FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Icalziss 340 mmol/I solucion para perfusién

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicién:

Cloruro de calcio dihidrato 50 g/l
Calcio, Ca** 340 mmol/I
Cloruro, CI 680 mmol/I

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

Solucién para perfusion

La solucion es transparente e incolora.

Osmolaridad tedrica: 1 020 mOsm/I

pH = 5,5-7,5

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas
Icalziss esté indicado para la reposicion de calcio durante los tratamientos extracorporeos con
anticoagulacién regional con citrato (ARC) durante las terapias continuas de reemplazo renal (TCRR) y el

recambio plasmatico terapéutico (RPT), tanto como tratamiento Gnico como en combinacion.

Icalziss esté indicado en adultos y nifios de todas las edades (con un peso superior a 8 kg).

4.2 Posologia y forma de administracion

El limite de peso de >8 kg en la indicacion no se debe a las caracteristicas de seguridad o eficacia del
medicamento, sino que se basa en las caracteristicas de los dispositivos de monitorizacién que ofrece el
titular de la autorizacion de la comercializacion.

Posologia

Icalziss debe administrarse segun la prescripcion de un médico con experiencia en anticoagulacion con
citrato para el tratamiento especifico con TCRR y/o RPT.

Icalziss se utiliza como solucién de reposicion de calcio y debe administrarse a través de una via de acceso
venoso central independiente o a través de la via de retorno del circuito sanguineo extracorporeo.
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No afiada medicacion suplementaria.

La tasa de administracion debe ajustarse para mantener los niveles sistémicos de calcio ionizado en el
intervalo fisioldgico normal entre 1,0 y 1,3 mmol/I para evitar complicaciones asociadas a la hipocalcemia
o la hipercalcemia. El nivel de calcio ionizado sistémico no debe descender por debajo de 0,9 mmol/I.

La supervisién de los niveles de calcio ionizado (Cai) en sangre tras el filtro, del Cai sistémico en sangre y
del calcio total en sangre, junto con otros parametros clinicos y de laboratorio, son esenciales para guiar la
dosis adecuada de Icalziss en funcion del nivel deseado de anticoagulacién durante las terapias
extracorpéreas con ARC.

Los niveles sistémicos de calcio ionizado deben evaluarse al inicio, durante la primera hora del inicio del
tratamiento o del ajuste de la dosis hasta que se estabilicen y, posteriormente, al menos cada 6 horas. Se
recomienda controlar los niveles sistémicos de calcio total cada 12 a 24 horas.

La cantidad de cloruro de calcio necesaria para mantener los niveles sistémicos de calcio ionizado dentro
del intervalo deseado depende de una serie de factores, como los siguientes:

° La cantidad de calcio necesaria para compensar los efectos de la entrada de citrato en la circulacion
sistémica y el metabolismo del citrato del paciente.

o La concentracion de calcio en el liquido de sustitucion.

. Cualquier calcio presente en otros medicamentos o perfusiones que esté recibiendo el paciente (por
ejemplo, calcio en la nutricion parenteral total).

. Cualquier cambio previsto de la concentracion de calcio sistémico basal.

. Cualquier impacto en la concentracién de calcio ionizado del paciente por otras intervenciones
medicinales (por ejemplo, quimioterapia, radioterapia).

° Otras afecciones médicas que puedan predisponer al paciente a padecer hipocalcemia o
hipercalcemia (por ejemplo, hipoparatiroidismo, hiperparatiroidismo, neoplasia maligna,
insuficiencia hepatica, rabdomidlisis, pancreatitis grave, lisis postumoral y sindromes de shock
toxico).

A la hora de determinar la cantidad adecuada de reposicion de calcio durante la TCRR, deben tenerse en
cuenta una serie de factores, como los siguientes:

° Tasas de flujo prescritas, especialmente la tasa de flujo de efluentes.

° Adhesion a un protocolo o algoritmo estandarizado, que simplifica y facilita la prescripcién de la
reposicion de calcio, ademas de ayudar a disminuir los errores y la variabilidad.

. Permeabilidad de la membrana filtrante para los complejos de calcio y citrato de calcio.

Poblacion adulta y adolescente:

En la ARC de la TCRR, una dosis tipica de calcio es 1,7 mmol por litro de volumen de efluente (4-
6 mmol/h) en adultos y adolescentes.

Se recomienda una dosis maxima de 340 mmol de calcio al dia, lo que equivale a 1 | de este
medicamento.lcalziss no esta destinado al uso croénico.

Poblacion pediatrica:

La dosis recomendada de Icalziss para neonatos y nifios (0 a 11 afios con un peso superior a 8 kg) es similar
a la de los adultos y adolescentes.

La velocidad méxima de perfusion de calcio por hora en relacion con el peso corporal es de 0,3 mmol/h/kg,

lo que equivale a una velocidad maxima de perfusion de volumen por hora de 0,88 ml/h/kg. Puesto que los
flujos de efluentes prescritos en los nifios son generalmente mas bajos, se obtendran flujos absolutos
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proporcionalmente mas bajos de Icalziss. Los protocolos desarrollados para los grupos de edad méas
pequefios deben disefiarse con cuidado en funcidn del contexto de las instalaciones locales.

Forma de administracion

Ajustar o interrumpir la perfusion de calcio segun prescripcion médica cuando se interrumpa la
anticoagulacién con citrato.

Realizar la perfusion Gnicamente con un dispositivo de depuracion extracorpérea de la sangre destinado a
la perfusion de solucion de cloruro de calcio y que incluya un equilibrio adecuado de los volimenes de
flujo.

Realizar la perfusion unicamente en el circuito extracorpéreo o, si se recomienda en las instrucciones de
uso del dispositivo de depuracion extracorpérea de la sangre, a través de un acceso venoso central
independiente. Icalziss no debe administrarse por via intramuscular o subcuténea.

Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo de depuracién extracorpérea de la
sangre, del fabricante del conjunto de circuitos extracorp6reos y la via intravenosa.

4.3 Contraindicaciones

Hipercalcemia (ver seccién 4.4).

Hipercloremia (ver seccion 4.4).

Hipersensibilidad a los principio(s) activo(s) o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
La administracién concomitante de ceftriaxona y soluciones con calcio esta contraindicada en neonatos
prematuros y a término (<28 dias de edad), por el riesgo de precipitacion mortal de sales de calcio-

ceftriaxona en el torrente sanguineo del neonato, incluso si se utilizan vias de perfusion independientes (ver
secciones 4.5y 6.6).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Efectos cardiovasculares

La administracion de glucdésidos digitalicos después de cloruro de calcio puede provocar arritmias
cardiacas inducidas por digitalicos potencialmente mortales. Los pacientes intoxicados o tratados con
glucosidos digitalicos pueden mostrar signos de sobredosis por digitalicos tras la aplicacion de soluciones
gue contienen calcio.

Icalziss puede administrarse a pacientes intoxicados con o en tratamiento con glucésidos cardiacos para el
tratamiento de sintomas graves e inmediatos de hipocalcemia potencialmente mortales si no se dispone de
alternativas mas seguras y no es posible una administracion oral de calcio (ver seccion 4.5).

Icalziss debe utilizarse con precaucion en pacientes tratados con glucdsidos digitalicos, y en pacientes con
riesgo de arritmias cardiacas. Evite la administracion intravenosa de calcio o, si es necesario, administrelo
en pequefias cantidades para evitar niveles transitorios de calcio en suero superiores a 7,5 mmol/I.

Los niveles de calcio del paciente y la dindmica del calcio intracelular en las células cardiacas se han
identificado como factores que contribuyen a arritmias potencialmente mortales. La administracion de
calcio debe controlarse con cuidado en funcidn de los riesgos cardiovasculares basales. EI aumento de los
niveles sistémicos de calcio que Ilegan al corazon puede aumentar el riesgo de sincope cardiaco.
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Equilibrio electrolitico y acidobasico

El equilibrio electrolitico y acidobasico debe supervisarse y controlarse de forma regular durante los
tratamientos de depuracion extracorpdrea de la sangre anticoagulada con citrato. Antes de iniciar el
tratamiento, es necesario corregir la hipocalcemia, la hipercalcemia y la hipercloremia preexistentes. Como
alternativa, puede considerarse el uso adaptado de soluciones de perfusion con bajo contenido en cloruro.

Es necesaria una supervision rigurosa, especialmente de la hiperosmolalidad y la hipercloremia en los
pacientes sometidos a tratamientos de ARC mediante el RPT.

El riesgo de alteraciones del pH asociadas a la hipercloremia aumenta en la poblacion pediatrica.

Supervisién del calcio

Es necesario supervisar con regularidad las concentraciones de calcio ionizado en suero durante la
administracion de cloruro de calcio. Debe supervisarse la relacion entre el calcio ionizado y el calcio total
para evaluar la acumulacion de citrato; esto sucede cuando la relacion llega a ser >2,25 (ver seccidn 4.2). Si
se produce hipocalcemia o hipercalcemia durante el tratamiento, debe ajustarse la dosis de Icalziss en
consecuencia. Si se prolonga la duracion del tratamiento o si se aplican repetidamente tratamientos de
anticoagulacién con citrato, deberan evaluarse también los niveles de hormona paratiroidea y otros
parametros del metabolismo dseo.

Calculos renales

El cloruro de calcio puede aumentar el riesgo de célculos renales sintomaticos.
Extravasacion

La administracion intravenosa de sales de calcio puede provocar extravasacion. Debe revisarse con
regularidad la zona de perfusion en busca de signos de extravasacion. En caso de extravasacion e
infiltracién, debe interrumpirse de inmediato la administracion intravenosa. Durante la perfusion de Icalziss
en el circuito extracorpéreo, debe revisarse con regularidad la zona de perfusion en busca de signos de
coagulacion en desarrollo a nivel local. Si se observan, debe considerarse un cambio de circuito.

Metabolismo vy la excrecién del calcio o el citrato

Las condiciones que afectan al metabolismo y la excrecién del calcio o el citrato, que pueden incluir, entre
otras, nefrocalcinosis, hipercalciuria, cancer, hiperparatiroidismo, hipoparatiroidismo, rabdomiolisis e
insuficiencia hepética, deben ser consideradas cuidadosamente al prescribir este medicamento. Por lo tanto,
deben considerarse con atencion al prescribir Icalziss. Puede ser necesario ajustar la dosis y supervisar con
cuidado los niveles de calcio en sangre.

Tras la interrupcion de la TCRR, cabe esperar un rebote del calcio como consecuencia de la liberacion de
calcio de los complejos de citrato de calcio. Las afecciones que afectan al metabolismo del citrato pueden
influir en este efecto. Icalziss debe utilizarse con precaucion en pacientes con afecciones que afectan al
metabolismo y la excrecién del calcio.

Tratamiento con ceftriaxona

En pacientes de cualquier edad, ceftriaxona no debe mezclarse ni administrarse simultaneamente con
ninguna solucién intravenosa que contenga calcio, ni siquiera a través de diferentes vias de perfusion o
diferentes zonas de perfusion (ver seccion 4.5 para obtener mas detalles y 6.2).

Hipotermia
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La hipotermia moderada, caracterizada por una temperatura corporal de 30-34 °C, puede provocar una
sobrecarga de calcio intracelular. La administracion de Icalziss durante condiciones de hipotermia puede
exacerbar la hipercalcemia.

Solo debe usarse si la solucion es transparente y no contiene particulas visibles.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En la dosificacion, deben tenerse en cuentan las administraciones adicionales de calcio debidas a otras
soluciones para perfusién o medicamentos.

Los pacientes en tratamiento con glucdésidos digitalicos pueden presentar sintomas de sobredosis digitalica
tras la administracion de soluciones con calcio (ver seccion 4.4).

Los medicamentos que contienen vitamina D y otros analogos de la vitamina D pueden aumentar el riesgo
de hipercalcemia, y provocar una reduccion del efecto anticoagulante.

La administracion de Icalziss y calcimiméticos, como etelcalcetida y cinacalcet, puede inducir
hipocalcemia. Se recomienda considerar la retirada de los calcimiméticos durante el tratamiento.

En pacientes de cualquier edad, ceftriaxona no debe mezclarse ni administrarse simultaneamente con
ninguna solucion intravenosa que contenga calcio, ni siquiera a través de diferentes vias de perfusién o
diferentes zonas de perfusion (ver seccion 6.2).

Se han descrito casos de reacciones mortales con precipitados de calcio-ceftriaxona en los pulmones y los
rifiones en recién nacidos prematuros y a término de menos de 1 mes de edad (ver seccion 4.3).

Sin embargo, en pacientes mayores de 28 dias de edad, pueden administrarse ceftriaxona y soluciones con
calcio de forma secuencial una tras otra si se utilizan vias de perfusion en zonas diferentes o si las vias de
perfusidn se sustituyen o se lavan a fondo entre las perfusiones con solucién salina fisiol6gica para evitar la
precipitacion.

Deben evitarse las perfusiones secuenciales de ceftriaxona y productos con calcio en caso de hipovolemia.

Los diuréticos tiazidicos disminuyen la excrecion urinaria de calcio. Por lo tanto, hay que tener precaucion
si se administran con Icalziss.

La concentracion sanguinea de farmacos filtrables o dializables puede reducirse durante el tratamiento a
causa de su eliminacion por el filtro extracorpéreo. Si es necesario, debe establecerse el tratamiento
correctivo correspondiente para establecer las concentraciones sanguineas deseadas para los farmacos
eliminados durante el tratamiento.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son muy limitados relativos al uso de cloruro de calcio en pacientes embarazadas. Los
estudios realizados en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccion (ver
seccion 5.3). No se recomienda utilizar Icalziss durante el embarazo a menos que exista una clara necesidad
médica de ARC, TCRR o RPT.

Lactancia
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El calcio se excreta en la leche materna. No obstante, no se prevén efectos en el lactante a las dosis
terapéuticas de Icalziss. Icalziss puede ser utilizado durante la lactancia si el estado clinico de la madre lo
permite.

Fertilidad

No se dispone de datos sobre los efectos en humanos durante la fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se desconoce la influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Icalziss puede producir reacciones adversas. Las precauciones especiales de uso se han descrito en la
seccion 4.4.

En la literatura publicada se han descrito las siguientes reacciones adversas: 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).

Pueden producirse las siguientes reacciones adversas por el tratamiento con este medicamento (se
desconoce la frecuencia exacta de estos efectos adversos):

Trastornos del metabolismoy de e Hipervolemia o hipovolemia.

la nutricion e Hipercalcemia por sobredosis de Icalziss o a una dosis
que se considere adecuada. Si esto ocurre, debe
considerarse la acumulacion de calcio como resultado de
una depuracion sanguinea ineficaz por la oclusién de la
membrana (ver seccion 4.4).

. Hipocalcemia por dosis subterapéutica de Icalziss o0 a
una dosis que se considere adecuada. Si esto ocurre,
debe considerarse la acumulacion de citrato (ver
seccion 4.4).

o Acidosis o0 alcalosis metabdlica.

° Otros desequilibrios electroliticos (es decir, hipocalemia,
hipofosfatemia e hipercloremia).

Trastornos vasculares . Hipotension
Trastornos generales y . Hipotermia

alteraciones en el lugar de
administracion

Pueden esperarse los siguientes efectos adversos del método de tratamiento:

Lesiones traumaticas, . Puede producirse irritacion en la localizacion de
intoxicaciones y complicaciones perfusion y extravasacion cuando se administra Icalziss
de procedimientos terapéuticos por vias distintas a las previstas (es decir, perfusion en la

circulacion extracorpdrea o perfusion venosa central).
Los sintomas pueden ser ardor, necrosis, muerte tisular,
celulitis y calcificacion de los tejidos blandos.
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

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

4.9 Sobredosis

La administracion rapida o excesiva de Icalziss puede provocar hipercalcemia (concentracién plasmatica
total >3 mmol/I, calcio ionizado >1,3 mmol/l, respectivamente), que debe corregirse segun criterio médico.

Medidas de emergencia, contramedidas

Interrumpa o reduzca inmediatamente la administracion de Icalziss si se observan signos o sintomas de
hipercalcemia. En los casos de niveles de calcio muy elevados, debe procederse a una reduccion urgente de
los niveles de calcio. Si se mantiene una funcién renal adecuada, debe considerarse una diuresis forzada
con perfusion concomitante de solucion normal de cloruro de sodio (0,9 mg/ml NaCl) con una supervision
estricta del equilibrio de liquidos y de las concentraciones plasmaticas de electrolitos. En pacientes con
deterioro renal, puede considerarse la dialisis con dializado sin calcio.

Los signos y sintomas de la hipercalcemia incluyen:

. Trastornos del sistema nervioso, por ejemplo, letargia, desorientacion e hiporreflexia.

. Trastornos cardiacos, por ejemplo, taquicardia y tendencia a desarrollar arritmias cardiacas,
hipertension, cambios en el electrocardiograma (acortamiento del intervalo QT).

. Trastornos gastrointestinales, por ejemplo, nduseas, vomitos, estrefiimiento, tendencia a desarrollar
Ulceras.

. Trastornos renales y urinarios, por ejemplo, aumento de la diuresis, sed, acuaresis, depésito renal de
sales de calcio.

. Trastornos generales, por ejemplo, fatiga.

La administracion rapida de sales de calcio también puede provocar gusto calizo, sensacion de hormigueo,
sofocos, vasodilatacion periférica con hipotension, bradicardia, sincope y arritmia con posibilidad de
parada cardiaca.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: soluciones electroliticas, cloruro de calcio.

Cddigo ATC: BO5XA07

Icalziss es una solucion que se administra por via intravenosa. Esta destinado a la reposicion de calcio
durante la anticoagulacion regional con citrato (ARC) en las terapias continuas de reemplazo renal (TCRR)
y el recambio plasmatico terapéutico (RPT), tanto como tratamiento nico como en combinacion.

Como quinto elemento mas abundante en el organismo, el calcio es esencial para la integridad funcional de

los sistemas nervioso y muscular, y para la contractilidad cardiaca normal. También funciona como
cofactor enzimatico y afecta a la actividad secretora de las glandulas endocrinas y exocrinas. Los niveles
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séricos de calcio total oscilan entre 8,8 y 10,4 mg/dl (2,2-2,6 mmol/l) en sujetos sanos. Comprende iones
libres (aproximadamente el 51 %), complejos unidos a proteinas (aproximadamente el 40 %), y complejos
iGnicos (aproximadamente el 9 %).

Cuando la concentracidn sérica de calcio cae por debajo del intervalo normal, se produce una hipocalcemia
que se manifiesta inicialmente como irritabilidad neuromuscular que puede derivar en complicaciones
renales y cardiacas. El calcio también desempefia un papel destacado en las reacciones quimicas que
intervienen en la coagulacion de la sangre.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Se considera que las propiedades farmacocinéticas del calcio suministrado mediante perfusién de Icalziss
son idénticas a las del calcio que se encuentra de forma enddgena en la circulacion sistémica y que se
deriva de la regulacion fisioldgica del calcio en sangre.

La excrecidn renal de calcio se ve afectada por cambios fisiolégicos normales o anormales (por ejemplo,
cambios en el nivel de la hormona paratiroidea, fallo renal) y por otras clases de medicamentos (por
ejemplo, vitamina D, diuréticos tiazidicos) (ver seccion 4.4 y seccion 4.5).

Durante la ARC de la TCRR, la excrecion de calcio depende principalmente de las pérdidas de complejos
citrato-calcio a través del filtro. Cuando se interrumpe la TCRR por la recuperacion renal, la excrecion de
calcio se produce principalmente en la orina.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No hay datos preclinicos que se consideren relevantes para la seguridad clinica, méas alla de los datos
incluidos en otras secciones de la ficha técnica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Agua para preparaciones inyectables.
6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
Ver seccién 6.6 para obtener instrucciones adicionales sobre el uso del producto con aditivos.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez en envase: 1 afio.
Periodo de validez en uso: 72 horas después de retirar el envoltorio.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No congelar.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

La bolsa de producto es un envase de plastico flexible fabricado a partir de una lamina multicapa
compuesta de polipropileno (PP), poliamida (PA) y polietileno (PE).

El sistema de puertos de la bolsa del producto estd compuesto por un puerto de administracién fabricado en
polietileno de alta densidad, que permite el acceso al contenido de la bolsa, y un puerto de medicacién no
accesible, que impide la adicién de medicamento. El puerto de administracion solo goteard una vez que se
retire la punta del puerto de administraciéon.

Cada bolsa llena contiene 500 ml de Icalziss y esta incluida en una sobrebolsa transparente fabricada con
una pelicula coextrusionada de polipropileno (PP) y poliamida (PA).

Tamario del envase: 20 x 500 ml en una caja

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Deben seguirse las siguientes instrucciones de uso:
Debe utilizarse una técnica aséptica durante toda la manipulacién y administracion al paciente.

Antes de la administracion, este medicamento debera inspeccionarse visualmente para detectar la presencia
de material en particulas y de decoloracion. No lo administre a menos que la solucién sea transparente e
incolora y el precinto esté intacto. En caso de dafios, el envase debe desecharse.

Retire el envoltorio de la bolsa inmediatamente antes del uso. En cuanto se retire el envoltorio, Icalziss
debe utilizarse en un plazo de 72 horas. Presione firmemente la bolsa para comprobar si hay alguna fuga. Si
se descubre una fuga, deseche la solucién inmediatamente, ya que no puede garantizarse la esterilidad. La
solucion debe utilizarse inmediatamente después de abrir la bolsa para evitar la contaminacion
microbioldgica.

La solucion de cloruro de calcio ha demostrado ser incompatible con soluciones que contienen fosfato
inorgénico, carbonatos, antibidticos de tetraciclina, ceftriaxona y otros.

En pacientes mayores de 28 dias (incluidos los adultos), ceftriaxona no debe administrarse
simultaneamente con soluciones intravenosas con calcio a través de la misma via de perfusion (por
ejemplo, mediante un conector en Y). Si se utiliza la misma via de perfusién para la administracion
secuencial, esta debe lavarse a fondo entre las perfusiones con un liquido compatible.

Retire el protector de plastico del puerto de salida situado en la parte inferior del envase. Sujete con una
mano la pequefia aleta del cuello del puerto. Sujete la aleta grande de la capsula de cierre con la otra mano
y girela. La capsula de cierre se liberaréa.

Introduzca el punzén a través del tapon de goma. Consulte las instrucciones del conjunto para la conexion.
Verifique que el liquido fluye sin dificultad.

No vuelva a conectar los envases utilizados parcialmente. La solucién es de un solo uso. Deseche la parte
no utilizada. Si no se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso, los tiempos y condiciones de
almacenamiento durante el uso son responsabilidad del usuario.

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. La solucion puede eliminarse a través de las aguas
residuales sin dafiar el medio ambiente.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-1’Alleud

Bélgica

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

90.281

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Febrero 2026

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2024

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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