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INFORMACION TECNICA.

Marca: AGONADIX®
Forma farmacéutica: PA - POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE
Principios activos: DEGARELIX ACETATO EQUIVALENTE A DEGARELIX
Fabricante: REVACURE LIFESCIENCES
Peso promedio: N/A
Descripciéon Producto terminado: N/A

. . . Almacenar a una temperatura entre 2 y 8 °C en su envase y
Condiciones de almacenamiento: o

empaque original. No congelar.

ATC: L02BX02

ARTES DEL PRODUCTO

ETIQUETA

COMPOSICION: Cada Vial contiene: MANTENGANSE REFRIGERAD
Acetato de Degarelix equivalente a '?ha E(;TRE >C - 8":‘? O 3
Efga::ﬁes Eéﬂsmg rmetique MANTENGASE FUERA DEL @
nesgués de reconstituido cada mL de ALCANCE DE LOS NINOS =
suspension contiene 2nmg de Degarelix VENTA BAJO RECETA MEDICA 3
CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Antes de usar leer el inserto '
Y ADVERTENCIAS: Para mayor informacian, i
consulte el inserto adjunto. 6 . @ servicloalcliente@pharmetiquelabs.com &
VIA DE ADMINISTRACION: Para uso A d farmacovigilancia@pharmetiquelabs.com O
;Lgascgég%oi A‘Jniscanyente. ol bl O n q IX 8 0 g P a é

: Segun prescripcion médica, . 108, =

Degarelix MP/DRUGS/28-A/25/2018 =}
Elaborado por: '0_0
BDR PHARMACEUTICALS
e . Pl
: ASUSPENSION INYECTABLE 3

Jabalpur - Madhya Pradesh, India. SUSPENSIO ol LOTE. RESERVA
Importado en Colombia por: F. DE BRILLO
LABORATORIOS LA SANTE S.A. = —
Bogota D.C. - Colombia V. 18.5 x 9mm
Reg. San. No. INVIMA 2022M-0020777
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INSERTO

Agonadix’
Degarelix 80mg / 120mg

INFORMACION DE PRESCRIPCION
0l 88 vendard bajo 13 prescripaicn o8 un oncologa.

R Meicamenta Bajo Prescripion
NOMERE DEL PRODUCTO FARMACELTICO:
Degarsiie pars Inyeccn 50 o't 20 M (Folva pars rEcansthur 3 BUERENEion Iny=ctabils)
Aginadx 50120
COMPOSICION
AZCNATIN 20
cEsvE contens
s P 5
Sty e

FORMA DE DOSIFICACION:
FTy=GSiEn (Foivd BarS rEcorEiiur 3 SUspansin MyssEms).
INDICACIONES:

aclu D& CoM cancer de prostsls SVarzado

IDOSIS ¥ METODO DE ADMINSTRACION:
AGONADIN £ 30MINSrado COMO UNa INY2ccion SUDCUTanes soEmeaniz en i3 reghon abdominal.

Polvo para reconstituir a suspension inyectable

joniEta g2 3 hormona liberadora d!a %‘1 H) Indicatt para 2 ratamiena d2 paciemas varones
"3

Dosla da Manbenimisntc
Administracion menausl
L) mg administrados como wna I on
SUbCUESNES 3 UNa CONCENramion de 20 mymi

Daoale Iniclal

mg adminktrados en doe NEs
sboutaness d2 120 mg C3dad und 3 una
concanacien de 40 mgimL

L3 primera dosE ge manienimiento 52 debe adminisiar 28 M35 despuss e 13 0oels Iniclal

0END prostatco clinkos 5e N3 gemostrada que i3

Mlmﬂdlmm amnmnmlamaenm 32 13l manera qua un 9% de e
=mie casiackin

ulsayun 1D0°$LI1I'I'IEE ﬁdelaidn'll'lmﬁn
3 tratamieno Ia'%plam con 13 dosls 0 mantenimiemo hesia un afio, mussia que 2| 97 % de ks pa
mantiznen 13 Eu

e los niveles 0 1=elnelemna (T=.. = & cag0 d2 3parszca Una
SUbdptima erl::sp;uangs semrmalaquelusrlmesplasmaw a#

8 =i ko nega-emc Oeberd cer monhoreado MG FRFAMEIos G Y 10s hveles posmetics o
cupresitn d2 mm;tauna

ca rl'd}:»nghi]alusn'es

resp.lema

“Tolarancis a 1a Glucoea
Se I3 oDEENad0 UNa reduccln &n (3 tolerancta a |3 glucosa en nmgg.;nimenn:}mueml‘a o gua han sl
ratados con un goniela 42 GnRH. S gesarmolls 0 agravamiamio d2 13 [pu=gia DU, por 10 tanto, 108 pacientas
diabedeos pusgen annunmreumasmmuzlangsamsa-greummwmpum on o2
andrigenas. No s2 ha estudlade & efecia de degaralix sobre los niveles de Insuling y glucosa.

Enfermedad candlovascular:

Serlirepmmmlilmmcaliim enfemmeagaces Candiovasculanss Eles como Infaro os miocando
suerioe g‘mmnmammmmmmr@nmwmumnmm o0& faciores

nasgnoamluﬁmar:lmsa 405 2N CUSNES 3 MOmEMD d2 U PrRsCpon ¥ Usd

Prustas de kaboratario:

La terapia can AGONADLY d3 coma resullsdo 8 supresion del slstama gonadal
de dagnoetico 02 138 funclones gonadoipicas ¥ ona:la.les 02 I3 hipofsls, realzadas du
AGONADIY pusdan versa alectados. MDIEEPE. X debe comirolarss midendd pendal

las conceniraciones séricas de a'nlga'o prostafico emecmco FSA aumenta, se deben medr las
Canceniracion=s S&nicas o2 12EIElEona.

Ardvertancias sobre Exciplantss:
Noregista.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCLA:
La5 Mueres qUE SN 0 pueden QURGEr SMDEEZASS N0 deben 10Mar AGONADIX.

| pituitano. Los resullados de a6 eh3s
T | sespst o8

Cuando &2 adminisd degarells 3 congdes dusma B O aﬁesl
roxdmadamente 0.02% dé (a dosks de carga clinkea en h’g un aumento en |3 pardda
mpumamn Dagnareslgbamrmmm 3 COnEjs n.arnelau-ga-uge-esls n-a:aylarsnnlaauaasueo

lemprana 3 dosls d= 0.002

2 13 do6ks de Canga dinica en una bas2 de MgiMz) Causd et en'monana-
!'kgulaapn&tm rI1.E ‘!Grglamsd Et'}lll e I‘ Emilamﬂiﬁﬂmﬂa
igdla 3 dosls g2 o3 nica 2n [LET zn i3
PR 2 ot CUando 52 SATINETS St 3 ot nemores duranis = o aragen
aduslsueENa ydla (aprosimadamenta 0. dela dcrslsue.a-ga:!l‘riuamrrgm b0 un
nome g2 a ERQUSIRICEE TR Y VANEMES.

Madres lactantas:

AGONADEX no ets Indicado EU LED N mujanes ¥ 2613 contraindicada en ue estan a g 2n ar
embarazadas. No se sabe sl mmedcanmje mﬂy enlaleunem "ﬁq e w
£ ERCrE(En £ 13 IECha DUMENS y 0e0idd 3 polanclal o2 rEsccionss SOVErsas graves =n L3 masmnasaj:la;aanc
seuenemrnarlammm&mwlaamnmumwammwlwwma.nenmlanmnannaoel
medCaMEG [arE |3 Made.

EFECTOS S0ERE LA CAPACIDAD PARA CONMDUCIR Y UTILIZAR MAGUINA 3:

Degareilx no Gene IMu2ndia 2n |3 haolidsd para man: Utlizar mEquings, sin ambsrgo, dentro de los sfectos
amas?smms!na mmmaymgwlngaersgmmamumen pacianiss que sxpermantsn
=zi0E EiniomEs.

INTERACCIONE S COH OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMA S DE INTERACCION:
No se redlizaron 26lUdos de IMeraccitn famacologica.

rellx Mo £ LN SUElrEin uxmmymsen!mmwelmmolmmelcm
56, CYR2CE, CYP2C! C‘r'PzC19 CYPIDE, CYP2E1, 0 CYPRALS an oran madida In-wirs. Afemas, degarsilx
no Intersctis con ninguna e loe Emesmmunadaresd! medicamantoe de abeorciin ¥ evacuacion analizates.
Por lo anto, Interaccionas farmacooinedcas clinicamants significativas entre fanmaco-EAMaca san poco probables.

EFECTOS NO DESEADOS:

rEscoinzs rmants QDESNEIE dUrants |3 terapla con
degarei 2n o asualy confirmatorio oe fas2 W (N
supraslin de testosterona, Incluldos los safocoes

mas comil
gseammausmnsu eEEpaads oe i3
y“ a riados en 25% cg
) durante un 3

supresian. Debido arslx na o2 de bestesterona, roEE
p’l:hacdbﬂ conira ajeﬁlduﬂd fral Fl
Metodoe de adminlsiraclan:

DEQE'E":(EE ﬂl‘l..!ﬂ'ﬂ'w fﬂ.l? suboutanea, no Mﬂmmf“& |I'I1.IEHE'I$3 Degamxsaanrnnlm
it Iya::!dﬂdebe amn.g!np':hdlca::m e
L 3 In

mg:sne 3 presion, por slemplo, arEdsd:

mmuuﬂa

_asl ecnlcmes :la:-m adlrlrlmrse mploarsmas donde el pa:!a'ne
Gnouron 0 42 13 cintura 0 Cerca o 135 costilas. Degarellx 62

amrenia, de

r23cciones AVErEaE HEIJ;EIUEiﬂr,“’Bﬂ . Se Informaror
escalofios ransharice, nemnmrrneﬂausssln'lzs 13 InMuenza haras despusE de | risirazion (2 3%, 2%
¥ 13 02 I8 pICKIIES, [SEpICIvEmEnE]

Laz reacclones adversas nmﬂcaclasmulngar:lelalnyecdu' fusron principaimenta dolor y erfiama, nofficadas enal
zm & 17% 02 Io6 paciemas, ycm ‘menor frecusncis fusron hinch: (E‘G] mma::m [ﬂ]é
2 %) Ems Mnu:s acumiran pringpamentz con 3 doss Inkdd, ”'“““&&E t2 13 {erEpa

eﬂr::glan:lum::aueesms vertloe por cac 100 | nes fue: 3 para dolor y <1
paramluna I'Ir'unazu' nadulo el

Dzl niman; total de su e ke astudias dlinkoos mmwxelsz%wmssaﬂusummm
fenlz 75 afos o mis. Mo = obesrvaron diferenclas generales en saquiidsd o sfeciividad enire ssioe
SUfER0E MAE VeSS, pa'on:}sep.lecle gescanar una rna]rnraensl:lluau £ JKJUN3E PEFEINIE MEYOIES.

SUMINELra &n foma de poivD I'El'ﬂ'sﬂll.ll[is.l NEKN Inyeciabie. El procedimisnto ge raconsibucion oebs ser
CulgadosamEn teSE_;lemh.h Erat N 42 oiras conceniracionas. La soluckon

5af LN liguido fansparenta, IU‘EDEHEIE‘EH:}I!Q.IEH

\Uso Pediatrico:

o 52 Na establagion 3 segunidad y efcacts & pacertas padlaticos.

\Uso Ganatrico:

2 42%
j=dos y loe

Los everios mnmsunﬂyaﬂ‘ahmﬁhorhs uehlerslcladle\.earmdmada}ooﬂmj!malrg
Wtemupcionss (<1%). MITIErCN rescelon=s graves. en &l stio de Inyecotn, coma IntSccion en o a0

Irtrgar aneceED 2n & Ba de Inymﬁn @ necrosis en & Ho de2 Inyecclin qua podrian requer TrEtamisnidrenge
U

uah inmlada dn mnclnlm sdrenraa.

o by
L P
& = a .ODD)!‘

OL] n'eouerbe-\zI 10Ea<1‘1l}]£:mmz‘he\=1 1, Dma-=1 1|H:}
! Dentra ceeanies 2n oren o

n‘l.]fEI'CI 52 313 FUEQ 02 HECUENGIEE, B8 prEsEnin Sfeciie
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Inzuficiencia Renal:

Mo 52 Nan reallzado esludios TEanmacocinedcos 2n <o Insuncienca renal. Nnamszomue N3 dosE
dada de degamilx 52 excrald &N camibios en i3 L.I'a'lalﬂs i3ciona UalBGEIESI.IJ:}
aemmmmmq.erommmams FiNCathvo e Ingunciencla rendl |2va [3ciaramiento ge craatining (CrCL)
50-50 mLimin] 2n la concantracién de @ |3 concaniraciin de tesiosterona. Los daios sobre packentes con

Insuficiencia reral moderada o grave son |l (. lo tanto, debe usarss con Lcian en

&N CrCL <30 mLimin. g e SegE e pecen=
Insuncianda :

Los wxmmmnmuwmmwa laatoizac. S2 26t Una dosis Cnica de 1 mg
@ an 16 m mca'wm

omfarascncan Sararias o cancer
EmInyS =0 Ln 1n‘6y1ﬂ%erpa:lerneﬁ:nn
@2 13 doek No 26 NEcasano en packantes
pusde raduck @

:Ial' =3 ] amﬁ%"ﬁm
eﬁnca"gp[glpug’l]u [ gh B

rafoencs nepscs sy raspemamne Bor o taio, uau.

modarada,
con Insui leve o mudea:ta Sin embango, dado que I3 Insuficlenda
& r2Comienes qus o InEumclzncia b B2 CONrolen 132 Concentacionss de

3 meneiainen neraazw.nese%relacasnwnmﬂca Lnavez:p.eselngalacasnaumrrmca.se
[podria considerar un enfoque de monitoren

Los pasiertss con dEfuNCAN hapatiea grave no se han Sstudlado y, por ko 3o, £2 debe tenar pracauckn an stz
Fupa.

INSTRUCCIONE S DE RECONSTITUCION ¥ ADMINISTRACION:
ASOMADIX gebe ser administacdo 00 por un profesional de @ salud AGONADI 25 =0io para adminktrackin
ammneayn:::lu:eamﬂsnzrsemrﬂalmw encea. AZDMADIX s 50k para adminksiradién subcutanea en la
regitn abdominal.

CLABFICAGION DE GRGANDBDEL |
E SrEate aaas (a00] FRECUENCIA EVENTD ADVERED
mmaummynaxm.Funz Anemi 1
antaticn [ Fmoe neucanic
[ Pooct:mcm: | Hipersensibiiing 1
Trastornes del sisteme Bmushisria R s
[ Fle:u:'i: | Aumsni gz peso
Trstomos el memgolms p ce T prglucemiediscees meitus, sumert dsl coesmel |
rutricitn Focoecuents | disminucion del pesa, dismANUCKn del apetitn, cambios en la
| 1 . s=gre 1
Frmoustz rsomia
.mmmlm | Foco tecusnis | Depresion, cisminusion de 18 15iGc- 1
Ermoyenis Aimreos, dokor d= cabere
| Tsimmes el ssieme rencs = - = 1
iees Foco becueni= | Wik

bomoss
“Ariimia caince (FOUSE AbASSEn SuAmils), pRERES0nS
Trastomos cangiecos oo becuents | prolngacien cel inervaia T |
T nfaa de miocandio, Insufiosncs caaisce
fecur | St
Tresiomos asiulanes Foco tecusnis | Fiperiension, reaccien vESCvagal (noucs Hpotensian)

Al lgual qua con oiros medicamanios Sominisirados Eubcutanaa, &l =l da | debe varar
: . L3E | mmmmummwmmﬁuw 1 US N0 2E13rE XD sl . par
emplh, no cerca de 13 ciriura o & dnfurdn nl carca de las coetilas.

m‘mﬁmmmwmamwmmmwmlm mnei[\‘ﬂ).slua' la

solubilkdag 3cuoes da 2 3U3 25 Iniclimants aiE, a2 ml.a.s iscosss 3l

g:osaporlom:} usnmmespanalamn.danmseg.l 22 raomiands 13
concentraciones. La. dmmwmuaddnsamlrwmmmlhedemm

[T =

[Poivo para reconstitulr 3 suspensian inyecisbia 1

o e o rEtRtAD £ 3nueaguaesnm|paamw:nessemanmaumm|mmg

de Degarallx 3 una concanirackin de 40 mgiml

[Polva para reconstitulr a su Blon Inysctabi
e e oo et oo dzm_ueag.ae:glpaﬁmm SE ExEEn 4 ML para anministar 50 mg
da Degareily 3 una concamracien d2 30 moimL.

CONTRAINDICACIONE 5
e5s coraingicads &N paceniEs con hipsensbildsd conooids 3 degarelx o 3 cuslouiEn os Ios

SRR e o —
DIX no 254 Indicado en mujeres o pamismiss padisiioos. Ademas, debldo 3 SUE Sl
Agonadix pueds causar dafio feial a.;-u:k} ﬁmﬁamﬁmh

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONE -
'Uso an Embarazo:
L35 mujzres que 251N 0 PUSISN QUEIS STDIMETISE N0 020N toMar AGONADI.

Regcciones de HiperssnaiDliided:
‘2 han Im]ﬂ'rlam TESCCIONSE d8 I’I[:E'Bel'shlm qQUE I

onadx.
rmeaamrmesuammnasenaw
aniecedenies conodidcs de reacclones de hi

ranEds, Llsara y EngiosdemE, dEspUsE O 3

rava, BUSWGE onack
nmqesegmesledlnm!n P%as
ldad gravee a Aganadix no deban vmasauzadnsm

[Efecin an & Intervalo GTAQTC:
Sl fratamiento pralogando da privackdn androgénica puade producir una prakangackdn dal Intervalo OT.

meicos deben consigerar £l 106 beneliclos de una g2 privacian paran 2l
a'lpa.demaswr walores Dasd :leoT“:ﬂJ m I3 mmﬂﬂ'ﬁgﬁm Embsn;?msmqm
fomaeban medicamanos namn-rlms daae Q%FD( ] mﬂw
amiodarana, sotaioly. Un minuioes nmbq.lerombm.nm 5300 02
degaralx en o Intervala OT 7 2Tc.

= anomalias Sectroficas Jaben comegine. Consigers |3 MONtorZacon penodica O SScocardiogiamas y

En @ emsayo akatorzado, Controtato de fonme SCNE que AGONADDC con leuprolida, s raakzaron
aecirocand: bdicos. Siefe padienies, ires. 1%'a1d ru| cualro (2%) packenizs
mugnpuggeleu 75 = maag, Dgs-"oepoeuruo% Elréag.éresn.dnﬁw:lmmaau

mg, iuviEnan un QToF
X Mo € 12.3 e Y ara Ieuprolkia N e 16.7 e
Cambls =03 denalcad gesa
3 OBEENE0D U mmmmumnmuummumm‘%ewmmma
umnmmmwurgmsﬂnemﬁﬂsemmﬁmgamgxmm SUPrEEKN e snsiana
105 NQTDres 120N &f=cios Sobre (3 d=nsitad desa T &2 ha mzdkio urEnt= e TEEmEn o

Trsiomes ppmios,  mlGem Y | oo =
| Fmaeis | Dimes niosess 1
Trastomes gasrohimsiaes . omilss, Gokr  sodominel | molesies
Fesbeient® | odamiemes bocsms
EmeE | Aumenin o rensaminesas hepsias 1
e Foco becueniz | Elllmitine sumentade, fosfst=sa slcaling sumeniace
Tmsiomas 92 = pel y g8 migg | FrEmuei= Fipertherosis (0000 75 UGS FoCUms -, erpdin coEneE
sunciean oco tecutnis | Uimceria, nddulo cutfinen, slopesis, prks, eema
Frecusets Dotker y moimsses muscunssquEdtices
Tmsivmes | o2 f“':?a conectie, Ostecpomsis/ ostscoenla, aragla denildad musculer,
| S | oo Fecuente | espesmos muscumrms, Hnchaztn gice aniculer |
Folaquiuria. urgencia micciond, diserie, nocria, Insufidencie
‘Trmastomos renales y urdnanos Poco fecuenis el m
Frosi= | Gnecomasss siniis issicusr, denoin sl
‘Timsienos et Bpemin rEprducnr y de 1 | T Doker besdculer. dolor mamana, dolor £&hCa, Imackn genkel, |
g Freunit | nce s smoiecie
[ Maecerts | Fescoon sdvens en el st d=inyecoin 1
s genceles 3 GonIGOrES O [ piaces 1= B E T
L e [ Focatecusnis | Mmestergenavsl, seme e 1
. conooikds g la

Descripcion de las reacclones advereas selaccionadas:

= : Los camblos en loe walores de laboratono obeervados
esmu:}aeraselll:lemrrrmn[‘l-ws Sstuviron an & mismo dagaralx y un

n.rarlzel.nﬂ'oue

ralamiento en un pars
xtﬂsﬁm@'ﬁH Ing) usado como ron valores Marca) e anormalés =-3'U_‘f.

(e FarEaninasa epdica (ALT.AST y GGT) enel z-a‘snebspaummvmesnmmuel
tespuds dd tratmiamn

Sz cbsena una meveada deminuckn o o vaores nemsiacgece, hemsioarls (<037 y nemegiobina 12 97) = £
MyeH}ﬁ*& ESpechiansnis, 32 s VakrES NONTEIES aniss O0F URLETISTE, al
medicamentos. Se 02sConose Masta qua puno esta dsminucion d2 s valoree leos
g uca-woepmsuqumyrasa FUTD 18 STESCUINGS 02 3 r3pia 58 privacn os
marcaiaments a ﬁh\iﬁ.ﬁ rrmolL@, UE!"M!£| pmoliL ¥
BLN 10T ) 2n peciEniss gon cre: naes e o = E%, 2%y 15% 02 s
ratadcs Con degaraly y 2N of 3%, 25 ¥ 14% 0 108 Facentss rathu Iel.;ru'elra.reﬂ:eéwm.

: Loe cambioe en |3g medidiones de ECC cbearvadoe durantz un afio de
Ir o w’vlnrmnn[‘l-\w!)ﬁhmamendmamrargu deganeb:yl.n
oriets de GnRH (leuproriing) LE3do coma (<1%ueu}spanemeﬁenelgupm1§D
;) 02 201 paciantze &n & grupo da 7.5 Mg o iewpronsiing, fuvisron n OTe = 500 Dagdaal| I'aslaHTI'laI
estudio, & cambio medic en & GTCF para dagaraix fus d2 12.0 meag y para 13 luprarelina fus de 16.7 meag

Lafalta de afecio inrinseco de ‘s0bre 13 repolartzacion candiaca {QTCF), Ia frecuencia cardiaca, la conduccion
0N candiaca d'la morfolegla o2 |36 ondes T o U B2 mmmmomﬂwﬂemm
B.I)a:ﬁ E?I:ﬁzg-fﬂ] QU recicianon una INEIoN Infravencea de deganelix durama 60 minuios, alcanzando una

fITIL, 3prox. 3-4 varas mas que o mmmmmamﬁe—mmammm

n un

reas:

Es rrmmama Basgemas o SIVEE 3l £l Futonzackin. Esto una

"ﬁﬁmmmm mwe‘mﬂe&wwmm&lr“ﬂil:ﬁ 13 =alud 3
cualquiar Eospecha Oe reaccionss amversas, aaversas, fallas wlargwlama
al::slreduama'ms al ‘laﬁma]:leFmauﬂgll.anﬁa adlama!aﬂoah\.ﬁ

) 0 313 pagine wek
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FICHA TECNICA COMERCIAL
transparente tipo | con cierre de tap6n de
bromobutilo gris.
CUM: 20193946-1
ESPECIFICACIONES DE ENVASE SECUNDARIO
PARAMETRO ESPECIFICACION

Dimensiones del estuche

63 x 35 x 105 mm

Cédigo de Barras (EAN 13)

7703763402410

ESPECIFICACIONES DE EMBALAJE

ESTUCHES/ FRASCOS POR CORRUGADO

Unidades por Corrugado NA
Unidades por Capa NA
Hileras NA
Capas

NA

Titular del Registro Sanitario

LABORATORIOS LA SANTE S.A.

HISTORIAL DE CAMBIO

Version Fecha de

anterior ., .
version anterior

Nombre y Cargo de la

aprobacién Descripcién y Justificacién del cambio persona que propuso el

cambio

Cambia la versién de la ficha técnica. Se
actualiza el formato a la version vigente (version
02 20/09/2023 5.0). Se verifica y se actualiza la informacion de
acuerdo con lo registrado ante la entidad
regulatoria local — INVIMA.

Diana Bejarano/ Analista Il —
S.pP.O.C.
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