 ug/kg/dia, y 10 ugfkg/dia se
consider6 una doss teratogénica, con a cual se detectaron concurrentemente efectos toxicos
en fetos y mujeres embarazadas. El tratamiento de ratas con 10 ug/kg/dia por via subcutanea
durante [a organogénesis no produjo ninguna toxicidad reproductiva ni matemal. A dosis de 100
ug/kg/dia f)or via subcuténea aplicado en ratas, se detectd disminucion del crecimiento fetal,
retraso en [a osificacion y efectos sobre el aumento de peso en las hembras prefiadas. Los datos
exPer'\mentaIes N0 se pueden extrapolar exactamente para determinar la dosis diaria méxima de
Difluprednato en humanos, ya que TOLF® se administra por via tdpica oftélmica con un minimo
de absorcidn sistémica. No se han efectuado estudios controlados y adecuados en mujeres emba-
razadas. Este producto oftélmico podra utilizarse durante el embarazo Gnicamente seguin criterio
y control médico y si el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto.
Lactancia

Se desconoce si con la aplicacion topica oftdlmica, los corticosteroides pueden tener una

absorcion sistémica suficiente para producir cantidades detectables en la leche materna. Los esteroides
administrados f)or vias sistémicas son detectaos en la leche materna y pueden suprimir el crecimiento,
interferir con fa produccin endégena de corticosteroides o causar otros efectos indeseables en el
lactante. Por lo tanto, debido al riesgo potencial de reacciones adversas por parte del Difluprednato
en los nifios que lactan, se debe actuar con precaucion cuando TOLF® es administrado a mujeres en
periodo de lactancia.

Empleo en pediatria

La sequridad y eficacia en nifios no ha sido establecida.

Uso geridtrico

No se han observado diferencias clinicas en la seguridad y eficacia entre la poblacion de edad avanzada
¥ otros pacientes adultos.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso tGpico oftalmico solamente.
TOLF® no estd indicado para administracidn intraocular.

{CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA TOLF®?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.

En drug{a ocular se recomienda instilar en el(los) ojo(s) afectado(s) 4 veces al dia, comenzando 24 horas
despues de la cirugfa y continuando durante las primeras 2 semanas del postoperatorio, seguido de 2
veces al dia durante [a tercer semana y luego la extension del tratamiento dependerd de la respuesta
terapéutica del paciente, la cual serd controlada reriédicamente por el profesional.

En Uvettis anterior enddgena se recomienda instilar una gota en el(los) ojo(s) afectado(s) 4 veces al dia,
durante 14 dias y luego la extension del tratamiento dependera de la respuesta terapeutica del pacien-
te, la cual serd controlada periddicamente por el profesional.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

I producto es envasado en condiciones estéries; mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.
Los pacientes deben ser instruidos J)ara manipular correctamente el pico del frasco gotero evitando el
contacto con el ojo y estructuras adyacentes o cualquier otra superfcie, ya que el manipuleo inapropia-
do puede contaminar el producto provocando infecciones oculares. La utiizacién de productos conta-
minados puede causar serios dafios oculares con la subsecuente disminucion de fa vision.

INFORMACION ADICIONAL
Uso de lentes de contacto: No se deben usar lentes de contacto durante la administracion de TOLF®. Se
debe esperar como minimo 15 minutos luego de cada instilacidn para colocarse nuevamente fas lentes.

L’C()MO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar a temperatura entre 15 y 25°C. Proteger de la luz. Mantener el frasco en posicion vertical.
Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Si aparece dolor, enrojecimiento, comezon o la inflamacin se agrava, se debera consultar al médico.
Las reacciones relacionadas con el uso tapico oftélmico de esteroides incluyen aumento de la presion
intraocular posiblemente asociada con dario del nervio ptico, defectos de la agudeza y campo visual,
formacicn de catarata subcapsular posterior, retraso en la cicatrizacion e infeccion ocular secundaria por
microorgan'\smos incluidos Herpes simple y perforacion del globo ocular cuando exista un adelgaza-
miento de la cérnea o de la esclera.

En cirugia ocular: Las reacciones adversas oculares ocurridas en el 5-15% de los sujetos  los que se les
administrd Difluprednato 0,03% en estudios clinicos incluyen: edema corneal, hiperemia ciliar y conjun-
tival, dolor ocular, fotofobia, opacidad de capsula posterior, presencia de células y signos de inflamacidn
en camara anterior, edema conjuntival y blefaritis. Otras reacciones adversas oculares ocurridas en el
1-5% son: disminucion de la agudeza visual, queratitis punctata, inflamacion ocular e rits. Los eventos
adversos oculares que se produjeron en <1 % de los sujetos incluyen: molestias o iritacion en el sitio
de la administracion, pigmentacion y estrias comeales, epiescleits, prurito ocular, irtacién y forma-
cion de costras palpebrales, sensacion de cuerpo extrafio, incremento del lagrimeo, edema macular,
hiperemia escleral y uveitis. La mayorfa de estos eventos pueden haber ocurrido en consecuencia del
procedimiento quirirgico.

En uvettis enddgena anterior: En una frueba clinica donde Farticiparon 200 pacientes con uveitis
endégena anterior, de los cuales 106 fueron tratados con Difluprednato, las reacciones adversas ms
comdnmente detectadas en el 5-10% de los sujetos incluyen: vision borrosa, irrtacién y dolor ocular,
dolor de cabeza, aumento de la presion intraoculr, irits, hiperemia limbar y conjuntival, queratitis
punctata y uveftis. Las reacciones adversas que ocurrieron en el 2-5% de los sujetos incluyeron signos
de inflamacion de la cdmara anterior, edema de comea, ojo seco, iridociclitis, fotofobia y disminucion
de la agudeza visual.

/QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBRE DOSIS O INGESTION ACCIDENTAL?

Ante una eventual sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los siguientes
centros de toxicologa:

Hospital de Pediatria Ricardo Cutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacidn:
Frasco gotero conteniendo 5 ml de emulsion oftdlmica estéri.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57.282.
Director Tecnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico.
Fecha de dltima revision: Mayo / 2015,
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