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INTRODUCCION

El dia 30 de marzo de 2016, por Resolucion 0439 el Instituto Nacional de Servicios Social para
Jubilados y Pensionados (INSSJP), en el marco de las nuevas politicas sobre medicamentos,
publicé un listado de medicamentos que quedan excluidos de la cobertura del 100%. La decisién
se baso en que la evidencia médica disponible no resulta suficiente para determinar beneficios
clinicos significativos. (1)

Dado el impacto mediatico que esta informacién generd, se considerd pertinente elaborar el
presente informe, de lectura rapida. Con tal fin se prepar6 una tabla que permite comparar el
listado publicado por el INSSJP, el Listado de Medicamentos Esenciales (LME) de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) (2) y los medicamentos sugeridos en el Formulario Terapéutico
Nacional (FTN) elaborado por la Confederacion Médica de la Republica Argentina (COMRA). (3)
También, se tuvieron en cuenta las advertencias nacionales e internacionales que se conocen
sobre estos medicamentos.

Segun la OMS, los medicamentos esenciales son aquellos que satisfacen las necesidades de
la atencion de la salud de la mayor parte de la poblacién. Por lo tanto, estos productos deberian
hallarse disponibles en todo momento en las cantidades adecuadas y en las formas farmacéuticas
gue se requieran”. Este concepto implica que, prioritariamente, los medicamentos esenciales
deben corresponderse con las necesidades regionales de salud. También, la OMS define el uso
racional de medicamentos de la siguiente manera: “consiste en que los pacientes reciban la
medicaciébn adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus
requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible para
ellos y para la comunidad”. (4)

Segin COMRA 11.% ediciéon (3), los medicamentos deben contener, en general, un solo
principio activo o monodroga. En este sentido, las combinaciones a dosis fijas deben emplearse
solo cuando se ha demostrado que ofrecen mas beneficios que los compuestos administrados
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separadamente. La fundamentacion debe basarse en conocimientos avalados cientificamente y
por evidencias de calidad, eficacia y seguridad. (3) En nuestro mercado farmacéutico, asi como en
numerosos paises en desarrollo, existe un numero importante de especialidades farmacéuticas
compuestas por asociaciones a dosis fijas, cuya racionalidad de disefio no tiene el soporte
cientifico que se mencioné més arriba. Entre ellas, se pueden mencionar: (5,6)

1- Principios activos que no cuentan con suficientes evidencias cientificas de eficacia o seguridad.

2- La concentracion en la que se incorporan algunos de los principios activos en la combinacién
no es la optima.

3- Las asociaciones de principios activos a dosis fijas no permiten adecuar la dosificacién de cada
uno de sus componentes, de acuerdo a las necesidades particulares de cada paciente.

Objetivos general y especifico

o Comparar si los medicamentos listados en la Resolucién 439/DE/2016 INSSJP se encuentran
en el Gltimo LME de la OMS y en el FTN 11.% edicién de la COMRA.

« Hacer referencia a advertencias nacionales e internacionales sobre el uso de estos
medicamentos.

Material y Método

Se utilizaron los listados publicados de la 19.% edicién de Medicamentos Esenciales (2) y el
listado principal de ingredientes farmacéuticos activos por denominacion comuan internacional del
FTN. (3)

Se consultaron, para este informe, los prospectos correspondientes a cada medicamento en
cuestion, segun estén o no disponibles en ANMAT (7) y bibliografia de sitios independientes sobre
informacion de medicamentos. (8,10,12)

Resultados

Los resultados de este estudio se resumen en la Tabla 1, donde se puede apreciar que, del
listado publicado por INSSJP (1) sobre 160 medicamentos:

1- Solo dos medicamentos figuran tanto en el LME (2) como en el FTN (3): noretisterona y quinina
sulfato.

2- Hay varios medicamentos que ya no figuran en el Vademécum de ANMAT y otros que, en sus
prospectos, alertan que su elaboracion se discontinuara en los préximos meses. (7)

3- Hay otros que tienen alertas por relacion beneficio/riesgo desfavorable.

Discusion y conclusiones

En el Vademécum Nacional de Medicamentos de ANMAT (7) no necesariamente se encuentra
disponible la ultima version actualizada de los prospectos. No se revisaron exhaustivamente todos
los prospectos hallados para cada medicamento, sino solamente algunos de referencia del listado
de excluidos de la cobertura del 100% del INSSJP (1).

Cuando la busqueda en esta base de datos no obtuvo resultados (16% del listado), se informa
en la columna “indicacion aprobada (ANMAT)”. En algunos casos se remite a la informacién del
prospecto, ya que la indicacion varia segun la asociacion de principios activos o la forma
farmacéutica del medicamento.
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El 19% de los medicamentos del listado presentaron alguna advertencia y solamente el 1% se
encontraban en ambos listados de referencia, LME (2) y FTN (3).

No hay ningun medicamento, dentro del listado elaborado por el INSSJP cuya utilizacion se
considere necesaria. Por lo tanto, tampoco existiria razon para su prescripcion.

Agradecimiento: a la Dra. M. R. Mazzieri por la lectura critica del manuscrito.
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Tabla 1: Listado de medicamentos excluidos de cobertura 100% por PAMI, con detalle de
su condicion de venta, indicacién aprobada, inclusion en FTN y LME y advertencias

Ingrediente Farmacéutico Activo?® Indicacion Aprobada (ANMAT)® FTN® | LME® Advertencias
Acemetacina+ clorzoxazona Antiinflamatorio. Esta combinacién no esta en VNM NO NO
Acetilcisteina+paracetamol+asoc b Mucolitico, descongestivo NO NO
Acetilcisteina-+tirotricina+asoc. VNM sin resultados NO NO
Acetilsalicilico,ac.+vit. C+vit. E VNM sin resultados NO NO
Acexamico, &c” Cicatrizante fisioldgico NO NO
Acexamico,ac.+ neomicina Sin prospecto en VNM NO NO
Adapaleno b Antiacneico NO NO | Uso externo
La eficacia en pacientes de 75 afios 0 mas no
Agomelatina ° Antidepresivo. Modificador del humor NO NO ﬁZ?égisrgOSBr:g:r’] 2:?:2; geuveelraass reer?zcsltoe nes
grupo de poblacién. (8,9,10)
Aliskiren ° Antihipertensivo. Inhibidor de la renina NO NO | Beneficio/riesgo desfavorable.(8,10)
Aliskiren+hidroclorotiazida ° Antihipertensivo+diurético NO NO | Beneficio/riesgo desfavorable.(8,10)
Alprazolam+sulpirida b Ansiolitico, antipsicético NO NO | Asociacion no conveniente. (5,6)
Aluminio, hidroxido+magnesio hidroxido | Hiperacidez géstrica NO NO | Asociacion no conveniente.(5,6)
Ambroxol ° Mucolitico NO | NO
Ambroxol+butamirato+clorfeniramina ° Antitusivo, antihistaminico, mucolitico NO NO | Asociacion no conveniente.(5,6)
Ambroxol+butetamato Antitusivo, expectorante, mucolitico NO NO | Asociacién no conveniente.(5,6)
Ambroxol+clembuterol ® Broncodilatador y mucolitico NO NO | Asociacién no conveniente.(5,6)
Ambroxol+paracetamol+asoc ” Mucolitico, antipirético, analgésico NO NO
Aminoacidos+vit. B12 \F;ngrrls;iit)léggte general. Segun forma farmacéutica NO NO
Aminoacidos+vit. B6 ° Reconstituyente general. Segun forma farmacéutica. NO NO

Ver prospecto

@ Abreviaturas: ac=4cido; asoc=asociacion/asociaciones; ext=extracto; hidr=hidroxido; vit=vitamina.

® Medicamento de venta bajo receta.

° VNM: Vademecum Nacional de Medicamentos (7)

¢ FTN: Formulario Terapéutico Nacional (3)

® LME: Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS (2)
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Ingrediente Farmacéutico Activo?® Indicacion Aprobada (ANMAT)® FTN® | LME® Advertencias
Amoxicilina+acetilcisteina Antibidtico, mucolitico NO NO ';i%?;?céggi;?;g? veniente por dificultad de
Amoxicilina+ambroxol ° Srnotist:)i(e’)gtcoo eyan/l:\(I:I\(jllitico. Algunas marcas sin NO NO ,;i(;(t:;artc(;((’))rslig.(zg‘:g;lveniente por dificultad de
Amoxicilina+bromhexina ° :;[t)i:(i:(;)(t)if;n(tjee amplio espectro, antitusivo y NO NO ,;i(;(t:;artc(;((’))rslig.(gg;lveniente por dificultad de
Amoxicilina+brovanexina ” :;[t)i:(i:(;)(t)if;n(tjee amplio espectro, antitusivo y NO NO ,;i(;(t:;e:c(;((’))r;i 2.(25(‘:2;1veniente por dificultad de
Amoxicilina+diclofenaco ° Antibidtico, antiinflamatorio, analgésico NO NO ';i%?;?céggi;?;g;} veniente por dificultad de
Ampicilina+asoc b NO NO
Antraquinona ” VNM sin resultados NO | NO
Azelaico, ac " Antiacneico NO NO
Bametano+asoc ” Vasodilatador periférico NO NO
Belladona+asoc ° Antidiarreico NO NO
Bencidamina, clorhidrato " Otros antiinflamatorios NO NO
Beta-alanina4-oxazepam VNM sin resultados NO NO
Bromhexina Mucolitico y expectorante NO NO
Bromhexina+asoc ° Segun asoc. Ver prospecto NO NO
Bromhexina+oxeladina VNM sin resultados NO NO
Buflomedil ° Vasodilatador periférico NO NO
Buflomedil+diosmina VNM sin resultados NO NO
Butamirato, citrato ° Antitusivo. Tos de etiologia diversa NO NO
Butetamato " Antitusivo. Tos de etiologia diversa NO NO
Butimerina-asoc " Cicatrizante NO NO
Calcio, citrato+magnesio+asoc VNM sin resultados NO NO
Camilofina+dipirona " Antiespasmadico total NO NO
Carbocisteina+asoc. VNM sin resultados NO NO

@ Abreviaturas: ac=4cido; asoc=asociacion/asociaciones; ext=extracto; hidr=hidroxido; vit=vitamina.

® Medicamento de venta bajo receta.

° VNM: Vademecum Nacional de Medicamentos (7)

¢ FTN: Formulario Terapéutico Nacional (3)

® LME: Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS (2)
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Ingrediente Farmacéutico Activo?® Indicacion Aprobada (ANMAT)® FTN® | LME® Advertencias

Carbomer 980 " s:rs;itnu;oggg)légrima (aparecen carbomer 974 y otros, NO NO

Carboximetilcisteina+dextrometorfano ® | Antitusivo mas mucolitico NO NO

Ciclesonida ” Glucocorticoide NO NO

Cinarizina+asoc " Antivertiginoso NO NO | Riesgo de ototoxicidad.(12)

Clebopride ° Propulsivo NO | NO

Clofedianol+bromhexina " Antitusivo + mucolitico NO NO

Complejo oseinico mineral VNM sin resultados NO NO

Condroitin, sulfato ° Segun forma farmacéutica. Ver prospecto NO NO

Condroitin,sulfato+asoc ° Segun asoc. Ver prospecto NO NO

Condroitin, sulfato+glucosamina ” Antiartrésico NO NO

Dalteparina, sodica " Agente antitrombdtico NO NO

Dexpantenol+asoc ” Factor vitaminico. Segun asociacion NO NO
El Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo ha concluido que el

Diacereina ” Antirreumatico. Antiinflamatorio NO NO | balance beneficio/riesgo de diacereina es
desfavorable y ha recomendado la suspension
de la autorizacion de comercializacion.(11)

E(l)?gseirce;rgaﬂulfato glucosamina Antiartrésico NO NO | Beneficio/riesgo desfavorable.(10,11)

Dihidrocodeinona+resina-clorf ° Opioide NO NO | Beneficio/riesgo desfavorable.(5,6)

Dihidroergotoxina ° Vasodilatador cerebral NO NO gglrget(lgt del Mercado europea en octubre del

Diosmina ” Vasoprotector NO | NO

Diosmina+hesperidina micronizada b Vasoprotector NO NO

Dobesilato célcico ” Vasoprotector NO NO

Enoxolona+asoc " Cicatrizante, antiséptico uso tépico NO NO

Erdosteina ° Mucolitico NO | NO

Escina (extr. castafio de indias) b Vasoprotector NO NO

@ Abreviaturas: ac=4cido; asoc=asociacion/asociaciones; ext=extracto; hidr=hidroxido; vit=vitamina.

® Medicamento de venta bajo receta.

° VNM: Vademecum Nacional de Medicamentos (7)

4 FTN: Formulario Terapéutico Nacional (3)

® LME: Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS (2)
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Ingrediente Farmacéutico Activo?® Indicacion Aprobada (ANMAT)® FTN® | LME® Advertencias

Escina+asoc ” Vasoprotector NO NO

Etilefrina ° Insuficiencia circulatoria NO NO

Etofenamato " Antiinflamatorio de uso tdpico NO NO

Famotidina " Reflujo gastroesofagico. Hiperacidez NO NO

Fibrinolisina+cloramf.+asoc ° Ulceras cutaneas uso topico NO NO

Flor+calcio " Calciterapia. Fluorterapia NO NO

Fosfato disédico+fosfato monoséd " Laxante (solo para exploracion diagndstica) Si NO | Riesgo de hipopotasemia, hiperfosfatemia.(3,9)

Ftalilsulfatiazol+asoc " Antidiarreico. Segln asoc. Ver prospecto NO NO

Gaba+vit. B6" Amnesia y disminucion de la concentracion. VNM sin NO NO

resultados

Gabob " VNM sin resultados NO | NO

Gabob+piritinol b VNM sin resultados NO NO

Gangliésidos b Neuropatias mecanicas t_runculares y radiculares NO NO

agudas del nervio periférico

Glicéridos naturales+vit. A+vit. D Egldas no sobreinfectadas. Quemaduras leves de la NO NO

Glicerilguayacélico éter+asoc ° Tos de etiologia diversa NO NO

Glicerina+asoc ° Enemas, laxante NO NO

Glicoproteinas+ribosomas b Inmunoestimulante NO NO

Glucoprot. de enterobacterias VNM sin resultados NO NO

Glucosamina ” Antirreumatico NO NO _Rlesg(_) qle alergias, hepatitis y nefritis
intersticial.(10)

Glucosamina, potasica ” Antirreumatico NO NO Riesgo qle alergias, hepatitis y nefritis
intersticial.(10)

Glucosamina+meloxicam ” Antirreumatico + antiinflamatorio NO NO Riesgo qle alergias, hepatitis y nefritis
intersticial.(10)

Gramicidina+neomicina+asoc ” Antibacteriano de uso tépico NO NO

Hexetidina+bencidamina ° Antiséptico con actividad bacteriostatica para NO NO

administracion en la cavidad bucal

@ Abreviaturas: ac=4cido; asoc=asociacion/asociaciones; ext=extracto; hidr=hidroxido; vit=vitamina.

® Medicamento de venta bajo receta.

° VNM: Vademecum Nacional de Medicamentos (7)

¢ FTN: Formulario Terapéutico Nacional (3)

® LME: Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS (2)
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Ingrediente Farmacéutico Activo?® Indicacion Aprobada (ANMAT)® FTN® | LME® Advertencias
Hexoprenalina ° Broncodilatador NO | NO
Hialurénico ac ° Trs_ttamiento sintomé_ttico del (_Jlolor y de la funcién NO NO

articular en la artrosis de rodilla.
Hidrosmina ° Vasodilatador periférico NO NO
Hidroxietil rutésidos ° Vasodilatador periférico NO NO
Hidroxipolietoxidodecano VNM sin resultados NO NO
Hipérico ° Antidepresivo. Modificador del humor NO NO
Imidapril b Antihipertensivo NO NO
Inosina, monofosfato disddico " Tratamiento de la opacidad del cristalino NO NO
Insaponificables VNM sin resultados NO NO
Leucocianidol ° Vasoprotector NO NO
Lisado bacteriano Antigeno bacteriano NO NO
Loprazolam b Benzodiacepina. Hipnético NO NO
Loratadina+ambroxol ° Antihistaminico mas mucolitico NO NO
Lornoxicam ° Analgésico antiinflamatorio NO NO
Meloxicam+diacereina ° Analgésico antiinflamatorio NO NO | Beneficio/riesgo desfavorable.(10,11)
Midodrine ° Vasopresor NO NO

Coadyuvante de tratamiento especifico y medidas
Nandrolona " dietéticas en estados patolégicos caracterizados por NO NO

un balance nitrogenado negativo
Nitrendipina b Antihipertensivo NO NO
Noretisterona ° Amenorrea, dismenorrea, endometriosis Si Si
Noretisterona+etinilestradiol ° Hormonoterapia estrogenogestagena NO NO
Oligémeros procianiddl.+pentoxif VNM sin resultados NO NO
Oligobmeros procianidoélicos VNM sin resultados NO NO
Oxeladina+carbinoxamina ” Antitusivo NO NO

@ Abreviaturas: ac=4cido; asoc=asociacion/asociaciones; ext=extracto; hidr=hidroxido; vit=vitamina.

® Medicamento de venta bajo receta.

° VNM: Vademecum Nacional de Medicamentos (7)

¢ FTN: Formulario Terapéutico Nacional (3)

® LME: Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS (2)
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Ingrediente Farmacéutico Activo® Indicacién Aprobada (ANMAT)® FTN® | LME® Advertencias
. - . . b . . .. . Asociacion no conveniente por dificultad de
Oxitetraciclina+hidrocortisona Antiinfeccioso, antiinflamatorio NO NO ajustar dosis. (5.6)
Pancreatina+simeticona ” Sustitutivo enzimopancreéatico. NO NO
Paracetamol+balsamicos Balsamico. Antipiréticos NO NO
Asociacion no conveniente por dificultad de
Piroxicam-+vit. B, complejo b Analgésico. Antiinflamatorio NO NO | ajustar dosis. Riesgo de hemorragia gastrica por
piroxicam.(10)
Asociacion no conveniente por dificultad de
Piroxicam+vit. B12 ° Analgésico. Antiinflamatorio NO NO | ajustar dosis. Riesgo de hemorragia gastrica por
piroxicam.(10)
Producto cosmético VNM sin resultados NO NO
Quinina, sulfato Qngrr::: Iﬁwrilg?r,e?; gﬁ?eIUdlIJ?. eErrr:{iA{regePeti/near;ire y gﬁmr?mir Si Si Riesgo de reacciones anafilacticas, problemas
’ 9 J que p P ysup hematoldgicos, alteraciones cardiacas.(10)
los calambres musculares.
Quinidina, sulfato b Antiarritmicos. NO NO
Rabeprazol Antiulceroso. NO NO
Rilmenidina ° Antihipertensivo. NO NO
Roxitromicina " Antibacteriano. NO NO
Ruscogenina+hesperidina+asoc b Antihemorroidal. NO NO
Ruscogenina+ meliloto,ext. fluido Antihemorroidal. NO NO
S-adenosil-metionina ? Colestas!s intrahepéatica en enfermedades del higado NO NO
0 producido por drogas.
. Lo : b Prevencion del tratamiento en la artrosis primaria y
S-adenosil-metioninatvit. B12 secundaria. Hepatopatia aguda y crénica. NO NO
Sangre de ternera, ext. desproteinado ® | VNM sin resultados. NO NO
Simeticona ” Antiflatulento. NO | NO
Simeticona+asoc ” gl_lwos sintoméaticos de las alteraciones digestivas. NO NO
iarreas grasosas.
Sodio cloruro Segun forma farmacéutica. Ver prospecto. NO NO

@ Abreviaturas: ac=4cido; asoc=asociacion/asociaciones; ext=extracto; hidr=hidroxido; vit=vitamina.

® Medicamento de venta bajo receta.

° VNM: Vademecum Nacional de Medicamentos (7)

4 FTN: Formulario Terapéutico Nacional (3)

® LME: Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS (2)
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Ingrediente Farmacéutico Activo?® Indicacion Aprobada (ANMAT)® FTN® | LME® Advertencias

Sodio fluoruro ° Profilaxis de carie dental. NO NO

Sodio,fluoruro+asoc " Segun forma farmacéutica. Ver prospecto. NO NO

Sodio, tetradecil sulfato ” Esclerozante. NO NO

Sulbutiamina Factor vitaminico. NO | NO
Sulfametoxazol+trimetoprima+asoc b Antibidtico+balsamico u otras asoc. NO NO

Sulfatiazol+asoc ° Antidiarreico. NO NO

Tainiflumato VNM sin resultados. NO NO

Terpineol+eucaliptol+asoc b Segun forma farmacéutica. Ver prospecto NO NO

Tetraciclina+naproxeno " Antibidtico y antiinflamatorio. NO NO ';i%?;?céggi;?;g? veniente por dificultad de
Tetraciclina+papaina b fert(r);gicl)ii;r.]fecciones por gérmenes sensibles a NO NO

Tidctico, ac.+cocarboxilasa VNM sin resultados. NO NO

Tiéctico, &c.+pancreatina+asoc ” Z:]?itﬁgfglré?]teol_a funcion celular hepatica. NO NO

Tioridazina ° Sedante, neuroléptico. NO | NO

Tirotricina+asoc Segun forma farmacéutica. Ver prospecto NO NO

Tirotricina+benzocaina+asoc Antiséptico y anestésico bucofaringeo. NO NO

Tolfenamico,ac ” Migrafias y dismenorreas. NO NO

Tolperisona " Miotonolitico. NO | NO

Triac VNM sin resultados. NO NO

Triamcinolona+neomicina+asoc. VNM sin resultados. NO NO

Triclorocarbanilida VNM sin resultados. NO NO

Triflusal ° Profilaxis secundaria a un episodio isquémico. NO NO ]fgtizge?]zi%zﬁgsg.((Jllezc))totoxmldad y
Trihidroxietilrutésidos+asoc ° Vasoprotector. NO NO

Triiodotironina+flumetasona ” Tratamiento y prevencion del queloide. NO NO

@ Abreviaturas: ac=4cido; asoc=asociacion/asociaciones; ext=extracto; hidr=hidroxido; vit=vitamina.

® Medicamento de venta bajo receta.

° VNM: Vademecum Nacional de Medicamentos (7)

4 FTN: Formulario Terapéutico Nacional (3)

® LME: Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS (2)
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Ingrediente Farmacéutico Activo?® Indicacion Aprobada (ANMAT)® FTN® | LME® Advertencias
Trimebutina+bromazepam " Normalizador de la motilidad intestinal. NO NO
Trolamina ® Dolores' m_usculares, esguinces. Segun forma NO NO
farmacéutica. Ver prospecto.
Troxerrutina+escina ” Vasoprotector. NO NO
Urea+asoc ” Emoliente. Protector de la piel. NO NO
: : L b Tratamiento sintomatico de trastornos cognitivos . -
Vincamina+cinarizina leves y moderados, NO NO | Riesgo de ototoxicidad.(12)
Vitaminas+aminoacidos Reconstituyente general. Segun forma farmacéutica. NO NO
Ver prospecto.
Vit.B, complejo+asoc b Segun forma farmacéutica. Ver prospecto NO NO
Vit. B1 B6 B12+4c.tidctico ° Neuroprotector. Antioxidante. NO NO
Vit. B6+asoc " Segun forma farmacéutica. Ver prospecto. NO NO

@ Abreviaturas: ac=4cido; asoc=asociacion/asociaciones; ext=extracto; hidr=hidroxido; vit=vitamina.

® Medicamento de venta bajo receta.

° VNM: Vademecum Nacional de Medicamentos (7)

¢ FTN: Formulario Terapéutico Nacional (3)

 LME: Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS (2)

Este informe es una publicacion del Centro de Informacién sobre Medicamentos (CIME) destinado a profesionales sanitarios y publico, disponible on-line en:

http://cime.fcg.unc.edu.ar/publicaciones.htm

La informacion brindada por el CIME tiene por objeto promover el uso racional del medicamento. No se suministra asesoramiento médico especifico. Los articulos y notas publicados
por el CIME-UNC no pueden ser utilizados para anuncios, publicidad u otra promocién de ventas, ni pueden ser reproducidos sin autorizacion escrita previa y expresa.
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