FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
HMG-Lepori 75 Ul polvo y disolvente para solucién inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ampolla de polvo contiene menotropina altamente purificada (gonadotrofina menopéausica humana,
hMG) correspondiente con actividad hormona foliculo estimulante FSH y actividad hormona luteinizante
LH. La gonadotrofina coriénica humana (hCG), una hormona presente de forma natural en la orina de
mujeres posmenopausicas, es el principal contribuyente de la actividad LH de este medicamento.

Cada ampolla de polvo contiene menotropina equivalente a 75 Ul de actividad FSH y 75 Ul de actividad
LH, proviniendo ambas de orina humana.
1 ml de solucién reconstituida contiene 75 Ul de FSH y LH.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para solucién inyectable.

El polvo es blanco a blanquecino y el disolvente es transparente e incoloro.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

HMG-Lepori esta indicado para el tratamiento de la esterilidad en las siguientes situaciones clinicas:

e Anovulacién (incluyendo el sindrome del ovario poliquistico) en mujeres que no han respondido al
tratamiento con citrato de clomifeno.

e Estimulacion del desarrollo folicular maltiple en pacientes sometidas a superovulacién para
realizar técnicas de reproduccion asistida (TRA) realizadas mediante hiperestimulacién ovarica
controlada para inducir el desarrollo de foliculos multiples (p.ej. fecundacidn in vitro/ transferencia
embrionaria (FIV/TE), transferencia intratubarica de gametos (GIFT) e inyeccién
intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI), etc.

e Estimulacion del desarrollo folicular en mujeres con deficiencia severa de LH y FSH.

Esterilidad en varones con hipogonadismo hipo 0 normogonadotrdpico; en combinacion con hCG
para estimular la espermatogénesis.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Este medicamento debe administrarse exclusivamente por via intramuscular.

Dadas las caracteristicas de HMG-lepori, la posologia a administrar debera atenerse a unos esquemas
adecuados que tengan presente indicaciones y variaciones interindividuales en la respuesta. Por lo tanto, la
dosis debera ajustarse individualmente dependiendo de la respuesta ovarica.

Los tratamientos siempre deberéan realizarse bajo estricto control médico especializado. Deberé disponerse
de las instalaciones adecuadas para un correcto seguimiento y control del paciente.

Mujeres con anovulacién (incluyendo SOPQ)
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El objetivo del tratamiento con HMG-lepori es desarrollar un unico foliculo de Graaf maduro desde el que
el ovocito maduro se liberara después de la administracion de gonadotrofina coriénica (hCG).

El tratamiento con HMG-lepori comenzara dentro de los 7 dias iniciales del ciclo menstrual. La dosis
inicial recomendada de HMG-lepori es 75-150 Ul diarias, que podra mantenerse durante al menos 7 dias.
Basandose en la monitorizacion clinica (incluyendo sélo ecografia ovarica o en combinacion con
determinaciones de niveles de estradiol) la dosis posterior se ajustara de acuerdo a la respuesta individual
de la paciente. Los ajustes en las dosis no deberan realizarse mas frecuentemente que una vez cada 7 dias.
El incremento de dosis recomendada es 37,5 Ul por ajuste y no debera exceder 75 Ul. La dosis maxima
diaria no deberé ser mayor de 225 UI. Si una paciente no responde adecuadamente después de 4 semanas
de tratamiento, se debera abandonar el ciclo y la paciente volverd a comenzar el tratamiento con una dosis
inicial mayor que la del ciclo interrumpido.

Cuando se obtenga una respuesta 6ptima, se administrard una inyeccion unica de 250 mcg de hCGr 0 5.000
a10.000 Ul de hCG, un dia después de la ultima inyeccién de HMG-lepori. Se recomiendo a la paciente
tener coitos el mismo dia y el dia siguiente a la administracién de hCG. Se puede realizar inseminacion
intrauterina alternativamente.

Si se obtuviera una respuesta excesiva al tratamiento con HMG-lepori se debera retirar y aplazar la
administracion de hCG (ver seccidn 4.4) y la paciente usara un método anticonceptivo o se abstendra de
tener coitos hasta que comience el siguiente ciclo menstrual.

Si se administra una dosis de hMG de alta pureza demasiado elevada a una determinada persona, la
posterior administracion de hCG puede provocar una hiperestimulacion ovarica no deseada (ver secciones
49y4.38).

Mujeres sometidas a estimulacién ovarica para el desarrollo folicular multiple previo a la
fertilizacidn in vitro u otras técnicas de reproduccién asistida

Una pauta frecuente de tratamiento para inducir superovulacion consiste en la administracion de 150-225
Ul de hMG por dia, comenzando el dia 2 6 3 del ciclo. El tratamiento debe continuar hasta que se alcance
un desarrollo folicular adecuado (segun los niveles séricos de estrégenos y/o la ecografia); las dosis deben
ajustarse en funcion de la respuesta de la paciente, sin que se rebasen habitualmente las 450 Ul diarias. En
general, se alcanza un desarrollo folicular adecuado como media antes del décimo dia de tratamiento (entre
5y 20 dias).

Al cabo de 24 - 48 horas de la Gltima inyeccion de hMG se debe administrar una Gnica
inyeccién de 250 microgramos de hCG-r, 6 5.000 UI, hasta 10.000 Ul de hCG, para inducir la
maduracion folicular final.

En la actualidad, se realiza frecuentemente un bloqueo hipofisario con un agonista o antagonista de la
hormona liberadora de gonadotrofinas (GnRH), para suprimir el pico enddgeno de LH y controlar su
secrecion. En un protocolo habitual, la administracion de hMG se inicia aproximadamente 2 semanas
después de iniciar el tratamiento con el agonista, continuando ambos tratamientos hasta lograr un desarrollo
folicular adecuado. Por ejemplo, tras 2 semanas de tratamiento con el agonista, se administran 150 - 225 Ul
de hMG durante los primeros 7 dias y, a continuacion, se ajusta la dosis segln la respuesta ovarica.

La experiencia global con técnicas de FIV indica que, en general, la tasa de éxito del tratamiento
permanece estable durante los primeros cuatro intentos, disminuyendo posteriormente de forma

gradual.
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Mujeres con anovulacién debida a un déficit severo de LH y FSH

En mujeres con déficit de LH y FSH (hipogonadismo hipogonadotropo), el objetivo del tratamiento con
HMG-lepori es desarrollar un tnico foliculo de Graaf maduro, a partir del cual se liberara el ovocito tras la
administracion de gonadotrofina coriénica humana (hCG). La hMG se debe administrar como un ciclo de
inyecciones diarias. Puesto que estas pacientes son amenorreicas y tienen una escasa secrecion enddgena de
estrégenos, el tratamiento puede comenzar en cualquier momento.

Una pauta recomendada comienza con 75 Ul de hMG por dia junto con 75 - 150 Ul de FSH. El tratamiento
se debe adaptar a la respuesta individual de la paciente, evaluada mediante el tamafio folicular determinado
por una ecografia y la respuesta estrogénica.

Si se considera apropiado aumentar la dosis de FSH, el ajuste de dosis se debe realizar preferiblemente a
intervalos de 7 - 14 dias y preferiblemente con incrementos de 37,5 -75 Ul. Puede ser aceptable prolongar
la duracion de la estimulacion en un ciclo determinado hasta 5 semanas.

Cuando se obtiene una respuesta Gptima, se debe administrar una inyeccién Gnica de 250 microgramos de
hCG-r, 6 5.000 Ul, hasta 10.000 Ul, de hCG, 24 - 48 horas después de la Gltima inyeccion de hMG. Se
recomienda a la paciente que realice el coito el mismo dia de la administracion de hCG, asi como al dia
siguiente.

De forma alternativa, se puede realizar 11U.

Si se obtiene una respuesta excesiva, se debe interrumpir el tratamiento y no administrarse hCG. El
tratamiento se debe reiniciar en el ciclo siguiente con una dosis de FSH mas baja que la del ciclo previo.

Varones con hipogonadismo hipogonadotropo

HMG-lepori se debe administrar a dosis de 150 Ul tres veces por semana, de forma concomitante con
hCG, durante un minimo de 4 meses. Si después de este periodo el paciente no ha respondido, se
puede continuar el tratamiento combinado; la experiencia clinica actual indica que se puede requerir
un tratamiento de al menos 18 meses para lograr la espermatogénesis.

Forma de administracion

HMG-lepori se administra por via intramuscular.

El polvo debe reconstituirse inmediatamente antes de su uso con el disolvente suministrado. Para prevenir
el dolor ocasionado por la inyeccion y minimizar la salida del lugar donde se ha administrado, HMG-lepori
debe administrarse lentamente.

Cualquier solucidn reconstituida y no utilizada debe ser desechada.

Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la administracion, ver seccion
6.6.

4.3. Contraindicaciones

e hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1,
e tumores del hipotalamo o de hipdfisis,
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aumento del tamafio de los ovarios o quistes no debidos a enfermedad del ovario poliquistico,
hemorragias ginecoldgicas de etiologia desconocida,

tumores de ovario, Utero o de mama,

tumores andrégeno dependientes: carcinoma de prostata, carcinoma de mama en el

hombre y tumores de los testiculos,

embarazo y lactancia,

e proceso tromboembdlico activo.

HMG-lepori no debe utilizarse cuando no puede obtenerse una respuesta eficaz, por ejemplo:

Fallo ovérico primario,

malformaciones de los 6rganos sexuales incompatibles con el embarazo,
tumores fibroides del Gtero incompatibles con el embarazo,

mujeres postmenopausicas,

o fallo testicular primario.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Antes de iniciar el tratamiento, debe valorarse el tipo de infertilidad de la pareja y la posible existencia de
contraindicaciones para el embarazo. En particular, debe descartarse la presencia de hipotiroidismo,
insuficiencia suprarrenal, hiperprolactinemia y tumores hipofisarios o hipotalamicos, instaurando el
tratamiento especifico apropiado.

Se recomienda controlar cuidadosamente los niveles de estradiol y la respuesta ovarica mediante ecografia
antes y durante el tratamiento estimulante, en todas las pacientes. Debe tenerse especial precaucion antes de
administrar hCG en pacientes con alguna enfermedad sistémica clinicamente significativa que pudiera
agravarse como consecuencia del embarazo.

Los tratamientos de la infertilidad femenina con HMG-lepori y hCG deben hacerse siempre bajo estricta
vigilancia médica (control de estrogenos urinarios o estradiol plasmatico, ecografia) con el fin de prevenir
un posible cuadro de hiperestimulacion ovarica.

Sindrome de Hiperestimulacion Ovarica (SHO)
Un cierto grado de incremento del tamafio del ovario es un efecto esperado de la estimulacion ovérica

controlada. Se observa con mayor frecuencia en mujeres con sindrome del ovario poliquistico y, por lo
general, remite sin tratamiento. A diferencia del aumento de tamafio ovarico no complicado, el SHO es una
afeccion que puede manifestarse con grados crecientes de gravedad.. Las pacientes sometidas a
estimulacion ovérica tienen un mayor riesgo de presentar un SHO, debido al desarrollo de multiples
foliculos por lo que se aconseja realizar un buen control estrogénico y folicular.

En los casos de SHO grave puede observarse la siguiente sintomatologia: dolor abdominal, distension
abdominal, aumento importante del tamafio de los ovarios, aumento de peso, disnea, oliguria y
sintomas gastrointestinales incluyendo nauseas, vomitos y diarrea. La evaluacion clinica puede revelar
hipovolemia, hemoconcentracion, desequilibrio electrolitico, ascitis, hemoperitoneo, derrames
pleurales, hidrotdrax o distrés respiratorio agudo. Muy raramente, el SHO grave puede complicarse
con torsién del ovario o episodios tromboembolicos como embolia pulmonar, accidente
cerebrovascular isquémico o infarto de miocardio.

Tras un tratamiento de estimulacién ovarica con HMG-lepori y antes de administrar hCG se realizara
exploracion ecogréafica y determinacion analitica. En caso de anovulacion con niveles séricos de estradiol >
1.500 pg/ml (5.500 pMol/l) y si existen un total de 40 foliculos 0 mas no se administrara hCG
recomendandose asi mismo que la paciente que utilice métodos anticonceptivos de barrera o abstinencia
durante al menos 4 dias tras la interrupcion del tratamiento de induccion folicular. EI SHO puede progresar

4de9




rapidamente (en menos de 24 horas) o en varios dias hasta convertirse en un cuadro clinico grave. La
mayoria de las veces se produce después de que el tratamiento hormonal se ha suspendido y alcanza su
méaxima intensidad aproximadamente de siete a diez dias después del tratamiento. Las pacientes deben
permanecer en observacion al menos durante dos semanas después de la administracion de la hCG.

El SHO puede ser mas grave y mas intenso si la paciente consigue el embarazo. Con mayor frecuencia, el
SHO sucede después de interrumpir el tratamiento hormonal y alcanza su méaximo alrededor de 7 a 10 dias
después de dicho cese. Usualmente, el SHO se resuelve espontaneamente con el inicio de una
menstruacion.

Si el SHO es grave, el tratamiento con gonadotrofinas deberd interrumpirse, hospitalizar a la paciente y
administrarle el tratamiento especifico para esta patologia.

Este sindrome tiene una mayor incidencia en pacientes con sindrome de ovario poliquistico.

Embarazo multiple

El riesgo de embarazos multiples en pacientes sometidas a técnicas de reproduccion asistida se relaciona
con el nimero de embriones implantados. La paciente debera ser advertida del riesgo potencial de
nacimientos multiples antes de comenzar el tratamiento.

En pacientes sometidas a la induccidn de la ovulacion, la incidencia de embarazos y partos multiples (en su
mayoria gemelares) es mas elevada que en el caso de concepcidn natural. En el caso de tratamientos por
inseminacion, si se observan mas de 3 foliculos de > 16 mm o dos o mas foliculos mayores de 16 mm y/o
mas de cuatro mayores de 14 mm debera cancelarse la estimulacion y no administrar hCG.

Incidencia de abortos
La incidencia de abortos, tanto en las pacientes tratadas por anovulacion como en las sometidas a técnicas
de reproduccién asistida es superior a la observada en la poblacion normal.

Embarazo ectdpico
Debido a que las mujeres infértiles sometidas a reproduccion asistida y, en concreto FIV, a menudo

presentan anormalidades tubéricas, puede incrementarse la incidencia de embarazos ectopicos. La
prevalencia de embarazo ectépico después de FIV se sitda alrededor del 2 al 5%, comparada conel 1 al 1,5
% de la poblacion general. Es, por tanto importante, la confirmacién ecografica temprana de que el
embarazo es intrauterino.

Neoplasias del aparato reproductor

Se han notificado neoplasias ovaricas y otros tumores del sistema reproductivo, benignos y malignos, en
mujeres sometidas a multiples tratamientos de la infertilidad. No esta todavia demostrado que el
tratamiento con gonadotrofinas incremente el riesgo inicial de estos tumores en mujeres infértiles.

Malformaciones congénitas

La prevalencia de malformaciones congénitas después de tratamiento de reproduccion asistida puede ser
ligeramente mas alto que tras concepciones espontaneas. Se cree que puede ser debido a diferencias en las
caracteristicas parentales (por ejemplo, edad materna, caracteristicas del esperma) y a embarazos multiples.

Eventos tromboembdlicos

Las mujeres con factores de riesgo de eventos tromboembdlicos, tales como historia personal o familiar,
obesidad grave (indice de Masa Corporal >30 kg/m ?) o trombofilia, pueden presentar un riesgo elevado de
eventos tromboembodlicos arteriales o venosos, durante o tras el tratamiento con gonadotrofinas. Los
beneficios de la administracion de gonadotrofinas en este tipo de mujeres, necesita ser valorado frente a los
riesgos.

Tratamiento en varones
Unos niveles elevados de FSH enddgena indican fallo testicular primario. Dichos pacientes no responden al
tratamiento con HMG/hCG. La hMG no se debe usar cuando no se pueda obtener una respuesta eficaz.
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Se recomienda practicar espermiogramas de 4 a 6 meses después de iniciar el tratamiento, como parte
de la evaluacion de la respuesta.

Hipersensibilidad

No se ha informado de casos de hipersensibilidad con HMG-lepori. Sin embargo, los pacientes con
antecedentes de hipersensibilidad a otras gonadotrofinas tiene mayor riesgo de desarrollar una reaccion
anafilactica.

Uso en deportistas
Debe informarse a los deportistas masculinos que este medicamento contiene un componente que puede
establecer un resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene menos de 23 mg (Lmmol) de sodio por dosis, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones. El uso concomitante de HMG-lepori con otras hormonas o
farmacos de utilidad en el tratamiento de la infertilidad puede aumentar la respuesta folicular (ver apartado
4.2).

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

HMG-lepori estéa contraindicado durante el embarazo. Los estudios en animales no han mostrado toxicidad
reproductiva.

Lactancia

HMG-Ilepori esta contraindicado durante la lactancia. La secrecion de prolactina puede implicar una pobre
respuesta a la estimulacién ovarica.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios al respecto. Sin embargo, es muy raro que HMG-lepori influya sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas observadas con las gonadotrofinas se enumeran a continuacién por 6rganos y
frecuencia. La gravedad de la mayoria de las reacciones ha sido descrita como de leve a moderada.

Dentro de cada clasificacion por 6rgano, las reacciones adversas estan categorizadas bajo los epigrafes de

frecuencia, primero las reacciones mas frecuentes, utilizando el siguiente convenio: Muy frecuentes (>
1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000);
muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Para otros efectos adversos que puedan estar asociados con el uso de gonadotrofinas ver apartado 4.4.

Trastornos endocrinos
Poco frecuentes: hipertiroidismo.

6de9




Trastornos psiquiatricos
Poco frecuentes: cambios de humor.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: cefalea
Poco frecuentes: somnolencia, mareos.

Trastornos vasculares
Raras: tromboembolismo, generalmente asociado a sindrome de hiperestimulacion ovérica grave (ver
seccion 4.4)

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: disnea, hemorragia nasal.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: diarrea, distension abdominal.
Poco frecuentes: nauseas, dolor abdominal, dispepsia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: enrojecimiento, prurito.

Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes: cistitis.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes: sindrome de hiperestimulacion ovérica.
Poco frecuentes: aumento del tamafio de la mama, dolor mamario, sofocos.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: dolor.

Poco frecuentes: fatiga.

Raras: dolor, enrojecimiento y hematoma.

Exploraciones complementarias
Poco frecuentes: tiempo de hemorragia prolongado.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacién 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: https://www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

No se dispone de datos sobre la toxicidad aguda de hMG en humanos, pero en estudios en animales se ha
demostrado que la toxicidad aguda de preparaciones a base de gonadotrofinas urinarias es muy baja. Una
dosificacion demasiado alta de hMG puede conducir a sindrome de hiperestimulacion ovérica (ver seccion
4.4).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Gonadotropinas, cddigo ATC: GO3GA02
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https://www.notificaram.es/

El principio activo de HMG-lepori es la menotropina que posee actividad FSH) y actividad LH obtenidas
de la gonadotropina menopéusica humana (hMG). El principal efecto de una inyeccion de HMG-lepori es
el desarrollo y maduracidn de los foliculos ovaricos.

La hormona foliculo estimulante (FSH) y la hormona luteinizante (LH) son secretadas en el 16bulo anterior
de la hipdfisis influyendo en el proceso de diferenciacion de células germinales gonadales y en el desarrollo
de ambos sexos.

La hMG estimula el crecimiento folicular, la maduracion y la sintesis de hormonas esteroideas a nivel
gonadal en las mujeres. La hMG estimula también el crecimiento ovarico folicular en aquellas mujeres que
no presentan fallo ovarico primario. Cuando se alcanza el desarrollo folicular tras el tratamiento con hMG,
debe administrarse gonadotrofina coridnica humana (hCG) a estas mujeres, para finalizar la maduracion
folicular. La FSH es la hormona hipofisaria responsable de la espermatogénesis en los hombres. La hMG
por tanto estimula la espermatogénesis en los hombres con hipogonadismo hipogonadotropo, cuando se
administra conjuntamente con hCG.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La administracion intramuscular de hMG determina una Cs.x para FSH de 3,92 + 0,65 1U/1, una |, de
25,8 + 11,7 horas y una AUC (.33 de 385,9 + 79,6 1U/h/I para esta misma hormona. No ha sido investigada
la farmacocinética de hMG en pacientes con problemas renales o hepaticos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Al ser una sustancia de procedencia humana, no se ha considerado la necesidad de desarrollar estudios
sobre toxicidad, poder cancerigeno, ni genotoxicidad.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Polvo: Lactosa monohidrato
Disolvente: Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

5 afios.
Tras la reconstitucion del medicamento, se recomienda su uso inmediato. La solucién debe ser transparente
e incolora.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar la ampolla de polvo y la ampolla de disolvente en el embalaje exterior para protegerlas de la
humedad.

Para las condiciones de conservacion tras la reconstitucion del medicamento, ver seccién 6.3.

6.5. Naturaleza y contenido del envase
Polvo y disolvente en ampolla de vidrio.

Envase con 1 ampolla con polvo + 1 ampolla con disolvente
Envase con 10 ampollas con polvo + 10 ampollas con disolvente
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Reconstitucion

El medicamento se debe reconstituir bajo condiciones asépticas con el disolvente proporcionado con el
envase. La solucion se debe preparar, inmediatamente antes de inyectarla. Cada ampolla es para un sélo
uso.

Ajustar la aguja de reconstitucion a la jeringa. Retirar todo el contenido de la ampolla con el disolvente e
inyectar el contenido total en la ampolla que contiene el polvo. El polvo se disolvera rapidamente formando
una solucién transparente.

Inyeccion
Extraer la solucion mezclada de la ampolla a la jeringa y administrar inmediatamente.

Precauciones de eliminacion
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
ANGELINI PHARMA ESPANA, S.L.
¢/ Antonio Machado, 78-80

3% planta, modulo A-Edificio Australia
08840 Viladecans, Barcelona (Espafia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

55.890

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 14-05-1982

Fecha de la ultima revalidacion: 27-02-2007
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Marzo 2015
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