FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ithogen 2% gel

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Un gramo de gel contiene 20 mg de testosterona. Una pulsacion del piston del frasco suministra 0,5 g
de gel, que contienen 10 mg de testosterona.

Excipiente(s) con efecto conocido:
Un gramo de gel contiene 1 mg de butilhidroxitolueno.

Un gramo de gel contiene 350 mg de propilenglicol.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel.

Gel transparente, de incoloro a amarillento.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Terapia de sustitucién de testosterona en el hipogonadismo masculino, cuando el déficit de
testosterona se ha confirmado mediante datos clinicos y pruebas bioguimicas.

4.2 Posologia y forma de administracién

Posologia

Hombres adultos y ancianos

La dosis de inicio recomendada de Itnogen es 3 g de gel (60 mg de testosterona) aplicados una vez al
dia, aproximadamente a la misma hora por las mafianas. El ajuste de la dosis se debe basar tanto en las
concentraciones séricas de testosterona como en la existencia de signos y sintomas clinicos
relacionados con la deficiencia de andrégenos. Se debe tener en cuenta que los niveles fisioldgicos de

testosterona disminuyen a medida que aumenta la edad.

La dosis diaria no debe sobrepasar los 4 g de gel (80 mg de testosterona).

Poblacidn pediatrica
Itnogen no esta indicado para su uso en nifios, y no se ha evaluado clinicamente en varones menores
de 18 afios de edad.



Forma de administracion
Para uso cutaneo

La dosis se puede aplicar en el abdomen (la dosis completa sobre un area de al menos 10 por 30 cm) o
en la region interna de ambos muslos (la mitad de la dosis sobre un &rea de al menos 10 por 15 cm en
la region interna de cada muslo). Se recomienda rotar diariamente el lugar de aplicacion entre el
abdomen y la region interna de los muslos a fin de reducir al minimo la aparicién de reacciones
adversas en el lugar de aplicacion.

El gel se debe administrar sobre una zona de piel intacta, limpia y seca. Se debe frotar suavemente con
un dedo hasta que la piel quede seca; a continuacion, se debe cubrir la zona de aplicacion,
preferiblemente con prendas flojas. Posteriormente, es necesario lavarse las manos con agua y jabén.

Cada pulsacion completa del piston del frasco suministra medio gramo de gel (10 mg de testosterona).
Para obtener una primera dosis completa, es necesario cebar la bomba del frasco. Para ello, se debe
colocar el frasco en posicién vertical y, a continuacion, apretar lentamente el accionador hasta el fondo
ocho veces para asegurarse de que la bomba se ceba completamente. Es posible que las primeras
pulsaciones no originen una descarga de gel. Debe desecharse el gel dispensado durante el cebado (es
decir, durante las ocho primeras pulsaciones). S6lo es necesario cebar la bomba antes de la primera
dosis. El frasco se debe guardar en posicion vertical hasta que se use de nuevo.

En la Tabla 1 se indica la cantidad de gel suministrada tras el cebado de la bomba y la cantidad de
testosterona aplicada a la piel segtin el nimero de veces que se apriete el piston.

Tabla 1: Dosis de Itnogen dispensada tras el cebado de la bomba
N° de pulsaciones Cantidad de gel (g) Cantidad de testosterona aplicada a
la piel (mg)
1 0,5 10
2 1 20
4 2 40
6 3 60
8 4 80

Los pacientes que se aseen por las mafianas deben aplicar Itnogen tras el aseo, el bafio o la ducha.
Ithogen no se debe aplicar en los genitales.
Control del tratamiento

Se deben determinar las concentraciones séricas de testosterona unos 14 dias después del inicio de la
terapia a fin de asegurar una dosificacion correcta. La muestra de sangre extraida para la medicion de
las concentraciones séricas de testosterona se debe obtener 2 horas después de la aplicacién de
Ithogen. Si la concentracidon sérica de testosterona se encuentra entre 5,0 y 15,0 pg/l, no se debe
modificar la dosis de 3 g/dia. Si la concentracién sérica de testosterona se encuentra por debajo de
5,0 ug/l, la dosis se debe aumentar a 4 g/dia (80 mg de testosterona). Si la concentracién de
testosterona se encuentra por encima de 15,0 pg/l, la dosis se debe reducir a 2 g/dia (40 mg de
testosterona). En caso necesario, es posible realizar ajustes de dosificacion de menor magnitud (0,5 ¢
de gel [10 mg de testosterona]).

Debido a la variabilidad de los valores analiticos entre los distintos laboratorios de anélisis clinicos,
todas las determinaciones de testosterona se deben efectuar en el mismo laboratorio.

La experiencia en el tratamiento de hombres mayores de 65 afios con Itnogen es limitada.

No se han realizado estudios formales con el producto en pacientes con deterioro de la funcion
hepética o renal (ver también la Seccion 4.4).



4.3 Contraindicaciones

Itnogen gel al 2% esté contraindicado en los pacientes con:
- hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1
- sospecha o confirmacién de carcinoma de mama o de préstata presunto o confirmado

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

Itnogen no se debe utilizar para tratar sintomas inespecificos sugestivos de hipogonadismo si no se ha
demostrado la existencia de una deficiencia de testosterona ni se han descartado otras posibles
etiologias como causa de los sintomas. La deficiencia de testosterona debe quedar claramente
demostrada a través de sus manifestaciones clinicas y confirmarse mediante dos determinaciones
separadas de las concentraciones sanguineas de testosterona antes de iniciar el tratamiento con
cualquier terapia sustitutiva con testosterona, incluido el tratamiento con Itnogen.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, hepética o renal grave o con cardiopatia isquémica, el
tratamiento con testosterona puede causar complicaciones graves, caracterizadas por edema con o sin
insuficiencia cardiaca congestiva. En este caso, se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente.

La testosterona puede aumentar la presion arterial, por lo que Itnogen se debe usar con precaucion en
varones con hipertension.

Se deben monitorizar los niveles de testosterona basal y a intervalos regulares durante el tratamiento.
Los facultativos deben ajustar la dosis de forma individualizada para asegurar el mantenimiento de
niveles de testosterona eugonadales.

En pacientes en tratamiento con andrégenos a largo plazo, se monitorizaran ademas de forma
periddica los siguientes parametros analiticos: hemoglobina, hematocrito, pruebas de funcion hepética
y perfil lipidico.

Hay experiencia limitada con respecto a la seguridad y eficacia del uso de Itnogen en pacientes
mayores de 65 afos. En la actualidad, no existe un consenso en cuanto a los valores de referencia de la
testosterona especificos para la edad. No obstante, se debe tener en cuenta que los niveles séricos
fisioldgicos de testosterona son mas bajos a medida que aumenta la edad.

Ithogen no esté indicado para el tratamiento de la esterilidad masculina ni de la impotencia.

Antes de iniciar la terapia sustitutiva con testosterona, se debe realizar una exploracién minuciosa a
todos los pacientes a fin de descartar datos indicativos de riesgo de un cancer de prdstata preexistente.
Tanto la glandula prostatica como las mamas se deben examinar cuidadosa y periédicamente conforme
a los métodos recomendados (tacto rectal y determinacion del antigeno prostatico especifico sérico
[PSA]) en los pacientes tratados con testosterona; dicho examen se debe realizar, como minimo, una
vez al afio, y en los pacientes ancianos y de riesgo (aquellos con factores de riesgo clinicos o
familiares) se debe realizar dos veces al afio.

Los andrégenos pueden acelerar la progresion de un cancer prostatico subclinico y de una hiperplasia
prostética benigna.

No se han emprendido estudios para demostrar la eficacia y la seguridad de este medicamento en los
pacientes con deterioro de la funcidn hepética o renal. Por lo tanto, la terapia de reemplazo con
testosterona se debe usar con cautela en estos pacientes.

La administracion de testosterona a varones con hipogonadismo puede favorecer la aparicion de apnea
del suefio en algunos pacientes, particularmente en aquellos con factores de riesgo tales como obesidad
o enfermedad pulmonar cronica.



Se debe tener precaucion en pacientes con metastasis dseas, ya que existe el riesgo de que desarrollen
hipercalcemia/hipercalciuria como consecuencia de la terapia con andrégenos. Se recomienda
determinar peridédicamente las concentraciones séricas de calcio de estos pacientes.

Ithogen se debe emplear con cautela en los pacientes con epilepsia y migrafia, dado que se puede
producir un empeoramiento de dichas enfermedades.

La sensibilidad a la insulina puede mejorar en aquellos pacientes tratados con andrégenos que alcancen
concentraciones normales de testosterona en plasma tras la terapia de reemplazo.

General: ciertos signos clinicos pueden indicar la existencia de una exposicion a niveles excesivos de
andrdgenos, situacidn que precisaria un ajuste de la dosis.

El médico debe indicar a los pacientes la necesidad de informar sobre la aparicién de cualquiera de las
siguientes situaciones:

- Irritabilidad, nerviosismo, aumento de peso.

- Erecciones peneanas demasiado frecuentes o persistentes.

- Nauseas, vomitos, cambios en la coloracién de la piel o hinchazén de los tobillos.

- Alteraciones respiratorias, incluidas las asociadas con el suefio.

Si el paciente desarrolla una reaccion grave en el lugar de aplicacion, es preciso revisar el tratamiento
e interrumpirlo si es necesario.

Debe informarse a los deportistas que esta especialidad por contener testosterona puede producir un
resultado positivo en controles de dopaje. Los andrégenos no son adecuados para potenciar el
desarrollo muscular en los individuos sanos ni para aumentar la capacidad fisica.

Itnogen no debe administrarse a mujeres debido a sus posibles efectos virilizantes.
Potencial de transferencia

Si no se toman precauciones, el gel de testosterona se puede transferir a otras personas a través del
contacto estrecho entre su piel y la del paciente, lo que puede provocar un aumento de las
concentraciones séricas de testosterona y, posiblemente, efectos adversos (p.ej., crecimiento de vello
facial y/o corporal, cambios en la voz a un tono mas grave, irregularidades del ciclo menstrual) en caso
de contacto repetido (androgenizacion accidental).

El médico debe informar detalladamente al paciente acerca del riesgo de transferencia de testosterona
y sobre las instrucciones de seguridad (ver a continuacion). No se debe prescribir Ithogen a aquellos
pacientes en los que se estime un alto riesgo de incumplimiento de las instrucciones de seguridad
(p.€j., problemas graves de alcoholismo, drogodependencias, trastornos psiquiatricos graves).

Esta transferencia se puede evitar utilizando prendas que cubran la zona de aplicacién o bafidndose o
duché&ndose antes del contacto.

Por consiguiente, se recomienda tomar las siguientes precauciones:

Por parte del paciente:

- lavarse las manos con agua y jabon tras la aplicacion del gel

- cubrir la zona de aplicacion con ropa una vez se haya secado el gel

- bafiarse o ducharse antes de cualquier situacion en la que se prevea este tipo de contacto



Para el profesional sanitario o el cuidador:

- El profesional sanitario o el cuidador deben usar guantes desechables si necesitan aplicar el gel
de testosterona al paciente.

- Los guantes desechables deben ser resistentes a los alcoholes, ya que el gel contiene tanto etanol
como alcohol isopropilico, los cuales facilitan la penetracion de la testosterona.

Por parte de las personas que no estan en tratamiento con Itnogen:

- en caso de contacto con una zona de aplicacion que no haya sido lavada o no esté cubierta con
ropa, lavar lo antes posible con agua y jabdn la regidn de piel sobre la que se ha producido la
posible transferencia de testosterona

- informar sobre la aparicion de signos indicativos de una exposicién excesiva andrégenos, tales
como acné o cambios en el vello

A fin de garantizar la seguridad de la pareja, se debe recomendar al paciente que, por ejemplo, deje
transcurrir un minimo de cuatro horas entre la aplicacién de Itnogen y la préactica de relaciones
sexuales, que lleve ropa que cubra la zona de aplicacién durante el periodo de contacto o que se bafie o
duche antes de mantener la relacién sexual.

Ademas, se recomienda llevar ropa que cubra la zona de aplicacidn durante los periodos de contacto
con nifios, a fin de evitar cualquier riesgo de contaminacion de la piel de éstos.

Las mujeres embarazadas deben evitar el contacto con las zonas de aplicacién de Ithogen. En caso de
embarazo de la pareja, el paciente debe ser especialmente cuidadoso en la observancia de las
precauciones de uso previamente descritas (ver también la Secciéon 4.6).

Los estudios de absorcion de testosterona realizados en pacientes tratados con Ithogen indican que
éstos deben dejar transcurrir un minimo de dos horas entre la aplicacion del gel y el bafio o la ducha.

Ithogen contiene butilhidroxitolueno (E321), que puede causar reacciones cutaneas locales (p.gj.,
dermatitis de contacto) o irritacion de los ojos y las membranas mucosas. Ithogen contiene
propilenglicol, que puede producir irritacién en la piel.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Cuando los androgenos se administran simultdneamente con anticoagulantes, el efecto anticoagulante
puede aumentar. Los pacientes tratados con anticoagulantes orales deben ser sometidos a una estrecha
vigilancia de su INR, sobre todo al iniciar o suspender el tratamiento con andrégenos o en caso de
modificacion de la dosis de Itnogen.

La administracién concomitante de testosterona con ACTH o corticosteroides puede aumentar la
probabilidad de edema; por consiguiente, estos farmacos se deben administrar con precaucion,
particularmente en los pacientes con enfermedades cardiacas, renales o hepaticas.

Interacciones en las pruebas de laboratorio: los andr6genos pueden provocar una disminucion de las
concentraciones de la globulina transportadora de tiroxina, lo que da lugar a un descenso de las
concentraciones séricas de T4 total y a un aumento de la captacion de T3y T4 por resina. No obstante,
las concentraciones de hormonas tiroideas libres no sufren cambios y no se producen manifestaciones
clinicas de disfuncion tiroidea.



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Itnogen se debe utilizar Gnicamente en hombres.

Ithogen no esté indicado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. No se han realizado
estudios en mujeres. Las mujeres embarazadas deben evitar todo contacto con zonas de piel tratadas
con Itnogen (ver Seccidn 4.4). Itnogen puede dar lugar a la aparicién de efectos adversos virilizantes
en el feto. En caso de contacto con una zona de piel tratada, el area debe lavarse con agua y jabon lo
antes posible.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentemente comunicadas en un ensayo clinico controlado (con hasta
4 g de Itnogen) fueron las reacciones en el lugar de aplicacién (RLA; 26%), entre las que se
encontraban parestesias, Xerosis, prurito y erupciones cutaneas o eritema. La mayoria de estas
reacciones fueron de intensidad leve a moderada y disminuyeron o desaparecieron a pesar de la
aplicacion continuada.

Todas las reacciones adversas comunicadas supuestamente relacionadas con el medicamento se
enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia (muy frecuentes
> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100) y raras (> 1/10.000 a
< 1/1.000).

Sistema organico Muy frecuentes (> 1/10) | Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Trastornos de la sangre y del sistema Aumento del hematocrito,

linfatico aumento del recuento de
eritrocitos, aumento de la
hemoglobina

Trastornos endocrinos Aumento del patron
masculino de distribucion del
vello

Trastornos vasculares Hipertension

Trastornos del aparato reproductor y Ginecomastia

de la mama

Trastornos generales y alteraciones en | Reacciones en el lugar de | Edema periférico

el lugar de administracién administracién

Exploraciones complementarias Aumento del PSA

Se comunicé hiperglucemia como acontecimiento adverso en dos pacientes con historia de diabetes
mellitus.

Un 1,5% de los pacientes tratados con testosterona por hipogonadismo desarrollan ginecomastia, que,
en ocasiones, es persistente.

De acuerdo con la bibliografia médica, se han comunicado otros efectos adversos conocidos tras el
tratamiento con testosterona, los cuales se enumeran en la siguiente tabla:



Sistema organico Reacciones adversas
Trastornos del metabolismo y | Aumento de peso, cambios electroliticos (retencion de sodio, cloro,

de la nutricién potasio, calcio, fosfato inorganico y agua) durante tratamientos con
dosis altas y/o prolongados.

Trastornos del sistema Nerviosismo, hostilidad, depresion.

Nervioso

Trastornos respiratorios, Apnea del suefio

tordcicos y mediastinicos
Trastornos gastrointestinales | Nauseas

Trastornos hepatobiliares En casos muy raros, ictericia y anomalias en las pruebas de funcion
hepética.

Trastornos de la piel y del Pueden aparecer diversas reacciones cuténeas, incluidos acné,

tejido subcutaneo seborrea y caida del cabello (alopecia).

Trastornos Calambres musculares, dolor muscular

musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo
Trastornos del aparato Cambios en la libido, aumento de la frecuencia de las erecciones;
reproductor y de la mama es frecuente que la terapia con dosis altas de preparados de
testosterona interrumpa o reduzca de forma reversible la
espermatogeénesis, lo que conlleva una disminucién del tamafio de
los testiculos; en raros casos, la terapia de reemplazo con
testosterona para el hipogonadismo puede causar erecciones
persistentes y dolorosas (priapismo), anomalias prostaticas, cancer
de prostata* y obstruccion urinaria.

Trastornos generales y La administracion de testosterona en dosis altas o a largo plazo
alteraciones en el lugar de aumenta ocasionalmente la aparicion de problemas de retencion de
administracion liquidos y edema; pueden producirse reacciones de

hipersensibilidad.
* Los datos concernientes al riesgo de cancer de prostata en relacion con el tratamiento con testosterona no son
concluyentes.

Entre otros efectos adversos conocidos raros asociados al tratamiento con dosis excesivas de
testosterona se encuentran las neoplasias hepéticas.

A causa de los excipientes (butilhidroxitolueno y propilenglicol) que contiene el producto, su
aplicacién en la piel puede causar irritacién y sequedad cutanea, problemas que generalmente
disminuyen con el tiempo.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las 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 través del:

Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es
4.9 Sobredosis

So6lo hay un caso publicado de sobredosis aguda tras la administracion parenteral de enantato de
testosterona en la bibliografia médica. Esta sobredosis dio lugar a concentraciones de testosterona de
hasta 114,0 pg/l, a las que se implico en un accidente cerebrovascular. La ingestion oral de Itnogen no
da lugar a concentraciones de testosterona clinicamente significativas debido al extenso metabolismo
de primer paso. Es improbable que se puedan alcanzar concentraciones séricas de testosterona de tal
magnitud cuando se utiliza la via de administracion transdérmica.

El tratamiento de la sobredosis transdérmica consiste en lavar con agua y jabon el lugar de aplicacion
lo antes posible, suspender la aplicacién de Itnogen y administrar tratamiento sintomatico en caso
necesario.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: andrégenos, cédigo ATC: GO3BAO3

Los andrégenos enddgenos, excretados por los testiculos, y sobre todo la testosterona y su principal
metabolito, la dihidrotestosterona (DHT), son los responsables del desarrollo de los rganos sexuales
masculinos externos e internos y del mantenimiento de los caracteres sexuales secundarios
(estimulacion del crecimiento del vello, cambio de voz y desarrollo de la libido). Ejercen un efecto
general sobre el anabolismo proteico, afectan al desarrollo de los masculos esqueléticos y a la
distribucion de la grasa corporal y reducen la excrecion urinaria de nitrégeno, sodio, potasio, cloruro,
fosfatos y agua.

La testosterona no afecta al desarrollo de los testiculos pero reduce la secrecion hipofisaria de
gonadotropina.

El efecto de la testosterona sobre ciertos 6rganos diana tiene lugar después de sufrir una
transformacion periférica que lo transforma en estradiol; éste se une entonces a sus receptores
especificos en el nlcleo de las células de los 6rganos diana, como, p. €j., hipdfisis, tejido adiposo,
cerebro, tejido 6seo y células de Leydig del testiculo.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Itnogen es una formulacién hidroalcéholica que se seca rapidamente al frotarla sobre la piel. La piel
actia como reservorio para la liberacién sostenida de testosterona hacia la circulacion sistémica. La
absorcién de testosterona hacia la sangre continta a lo largo de las 24 horas que dura el intervalo de
dosificacion, con concentraciones que se encuentran todo el tiempo significativamente por encima del
nivel base. No se ha constatado que la utilizacion de diferentes tamafios de area de aplicacion, con
extensiones de entre 200 y 800 cm?, produzca ningln efecto clinicamente importante sobre las
concentraciones sericas de testosterona.

Las concentraciones séricas de testosterona obtenidas tras la aplicacion en la regién interna de los
muslos y tras la aplicacion en el abdomen son comparables.

Se estima que la biodisponibilidad de Itnogen es del 12%. La administracion de 3 g de gel al dia
durante un periodo de 6 meses da lugar a unas concentraciones séricas de testosterona promediadas en
el tiempo de 5,0 £ 2,0 ug/l y a unas concentraciones individuales minimas de 3,0 £ 1,0 pg/l y maximas
de 12,0 £ 7,0 pg/l.

Distribucién

Alrededor del 40% de la testosterona plasmatica se une a la globulina transportadora de hormonas
sexuales (SHBG), un 2% no se une (fraccion libre) y el resto se une débilmente a la albdmina y a otras
proteinas. La testosterona unida a albimina se disocia facilmente y se considera biolégicamente activa.
Por el contrario, la unién a la SHBG es fuerte. Por lo tanto, la concentracion de testosterona sérica
bioactiva es la suma de la fraccion libre mas la fraccion unida a la albdmina.

Metabolismo o Biotransformacién

Los principales metabolitos activos de la testosterona son estradiol y DHT. La DHT se une a la SHBG
con mayor afinidad que la testosterona. La DHT se metaboliza a su vez a 3-o y 2-p androstenediol.



Eliminacién

Cuando se administra testosterona por via intramuscular, aproximadamente el 90% de la dosis se
excreta con la orina en forma de acido glucurénico y de conjugados de sulfato de testosterona y sus
metabolitos y alrededor del 6% se excreta con las heces, principalmente en forma no conjugada.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios toxicoldgicos no han revelado otros efectos ademas de aquellos explicables por el perfil
hormonal de Itnogen.

Se ha constatado que la testosterona no es mutagénica in vitro utilizando el modelo de mutaciones
reversibles (prueba de Ames) o células de ovario de hamster. Se he encontrado una relacién entre el
tratamiento con androgenos y ciertos canceres en animales de laboratorio. Datos experimentales en
ratas han revelado un aumento de la incidencia del cancer de prostata tras el tratamiento con
testosterona. Se sabe que las hormonas sexuales facilitan el desarrollo de ciertos tumores inducidos por
agentes carcindgenos conocidos. Se desconoce la importancia clinica de esta observacion.

Los estudios de fertilidad en roedores y primates han revelado que el tratamiento con testosterona
puede disminuir la fertilidad al suprimir la espermatogénesis en funcion de la dosis.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Propilenglicol

Etanol anhidro

Alcohol isopropilico

Acido oleico

Carbomero 1382

Trolamina

Butilhidroxitolueno (E321)

Agua, purificada

Acido clorhidrico (para ajuste del pH)

6.2 Incompatibilidades

No aplicable.

6.3  Periodo de validez

2 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.

No refrigerar o congelar.
Guardar el frasco en posicion vertical



6.5 Naturalezay contenido del envase

Envase multidosis de 60 g (constituido por un frasco de aluminio con revestimiento epoxi fenélico)
con una bomba dosificadora de volumen fijo.

Tamafios de envases: 60g,2x60g03x60g
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6  Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.
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