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SOLUCTON INYECTABLE AL 20%
EN ENVASE GALAXY PARA DOSIS UNICA.

Industria Estadounidense venta bajo receta médica
DESCRIPCION

Formula Coali-Cuantitativa

Cada 100 ml conticng:

Albuming humana......ooevviiiiiaiinees 20,000 g
Acctiltriptofanato de sodio. ... 0,016 M
Caprilato de sodio.. ... 0,016 M
Sodio. ., 145+1,5mEq
Apua para inyectables c.s.p.............. 100,000 mL

FLEXBLUMIN 20%, cn cnvasce de plastico Galaxy de 50 mL y 100 mL, es una preparacién de
albamina estéril y apirdgena en formato de dosis Gnica para administracion intravenosa. Cada
dosis de 100 mL contiene 20 g de alblimina que se prepard a partir de plasma humano mediante
el proceso de fraccionamiento con etanol frio de Cohn,  S¢ ha ajustado a un pH fisiologico con
bicarbonato de sodio o hidréxido de sodio, y se ha estabilizado con N-acetiltriptofano (0,016 M)
y caprilato de sodio (0,016 M), El contenido de sodio es de 145 + 15 mEg/L. Esta sohicién no
contiene conservantes ni ninguno de los factores de coagulacion que se encuentran en la sangre o
¢l plasma recientes. FLEXBUMIN 20% es una solucidn transparente o ligeramente opalescente
gue puede tener un maliz verdoso o puede variar de amarillo palido a dmbar.

La probahilidad de presencia de los virus viables de hepatitis ha sido minimizada mediante ¢l
andlisis de plasma en las tres etapas en busca de virus de la hepatitis, a través de etapas de
traccionamiento con capacidad demosirada de eliminacién de virus y sometiendo al producto a
una temperatura de 60 °C durante 10 horas. Se ha demostrado que este procedimiento ¢s un
método elicar, para inactivar el virus de la hepatitis en soluciones de albumina, incluso cuando
dichas soluciones se prepararon a partir de plasma considerado infeccioso.' Cuando se
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administran productos a partir de plasma humano, la transmisidén de virus y agentes patologicos
conocidos o desconocidos hasta el momento, no puede ser excluida totalmente.

El envase de plastico GALAXY estd fabricado con un plastico multicapas especialmente
diseflado (PL 2501). Las soluciones se encuentran en contacto con la capa de polietileno del
envase v pueden desprender ¢iertos componentes quimicos del plastico en cantidades muy
pequefias dentro del periodo de vencimiento. Se ba comprobado la idoneidad y 1a seguridad del
pldstico en pruebas realizadas en animales de acuerdo con las prucbas bioldgicas de la USP para
envases plasticos, asi como también en estudios de loxicidad de cultivo de tejidos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGIA /PROPIEDADES

La albiunina ¢s responsable del 70 al 80% de la presidn osmodtica coloidal del plasma normal,
por lo que es atil en la regulacion del volumen de sangre en circulacion.*® Ademas, la albimina
¢s una proteina de transporte v liga los materiales terapéuticos y toxicos que se producen de
manery natural en 1a ci.rc:ula.cién.s‘

FLEXBUMIN 20% es equivalente osmdéticamente a cinco veces el volumen de plasma humana,
aproximadamente. Cuando la albtmina al 20% se inyecta por via intravenosa, incorporz a la
circulacion un volumen Je liquide adicional de aproximadamende res veess su volumen ¢n un
lapso de 15 niinulos, excepto cuando ¢l paciente €5t evidenlemente deshidratado. Este Tiquido
adicional reduce 1a hemoconcentracion y 1a viscosidad sanguinea. Ll grado y la duracion de la
expansion del volumen dependen del volumen sanguineo inicial. En el caso de los pacientes
tratados por la disminucion del volumen sanguineo, el efecto de la albimina administrada por
infusién intravenosa pucde persistir durantc varias horas, Sin cmbarpo, en pacicutes con volumen
normal, la duracién serd menor. ™

Se cstitna que ¢l volumen otal de la albdming en ¢l cuerpo es de 350 g en un hombee de 70 kg y
se distribuye a través de los compartimientos extracelulares; mas del 60% se ubica en el
compartimiento del liquido extravascular, La vida media de la albiimina es de 15 2 20 dias con
un recambio de aproximadamente 15 g por dia.”

Sec desconoce ¢l nivel minino de albamina del plasia ncecsario para prevenir o correpit un
edema peritérico. Alpunos investigadores recomicndan que los niveles de albumina en plasma
s¢ mantengan en daproximadamente 2.5 g/dL. Esta concentracion proporciona un valor oneotico
del plasma de 20 mm Hy*

FLEXBUMIN 20% se elabora de plasma humano mediante €l proceso modificado de
fraccionamiento de Cohn-Oncley con etanol frio que incluye una serie de etapas de precipitacion,
centrifugado o filtrado con elanol [rio, seguidas de ld pasteurizacion Jdel producto Onal a 60 +

0,5 °C durante 10 a 11 horas. Este proceso fogra tanto la purificacion de la albamina como la
reduccidn de los virus.
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Estudios in vitre demuestran que el proceso de elaboracién de FLEXBUMIN 20% reduce
significativamente tos virus. Estos cstudios de reduccion viral, que se resumen en la Tabla 1,
demuestran una depuracion de virus durante el proceso de claboracion de FLEXBUMIN 20%%
mediante la utilizacion del virus de la inmunodeficiencia humana, tipo 1 (VI11-1) como virus
objetivo y virus modelo para VIH-2 y otros virus ARN con envoltura lipidica; ¢l virus de la
diarrca viral bovina (VIDVB), un modelo para los virus ARN con ¢nvollura lipidica, tal como el
virus de la hepatitis C (VHC); ¢l virus del Nilo Occidental (VINO), un virus objctivo y un virus
modelo para otros virus ARN con cnvollura lipidica similares; el virus de pseudorrabia (VPR),
un modelo para otros virus ADN con envoltura lipidica, tal como el virus de 1a heparitis B
(VHRB); porcino (PVP) y ¢l virus diminuto murinico (VDM, por sus siglas en inglés), un modelo
para virus de ADN sin envoltura tal como el parvovirus humano B 19°%; y el virus de la bepatitis
A (VHA), un virus objetivo y un virus modelo para otros virus ARN no envuelio,

Estos estudios indican que las etapas especilicas de claboracién de FLEXBUMIN 20% son
capaces de eliminar o inaclivar un amplio rango de modelos relevantes de virus. Debido a que el
mecanismo de eliminacion o inactivacién de virus mediante fraccionamiento o calentamiento es
diferente, el proceso general de elaboracidn de FLEXBUMIN 20% ¢s solido en términos de
reduccidn Je carga viral,

TABLA 1
Resumen de! factor de reduccion viral para cada virus y clapa de procesamiento

Factor de reduccién viral (logy)
‘ Yirus con envaltury lipidica Virus sin envoltura
Etapa de proceso -
VIH-1 Flaviviridae VPR VHA Parvoviridae
VDVB VNO MMV/PPV
Procesamiento de Faceion TEIT T
I sobrenadante a fraccidn 1V, Cuno 700 > 4,9 = 4,8 = 8,7 =55 =4.5 3.0
filuado *
Pasteurizacion 7,8 > 6,5 n.d. =74 31 1
Fnctnr‘t!e reduccidn acumulativa ~12.7 - 113 =57 > 12,9 7.7 16
promedio, lugm

nd. = no determinado

* Las otras otapas del proceso de faccionamiento de lo ulbimung (procesamiento de plasma pobre en criopresipitado a uny fiaceionuniento de
IHFULLE sobrenadante y e] procesamignte da la Fraccion V de suspeusion a Cuny S filtrado) mostraron una capacidad significativa an I
reduceém de virug en los cstudios de depuracion de virus n vitre  Estas stapas del proceso lambiéu contnbuyen g la contundencia toal &n la
dspuraciin de virus det proces de eluborueion, $1n embargo, debido a que el mecaniemo de eliminacion de virus es simil ul de estn etapa del
proceso en particular, los dotos de insetnadad de log virug de otras efapas no se ugaron ¢n o calgulo del Getor de reduceion acumulativa

promedic

** Datos cientiticos regigntes sugieren que el parvovirue oo B LY (VE L) reud se puede mactivar con mpcha mas efcacin mediante la
pusteurizacidn que to que indican toz daros del vimz medale, 10
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INDICACIONES Y USO

Hipovolemia

Se puede indicar FLEXBUMIN 20% en los casos de hipovolemia. Su eficacia para
revertir ta hipovolemia depende en gran medida de su capacidad para arrastrar tos fluidos
intestinales a la circulacion. Su mayor eficacia se logra en pacientes que estan bien
hidratados.

Cuando la bipovolemia es crdomica v existe bipoalbuminemia acompafiada por una
hidratacién adecuada o un edema, es preferible la albGimina al 20% antes que las
soluciones de proteinas al 5%.°¢ No obstante, en caso de que la hidratacién no sea
adecuada ¢ sea excesiva, deben usarse soluciones de proteinas al 5% o se debe diluir 1a
athimina al 20% en cristaloides.

Aunque pucden usarse solucioncs cristaloides y sustitutos de plasma que contengan
coloides en ¢l tratamicnto de choque de emergencia, la albiunina (humana) ticne una vida
media intravascular prolongada.'' Cuando el déficit de volumen sanguineo es el resultado
de hemorragia, se deben administrar globulos rojos o sangre compatibles 1o mas rapido

1.

posible.

Hipoalbuminemia

A.

General

FLEXBUMIN 20% también se puede indicar en casos de hipoalbuminemia,

La hipoalbuminemia puede ser el resultado de uno o mas de los siguientes

factores:”

(1Y Sintesis inadecuada (desnutricion, quemaduras, lesiones graves,
infceciones, cte.)

(2)  Catabolismeo excesivo (quemaduras, lesiones praves, pancreatitis, etc.)

(3)  Pérdida de Quidos corporales (hemorragias, sliminacion renal excesiva,
exudados de quemadura. cle.)

(4)  Redistrihucién dentro del cuerpo (cirugia importante, atecciones
inflamatorias varias, etc.)

Cuando gl détficit de albiimina es resultado de una pérdida excesiva de

proteinas, ¢l ¢fecto de la administracidn de albimina scra temporal a menos

que s¢ revierta 1a enfermedad subyacente. En la mayoria de 1os casos, cl

aumento del reemplazo nutricional de aminoacidos o proteinds con el

tratamicnto simultianeo de la enfermedad subyacenie restaurara los niveles

normales de albiimina en plasma con mayor eficacia que 1as soluciones de

albtimina. Ocasionalmente, 1a hipoalbuminemia que acompafia la pancreatitis,

infecciones o lesiones praves no puede revertirse rapidamente y es posible que

tos suplementos dictéticos no normalicen 1os niveles de albamina sérica. En

estos casos, FLEXBUMIN 20% podria ser Gl como complemento Lerapéutico.

Quemaduras

_—
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No se ha establecido un régimen éptimo de uso de albuimina, electrolitos y
liquido en el ratamiento precoz de quemaduras; sin cmbargo, junto con una
terapia con crislaloides adecuada, se puede indicar FLEXBUMIN 20% para el
tratamiento de déficits oncoticos después de un periodo inicial de 24 horas
posterior a quemaduras extensas y para reemplazar la pérdida de protefnas que
pcompaia a toda quemadura prave *©

C. Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA)
LIna de las caracteristicas del SIIRA es un estado de hipoproteinemia, que
pucde estar relacionado de modo casual con el edema pulmonar intersticial.
Aunque existe incertidumbre con respecto a la indicacion precisa de la infusion
de albumina en estos pacientes, si hay una sobrecarga pulmonar acompafiada
por hipoalbuminemia, la solucién de albumina al 20% puede tener un efecto
terapéutica cuando se utiliza con un diurético.?

D. Nefrosis
FLEXBUMIN 20% pucde ser itil en el tratamiento de edemas en pacientes con
nelrosis grave que reciben esterotdes o diuréticos.

3. Cirogia con circulacion extracorpirea
FLEXBUMIN 20% ha sido recomendado para antes o durante Ia cirugia con circulacion
extracorpdrea, aunque no existcn datos claros que indiquen su ventaja en comparacion
con las soluciones cristaloides. ™"

4. Enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN)
FLEXBUMIN 20% se puede admimswar ¢n un intento de unir y desintoxicar la
bilirmubina no conjugada en lactantes con EHRN prave.

No hay ningiin motivo valido para utilizar Ia albiimina como nutriente intravenoso,

CONTRAINDICACIONES

Lin historial de reacciones alérgicas a la albumina y a cualquicra de los excipientes es una
conlraindicacidn especifica del uso de este producto. FLEXBUMIN 20% también esti
contraindicado eén el caso de pacientes con ancmia grave y pacientes con insuficiencia cardiaca.
TLEXBUMIN 20% no debe diluirse con agua estéril para inyeccion, porque puede causar
hemalisis en log receptores. Bxiste un ricsgo de posible hemdlisis fulminante e insuficiencia
renal aguda por ¢l uso inadecuado de agua estéril para inyeccidn como diluycnte de albamina
(humana) cn concentraciones al 20% o mayores, Los diluyentes aceptados incluyen cloruro de
sodio al 0,9% o dextrosa en agna al 5%.

ADVERTENCIAS
FLEXBUMIN 20% esta elaborado con plasma humano. Los productos elaborados con
plasma humano pueden contener agentes infecciosos, tales como virus, que pueden causar
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enfermedades. Esto también se aplica a virus desconocidos o emergentes y patégenos. El
riesgo de que dichos productos transmitan un agente infeccioso se ha reducido al evaluar a
los donantes de plasma en busca de exposicién anterior n ciertos virus, realizando proebas
para detectar ciertas infecciones virales actuales, ¢ inactivando o climinando ciertos virus
(consulte Descripcion). Las medidas que sc tomaron sc consideran cficaces para los virus
con envoltura lipidica tales como V1H, VHB y VHC, y para log virus sin envoltura como
VHA y parvovirus B19. A pesar de estus medidas, dichos productos todavia pueden
transmitir enfermedades. Sobre o base de la evaluacién eficaz de los donantes vy los
procesos de elaboracidn de productos, la albimina conlleva un riesgo extremadamente
remoto de transmisidén de enfermedades virales. El riesgo tedrico de transmision de o
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) también se considera extremadamcente remoto. No
se han identificado casos de transmision de enfermedades virales o ECJ por albdmina.
TODAS lay infecciones que un médico considere que posiblemente hayan sido transmitidas
por este producto deben ser informadas por el médico u otro prestador de servicios de
salud o Daxter Healthcare Corporation al. [l paciente y el médico deben analizar los
riesgos y beneficios de este produocto.

Se debe interrumpir la inyeccidén de inmediato si se sospecha que hay reacciones alérgicas o
mnpfildcticas. En ¢aso de choque anafilictico, se debe realizar el tratamiento médico estindar que
corresponda.

PRECAUCTONES

Hemodindmica

FLEXIBUMIN 20% no s¢ debe admimistrar sin ¢l estricto control de hemodinamica. Se deben
buscar indicios de insuficiencia cardiaca o respiratoria, insuticicneia renal o aumento de la
presion endocraneal.

Hipervolemin/Hemodilucion

FLEXBUMIN 20% se debe usar com precaucidn en afecciones donde 1a hipervolemia y sus
consecuencias, 0 la hemodilucién puedan representar un riesgo especial para el paciente. Los
cjemplos pueden incluir, entre otras afcceiones: insuficicncia cardiaca descompensada,
hipertension, varices esolagicas, edema pulmonar, didtesis hemorragica, anemia grave,
insuficiencia renal y postrenal.

FLEXBUMIN 20% debe administrarse por via intravenosa. La velocidad de administracion debe
adaptarse de acuerdo con la concentracion de 1a solucidn y las mediciones hemaodindmicas del
paciente y no debe superar la velocidad de 1 mL/min en pacientes ¢on volumen sanguinea
normal. Una administracidon mds rdpida podria causar sobrecarga circulatoria y edema
pulmonar,”? Antc los primeros signos clinicos de sobrecarga cardiovascular (cefalea, disnea,
congestion de la vena yugular) o aumento en la presion arterial, elevacion de la presion venosa
central y edema pulmonar, debe detenerse 1a infusion de inmediato.

Presion arterial
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Un aumento en la presién arterial luepo de una infusion dc albimina al 20% en el paciente
lesionado o en ¢l paciente postoperatorio necesita de un control cuidadoso para detectar v tratar
vasos sanguineos cortados que pueden no haber sangrado con una presion arterial baja.
Embarazo; categoria C y Iactancia

No existen datos suficienics sobre el uso de FITXBUMIN 20% en mujeres cmbarazadas o en
periodo de lactancia. No se han realizado estudios de reproduccion animal con FLEXRTIMIN
20%. Se desconoce 51 FLEXBUMIN 20% puede causar daiio al [Llo si se administra a una mujer
embarazada o si puede afectar la capacidad reproductiva. Los médicos deben analizar
cuidadosamente los beneticios y ricsgos potenciales para cada paciente especifico antes de
recetar FLEXBUIMIN 20%. FLEXBUMIN 20% s6lo debe administrarse a una mujer embarazada
si €5 estrictamentc necesario,

Uso pediitrico

Se¢ ha demostrado la seguridad del uso de las soluciones de albamina en niflos siempre que se
proporcione lu dosis adecuada septin ¢l peso corporal; sin embargo, no s¢ ha evalvado la
seguridad de FLEXBUMIN 20% en pacientes pedidtricos.

Grandes volimenes

51 deben reemplazarse volimencs relativamente grandes, es necesario realizar controles de
coagulacion y hematocritos. Se deben tomar precanciones para asepurar la sustitucion adecuada
de otros constiluyentes sanguineos (factores de coagulacidn, cleetrolitos, plaquetas v eritrocitos).
Se debe realizar el control hemodindmico correspondicnte.

Estado de electrolitos

Cuando se administra FLEXBUMIN 20%, debe controlarse el estado de electrolitos del pacicntc
y tomar las medidas adccuadas para restaurar o mantener el equilihrio elecrrolitico.
INTERACCIONES ENTRE FARMACOS

No se han realivado estudios de interaceién con FLEXBUMIN 20%.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas de ensayos clinicos

No existen datos disponibles sobre reacciones adversas en ensayos clinicos Hevados a cabo con
FLEXBUMIN 20%,

Reacciones adversas informadas después de la comercializacién

Se han informado las sipuientes reaccioncs adversas después de la comercializacién del producto.
Iistas reacciones se enumeran en ¢l System Organ Class (clasilicacion del sistema orgdnico, SOC)
de MedDRA y luego, por térming preferido en orden de gravedad.

TRASTORNOS DEL SISTEMA INMUNITARTO: choque anafilactico, rcaccioncs anafilacticas,
hipersensibilidad/reacciones alérgicas

TRASTORNOS DEL SISTEMA NERVIQSO: ¢clalca

TRASTORNOS CARDIACOS: taguicardia

TRASTORNOS VASCULARIZS: hipotensidn, rubefaccidn

TRASTORNOS RESPIRATORTOS, TORACICOS Y MEDIASTINALES: disnca
TRASTORNOS GASTROINTESTINAT.ES: vomitos, ndusca, disgeusia
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TRASTORNOS DERMICOS O DE TEJNDOS SUBCLUTANEOS: urticaria, sacpullido, prurito
TRASTORNOS GENERALES Y AFECCIONES EN EL LUGAR DE ADMINISTRACION:
pirexia, escalotiios

SOBREDOSIS
5i la dosis y 1a velocidad de administracidén son demasiado altas, puede producirse hipervolemia,
(Consulte Precauciones; hipervolemia/hemodilucion)

DOSIS Y ADMINISTRACION

FLEXBUMIN 20% debe administrarse por via intravenosa. Si la solucién esti turbia, no
la utilice, No comience la administracién mis de 4 horas después de que se haya abierto el
envase. Deseche lo que no se haya utilizado.

Las soluciones de FLEXBUMIN 20% no deben diluirse con apua ¢stéril para inyeccion, porque
pueden causar hemolisis en los receptores (consulte CONTRAINDICACIONES).

[as soluciones de atbimina no deben mezclarse con otras especialidades [armacéuticas que
incluyen sangre y componentes de la sangre, pero pueden usarse conjuntamente con otras
soluciones parenterales, tales como sangre, plasma, solucidn salina, glucosa o lactato de sodio
cuando sea considerndo médicamente necesario. La incorporacion de tres valimenes de
solucion salina normal ¢ glucosa al 5% a un volumen de FLEXBUMIN 20% produce una
solucion que es casi isotonica e isosmotica al plasma citratado.

Las soluciones de albumina no deben mezclarse con soluciones o hidrolizados dc protcinas que
contengan alcohol, ya que estas combinaciones pueden causar que las proteinas se precipiten.

No agregue medicamentos complementarios.

51 no se adecua la dosis y la velocidad de administracidn, teniendo en cuenta 1a con¢entracion de
la solucidn y el estado clinico del paciente, puede causarse hipervolemia, Deben controlarse los
pardmetros hemodindmicos en pacientes que reciben FLEXBUMIN 20% y cstos deben usarse
para verificar ¢l ricsgo de hipervolemia y sobrecarga eardiovascular. (Consulte
FRECAUCIONES).

Se recomienda enfiticamente que cada vez que se administre FLEXBUMIN 20% a4 un paciente,
se registre el nombre y el niimero de lote del producto para mantener un vinculo entre estos datos.

Dasis recomendadag
1. Chogque hipovelémico

La dosis de FLEXBUMIN 20% debe adccuarse a cada individuo, En lineas penerales, ¢l
tratamiento inicial debe estar dentro del rango de 125 a4 250 mL para adultos yde 3 a 6
ml. por kg de peso para nifios, 81 la respuesta no es adecuada, se puede repetir la dosis
entre 15 v 30 minutos después. En aquellos pacientes con déficits importantes de
volumen de plasma, ¢l reemplazo de albimina se administra mejor en torma de albimina
(humana) al 5%.
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Luego de la administracién de albomina adicional o si ha ocurrido una hemorragia, se
producira hemodilucion y ancmia relativa. Esta afeccion debe controlarse mediante la
administracion complementaria de glébhulos rojos compatibles o sangre compatible.
Quemaduras
No s¢ ha establecido ¢l régimen terapéutico dptimo de la administracion de soluciones
coloides y cristaloides después de quemaduras extensas. Cuando sc administra
FT.EXBUMIN 20% después de las primcras 24 horas de ocurridas las quemaduras, se
debe determinar la dosis de acucrdo con el estado del paciente v la respuesta al
tratamicnto,
3. Hipoalbuminermia
Por lo general, 1a hipoalbuminemia estd acompafiada por una deficiencia de albimina
extravascular oculta de igual magnitud, Al determinar la cantidad de albamina necesaria
para revertir la hipoalbuminemia, se debe considerar cl déficit total de albimina en el
cuerpo. Cuande s¢ utiliza la concentracion de albamina sérica del paciente para estimar
el déficit, se debe calcular que ¢l compartimiento de albiming corporal es 80 a 100 ml
por kg de peso corporal.™ La dosis diaria no debe superar los 2 p de albdunina por
kilogramo de peso corporal,
4. Enfermedad hemolitica del recién nacido
Se¢ puede administrar FLEXBUMIN 20% antcs o durante la transiusion de intercambio
en una dosis de 1 g por kilogramo de peso corporal ™

[

Preparacion para la administracién

Apricte el envase GALAXY firmemente para determinar si tiene pequefias filtraciones antcs de
usarlo. Deseche la solucion si encuentra alpuna filtracidn, ya que pucde haberse contaminado.
No agregue medicamentos complementarios. No utilice la solucion a menos que esté libre de
partfculas y el sello esté intacto, FLEXBUMIN 20% ¢$ una solucion transparente o ligeramenre
opalescente que puede tener un tinte verdoso o pucde variar de un color pajizo palido a &mbar.
Los productos farmacotogicos de administracion parenteral deben inspeccionarse visualmente en
busca de particulas y decoloracion antes de la administracidn, siempre que la solucién y ¢l
envase lo permitan.

PRECAUCION: no use envases de pldstico en conexiones en seric. Este uso podria tener como
resultado una embolia paseosa debido al aire residual que s¢ extrae del primer envase antes de
que la administracién det fluido del segundo envase sc complele.

Administracion:

1. Cuelgue el envase del soporte del ojal.

2, Retire ¢l protector de plistico de la salida ¢xterna ¢n la parte inferior del envase.

3. Conecte el equipo de administracion. Consulte las indicaciones de uso completas que se

adjuntan al equipo. Aseglrese de que el equipo de administracién contenga un filtro
adecuado (de 15 micrones o menor).
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FORMA DE SUMINISTRO
FLEXBUMIN 20% sc suminisira en envases de plastico GALAXY para dosis unica (PT. 2501)
de 50 mL (NDC (944-0492-01) y 100 mL (NDC 0944-0492-02).

ALMACENAMIENTO
Almacene FLEXBUMIN 20% a temperatura ambiente, sin superar los X°C (Y°F) [ Temperutura
segun lo autorizade en el registro sanifario]. Evite (ue ¢l producto se congele.
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