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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
MIRCERA SOLUCION INYECTABLE 120 meg/0,3 mL

MIRCERA®

Metoxipolietilenglicol-¢poctina beta

1. DESCRIPCION

1.1 Grupo terapéutico / farmacolégico

MIRCERA es 1a primera molécula de un nucvo grupo de activadores continuos del receptor
de la etitropoyetina; su nombre es metoxipolierilenglical-epoetina beta,

1.2 Forma farmacéutica
Solucidn pard inyeccion estéril fista para el nso, presentad

DE SALLD PUBLICA DE CHILE
ieicn ok, o SSICUE

AI.IT
supdr R e

l 15 NOV 2012

. Ly "N
1.3 Via de administracion % f,f_?_

+ onngas precacgadas monodosis
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No procede.

1.5 Composicién cualitativa y cuantitativa

Jeringas precargadas monodosis: con 50 pg, 75 ug, 100 pg, 120 ug, 150 g, 200 pg o 250
Kg de metoxipolietilenglicol-epocting beta ¢n 0,3 ml u BOO pg de metoxipolietilenglicol-
epoetina beta en (0,6 ml.

Ll principio activo, meroxipolietilenglicol-epoctina beta, es un conjugado covalente de una
proteina obtenida por iéenicas de ADN recombinante en células de ovario de hamster chino y
de un metoxi-pohiciilenglicol (PEG) lineal. Su peso molecular es de aproximadamente 60
kDa. La concentracion de la dosis expresada en pg indica la cantidad de fraceion proteica de
la molécula de metoxipolietilenglicol-cpoctina beta, sin considerar 1a porcidn ghucosilada.
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2, DATOS CLINICOS

2.1 Indicaciones terapeuticas

MIRCERA estd indicado para el tratamiento de la anemia asoctada a insuficiencia renal
cronica (IRC) en adultos, incluidos los pacicntes dializados v los no dializados.

2.2 Posologia y forma de administracion
Dosis habitual

(iracias a su semivida de eliminacion mads larga, MIRCERA se administra con menor
frecuencia que otros estimuladores de la eritropoyesis (EE).

Ll tratamiento con MIRCLERA requiere la supervision de un profesional sanitario.

Lratamiento de pacientes anémicos con insuficiencia remal cronica

La solucion puede administrarse por via subcutdanea (s.c.) o intravenosa (i.v.), segin la
preferencia clinica.

MIRCERA puede inyectarse subcutaneamente en ¢l abdomen, un brazo o un muslo. Los tres
silios son igual de adecuados para la inyeccion subcutinea de MIRCLRA.

Se recomienda determinar la hemoglobina cada dos semanas hasta su esrabilizacién y
periddicamente despuds.

Pacientes no tratados actualmente con un estimulador de la eritr

La dosis inicial recomendada de MIRCERA es de 0,6 nug/kg de peso una vez cada dos
semanas, ¢n inycceidn iv. ¢ s.¢. (mica, para clevar la concentracion de hemoglobing por
cneima de 11 g/dl (6,83 mmol/).

l.a dosis de MIRCERA puede incrementarse aproximadamente en un 25% de Il dosis
antcrior i ¢l aumento de la hemoglobina ¢s infenior a 1,0 g/dl (0,621 mmol/l) cn ¢l plazo de
un mes. También pueden realizarse incrementos ulteriores del mismo orden (25%) a
intervalos mensuales hasta alcanzar la concentracidn deseada de hemaoglobina.

Si el aumento de la concentracion de hemoglobina en un mes ¢s superior a 2 p/dl (1,24
mmual/l), debe reducirse la dosis aproximadamente en un 25%. 5i la citra de hemoglobina
supern los 13 g/dl (7,45 mmol/1), debe interrumpirse el tratamiento hasta que descienda a
menos de 12 p/dl, para proscpuirlo despucs con una desmsaproximadamente a la mitad de la
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anterior. En las regiones en las que s¢ ha establecido un limite superior de la hemoglobina de
12 g/ dL, debe considerarse reducir o ajustar la dosis en un 25%. Una vez intorrumpido el
tratamnicnilo, cahe esperar un descenso de la cifra de hemoplobina de aproximadamente 0,35
g/dl por semana.

La dosis no debe ajustarse mas de una ver al mes.

Pacientes tratados actualmente con un estimulador de la eritropoyesis:

Los pacientes tratados actualmente con un BT pueden cambiar a MIRCERA en una dosis
mensual en inyecctdn finica administrado en inyeccion iv. o s.c. (nica. Ta dosis inicial de
MIRCERA s¢ establece a partir de ta dosis semanal anterior de darbepoetina alfa o epoctina
en ¢l momento de la sustitucion, segin se muestra en las tablas 1y 2. La primcra inycecion
de MIRCLERA debe administrarse en el momento dc la siguiente dosis prevista de
darbepoetina alfa o epoetina.

Tabla 1. Conversién de epoetina alfa

Dosis semanal antertor de Dosis de MIRCERA
epoetina Una vez al mes {1g/mes)
(unidades/semana)
<R 000 120
B.000-16.000 200
16,000 360

Tabla 2. Conversién de dnrbepocting alfa

Dosls semanal anterior de

Dosis de MIRCERA

darbepoctina alla

Una vez al mes (pg/mes)

(meg/semina)
=40 120
40-%0 200
=80 340

Si se requiere un ajusic posoldgico para mantener la concentracién descada de hemoglobina
por encima de 11 g/dl (6,83 mmol/1), la dosis mensual puede ajustarse ¢n aproximadamente
un 25%.

S5i ¢l aumento de la concentracion de hemoglobina en un mes ¢s superior a 2 g/dl (1,24
mmol/l) y ha alcanzado 12 g/dl. (7,45 mmol/L), debe reducirse la dosis a aproximadamente
¢noun 25 %. 5i Ja cifra de hemoglobina supera los 13 g/dl (8,07 mmol/1), debe intcrrumpirse
el tralamiento hasta que descienda a menos de 13 g/dl, para prosepuirlo después con una
dosis aproximadamente un 25 % inferior a la dosis admisnistrada previamente.

La dosis no debe ajustarse mas de una vez al mes.
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Interrupcion del tratamiento

Por lo general, ¢l tratamiento con MIRCERA es de larga duracién. Ahora hien, se puede
interrumpir en cualquier momento si es necesario.

Dosis no administradas (olvido de la dosis)

8i no se ha administrado una dosis de MIRCTRA, debera hacerse después 1o antes posible. A
continuacion, se prosepuird la administracion de MIRCFERA con la frecuencia prescrita.

221 Pautas posologicas especiales
Nifins: MIRCERA no estd recomendado para pacientes menores de 18 afios, pucs no hay
datos sobre su seguridad vy eficacia en este grupo poblacional.

Ancianes. no es necesario ajustar la dosis inicial en los pacientes de 65 0 més aflos (v. 2.5.3
Anclanos).

Insuficiencia hepdtica: No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del ratamiento con
Mircera en pacientes con hepatopatia grave. Por lo tanto, se debe tener precaucidn en estos
CAs05.

23 Contraindicaciones
MIRCTRA esta contraindicado en los siguientes casos:

. Hipertensién na controlada,

. Hipersensibilidad al principio activo o a alpuno de los excipientes.
2.4 Advertencias y precauciones

24.1 Advertencias y precauciones generales

Se¢ recomiendan suplementos de hierro para todos los pacientes con valores de ferritina
sérica por debajo de 100 pp/l o cuya saturacion de lo transferrina sea inferior al 20%, Para
tener la seguridad de una eritropoyesis eficaz, se deben evaluar las reservas de hiermo en
todos pacientes antes del tratamiento y durante el mismo,

Falta de efecto: Las causas mds [recucntes de una respucsta incompleta a los EE son un
déhicit de hrerro y las enlermedades inflamatonas. Los trastomos siguientes también pueden
menoscabar la eficacia terapéutica de los EE: infecciones intercurrentes, intoxicacién grave
por aluminio, pérdida de hucso erdnica, fibrosis medular, sobrecarga aluminica grave debida
al tratarmiento de una insuliciencia renal, déficit de acido (8lico o vitlamina B12 y hemolisis.
51 pueden excluirse todos 1os trastornos antedichos y el paciente sufre una caida repentina de
la hemoglobina asociada a reticulocitopenia y anticucrpos contra la critropoyetina, debe
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considerarse la convenicncia de un examen de la médula &sea para determinar &7 existe
aplasia critrocitaria pura (AEP). Si se diagnostica una AEP, ha de retirarse MIRCERA y no

s¢ debe cambiar a los pacientes a otro EE.

AFEP: Se ha notificado AED’ causada por anticuerpos anti-gritropoyctina ¢n asociacion con
EE. Se ha obscrvado que estos anticuerpos tienen una reaecion cruzada con todos los T, por
lo que los pacientes con sospecha o confirmacion de presentar anticuerpos contra la
eritropoyetina no deben cambiarse a MIRCERA.

Concentracion de hemoglobina: En pacientes con IRC, la concentracion de hemoglobina
de mantenimiento no debe rebasar ¢l limite superior de la concentracién deseada de
hemoglobina recomendada en ¢l apartado 2.2. Fn estudios clinicos sc ha observado un
aumento del riesgo de tallecimiento y acontecimientos cardiovasculares graves con la
sdministracion de agentes estimuladores de la critropoyesis para alcanzar una concentracion
de hemoglobina superior a 12 p/dl (7.45 mmol/l).

En ¢studios clinicos controlados no se han demostrado bencficios signilicativos atribuibles a
la administracion de epoetinas cuando se ha incrementado la concentracién de hemoglobina
por encima del vator necesario para controlar los sintomas de la anemia y evitar una
transtusidn sanguinea.

Vigilancia de In tensién arterial; Como con otros EE, la tension arterial puede elevarse
durante el tratamicnto dc la anemia con MIRCERA. La rensién arterial debe controlarse
adecuadamentc antes del tratamiento con MIRCERA, al comenzarlo y darante su desarrollo,
51 resulta diticil controlar la tensidn arterial farmagoldgicamente o con medidas dietéticas, se
reducird la dosis dc MIRCERA o se suspendera su administracidn (v. 2.2 Posologia y forma
de administraciém).

Efecto sobre el crecimicnto tumoral: MIRCERA, al igual que otros EE, es un factor del
crecimiento que fundamentalmente cstimula la produccion eritrocitaria. Receptores de la
crittopoycting pucden expresarse en la superficie de diversos tipos de células tumorales.
Como con todos los factores de crecimiento, existe Ja preocupacion de que los FF puedan
estimular el crecimiento de cualquicr tipo de tumor canceroso. En dos estudios ¢linicos
controlados en los que se administraron epoetinas a pacientés con distinios Wipos de cancer,
incluidos los de cabera y cuello y de mama, hubo una mortalidad excesiva no explicada,

MIRCERA no estd aprobado para ¢l tralamiento de la anemia en pacientes con cancer.

La scguridad y la clicacia de MTRCIRA no se conoce ¢n pacicntes con hemoglobinopatias,
hepatopatias  graves, crisis epilépticas, convulsiones hemorragia con necesidad de
transfusioncs © una vilta de plaqueras superior a 500 x 10°/1 Por consiguienle, ha de
procederse con especial precaucidn en estos pacientes.
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suspender ¢l tratamiento con MIRCERA debe tomarse considerando la importancia de la
lactancia materna para el nifio v el beneticio terapéutico de MIRCERA para la madre.

2.5.3 Ancianos

De los 1.789 pacientes con TR( tratados con MIRCERA en estudios clinicos de fase 1T y 111
de MIRCERA, ¢l 24% tenian una odad do 65 a 74 afios, v ¢l 20%, do¢ 75 o mds aiios. Do
acucrdo con los andlisis poblacionales, no es necesario gjustar la dosis inicial en los

pacientes de 65 0 més afios.
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2.6 Reacciones adversas

2.6.1 Estudios clinicos

La buse de datos de seguridad de MIRCERA correspondiente a los cstadios clinicos
controlados tenia 2.737 pacientes con IRC, de los que 1.789 recibieron tratamicnto con
MTRCFRA y 948 con otros EE.

D¢ acuerdo con los resultados obtenidos en estos 1.789 pacientes, cabe csperar rcacciones
adversas en aproximadamente ¢l 6% de los pacientes tratados con MIRCERA. La reaceidn
adversa mas comun ha sido la hipericnsion { recuente).

Para clasificar la frecuencia de las reacciones adversas atribuidas a MIRCERA c¢n los
estudios ¢linicos controlados se han utilizado los descriptores siguienles: [recuente (>>1/100 y
<1/10), nada frecuentc (>=1/1.000 y <1/100) y escasa (=1/10.000 y <1/1,000),

Tabla 3: Reaccioncs adversas atribuidas a MIRCERA en los estudios clinicos
controlados en pacientes con IRC

Clasificacion por Frecuencia Reaceidn adversa
Grganos y sistemas ‘
T'rastornos vascularcs Frecuenies Hipertension

1 .esiones tfraumaticas,
intoxicacioncs y
complicaciones de

Paoco frecuentes

Trombosis d¢ acecso vascular

procedimienros

rerapéuricos

Trastornos del sistema Poco [recuentes Cetalea

Nervioso

Trastornos del sistema Escasos Hipersensibilidad

inmunitario

Trastornos del sistema Escasos Encefalopatia hipertensiva
hervioso

Trastomos vasculares Escasos Sofocos

Trastornos de la picl y del | Escasos Erupcitn (maculopapular, prave)

tejido subcutdneo
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La frecucncia de todos los demds acomlecimicnlos adversos notificados atribuidos a
MIRCERA fue escasa y en la mayoria de los casos de imtensidad leve o moderada. FEstos
acontecimientos adversos eran compatibles con la comorbilidad conocida en la poblacién.

2.6.1.1 Alteraciones analiticas
Dwrante b tratarmiento con MIRCERA en los estudios clinicos se ohservd un leve descenso
del recuento plaguetario, pero que parmanecid dentro de los valores normales.

Se repistraron recuentos de plaquetas inferiores a 100 x 10°/1 en el 5% de los pacientes
tratacdos con MIRCTERA y en el 2% de los que habian recibido otros EE.

262 Poscomercializacion

La informacién sobre sepuridad tras la comercializacidn concuerda con el perfil habitual de
acontecimientos adversos on ¢slas poblaciones v ol de reacciones adversas de la
metoxipolietilenglicol-epoetina bela (v. 2.4.1 Adverlencias y precauciones generales, 2.5
Lso en poblaciones especiales y 2.6, 1 Estudios ¢linicos).

2.6.2.1 Aleraciones analiticas
Ver 2.6.2 Poscomercializacion.

27 Sobredosis

El margen de seguridad terapéutica de MIRCERA e¢s amplio. Bn ¢l (ratamiento con
MIRCERA ha de considerarse la respuesta individual de cada paciente. Una sobredosis
puede manifestarse en un efecto farmacodindAmico exaperado, por cjemplo e¢n una
critropoyesis ¢x¢esiva. S1 las cifras de hemoglobina son excesivas, MIRCERA debe retirarse
temporalmente (v. 2.2. Posologia y [forma de administracidon). Puede realizarse una
[Tehbotomia 51 esld clinicamente indicada.

3. PROPIEDADES Y EFECTOS FARMACOLOGICOS

3.1 Propiedades farmacodinadmicas

MIRCERA ¢s un activador conlinuo del receptor de la eritropoyeting, obtenido por sintesis
quimica. La metoxipolictilenglicol-epocting beta difiere de la eritropoyeting por la insercién
de un enlace amidico entre el grupo amino N-terminal o el grupo amino en ¢l carbono & de Ia
lisina, sobre todo cn los residuos de las posiciones 52 (Lys52) y 45 (Lys45), y el 4cido
metoxipolictilenglicotbulanoico. Como consecuencia de ello, el peso molecular de la
metoxipolietilenglicol-epoetina heta es de aproximadamente 60.000 Da, y el de la porcion
PEG, de aproximadamente 30,000 Da.
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La actividad dc MIRCERA en los receptores es diferente a la de la eritropoyetina, y se
caracteriza por una asociacion més lenta y una disociacion mas réapida con los receptores,
una actividad especifica reducida in vitro con una actividad aumentada in vivo, asi como una
semivida mas larpa. Estas propiedades farmacolégicas diferenciales son importantes para la
pauta de adininistracion de una dosis mensual de MIRCERA.

3.1.1 Mecanismo de accion

MIRCERA estimula la critropoycsis mediante su interaccion con el reeeplor de la
eritropoyetina en las células progenitoras de 1a médula ésea. Como factor de crecimiento
primario para el desarrollo eritroide, la hormona natural eritropoyetina se produce en los
rifiones y se secreta a la corriente sanguinea en presencia de un estado hipdxico. En su
respuesta a la hipoxia, la hormona natural eritropoyetina interactia con las células
progenitoras critrotdes para incrementar la produccidn de glébulos rojos.

3.1.2 Estudios clinicos / Eficacia

En un estudio aleatorizado y controlado ¢n pacientes con IRC no dializados, se alcanzo la
correccion de la anemia con MIRCERA en el 97,5% de los pacientes. En las 8 primeras
semanas d¢ tratamiento, la proporcién de pacientes con upa concentracion de hemoglobina
superior a 13 g/l fue del 11,4% on ¢l grupo con MIRCERA y del 34% en el prupo
comparative ¢con tratamiento activo. En un estudio aleatorizado y controlado en pacientes
con IRC dializados, se alcanzo la correccidn de 1a anemia con MIRCERA c¢n ¢l 93,3% de los
pacicnies.

Se realizaron cuatro estudios alcatorizados y controlados en pacientes dializados y tratados a
la vez con darbepoctina alfia o epoeting. Se distribuyd alcatoriamente a los pacientes entre un
grupo de mantenimiento del tratamiento y otro de cambio a MIRCERA para alcanzar una
concentracion estable de hemoglobina. En ¢l periodo de evaluacion (semanas 29 a 36), los
valores medio y mediano de hemoglobina en los pacientes tratados con MIRCERA cran
practicamente idénticos 4 los valores basales,

3.2 Propiedades farmacocinéticas

Con su larga semivida de eliminacion, las propiedades farmacocinéticas y (armacoldgicas de
MIRCLRA permiten su administracion una vez al mes. La semivida de eliminacién de
MIRCTRA. tras su administracion Lv. ¢s de 15 a 20 veces mds larpa que la de la
eritropoyetina recombinante humana.

la farmacocinética de MIRCERA se ha estudiado en voluntarios sanos y cn pacicnles
anémicos con 1RC, incluidos pacientes dializados y no dializados.

Ln tos pacientes con TRC, el aclaramicnto y ¢l volumen de distribucidn de la
metoxipolietilenglicol-epoetina beta no dependiun de la dosis,
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En los pacicntes con IRC, la farmacocinética de MIRCERA sc evalud despuds de la primera
dosis y tras su administracion en la semana 9 v en la semana 19 o 21. Las dosis multiples no
tenian ningun efecto en el aclaramiento, el volumen de distribucidn y la biodisponibilidad de
la metoxipolictilenglicol-epoetina beta. Después de la administracion cada 4 semanas a
pacientes con TRC no se detectd una acumuolacion significativa de metoxipolietilenglicol-
epoetina beta (razdn de acumulacidn: 1,03),

La comparacton de las concentraciones séricas de metoxipolietilenglicol-epoetina beta
determinadas antes y después de la hemodidlisis en 41 pacientes con TR puso de manifiesto
que la hemodidlisis no tenia ningun efecto en la farmacocinética de la metoxipolietilenglicol-
epoetina beta,

Un andlisis en 126 pacientes con TRC no mostrd ninguna diferencia entre los pacientes
dializados y los no dializados.

Los resultados de un estudio en 42 voluntarios sanos revelaron que el sitio de la inyeccion
subcutinea (abdomen, brazo o muslo) no influia de manera clinicamente relevante en 1a
farmacocinética, la farmacodinamica y la tolerabilidad local de MIRCERA. A la vista de
cslos resullados, los tres sitios se consideran adecuados para la inyeccion subcutinea de
MIRCERA.

3.2.1 Absorcidn
Absorcidn tras la administracion subcutinea

Tras 4 administracion s.c. a pacientes con IRC no dializados, la concentracion sérica
mdxima de metoxipolietilenglicol-epoetina beta se alcanzd al cabo de 95 horas (mmediana) La
biodisponibilidad absoluta dc la metoxipolietilenglicol-epoetina beta tras la administracion
s.c. luc del 54%. La semivida de eliminacion terminal en los pacientes con TRC no dializados
Tue de 142 horas.

Tras la administracidon subculdnea a pacicules con IRC dialicados, la concentracion sérica
maxima de metoxipolietilenglicol-epoetina beta se alcanzd al cabo de 72 horas (mediana). T.a
biodisponibilidad absoluta de 1a metoxipolietilenglicol-epoetina beta tras la administracion
s.c. fue del 62%. La scmivida dc climinacion terminal cn los pacicnies com IRC no dializados
fue de 139 horas.

322 Distribucidn

Un estudio en 400 pacientes con IRC ha mostrado que ¢l volumen de distribucién de la
metoxipolietilenplicol-cpoctina beta es de aproximadamente 5 L.
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3.2.3 Eliminacién
Tras la administracion i.v. a pacientes con IRC, la ty,» de mctoxipolietilenglicol-epoetina beta
cra d¢ 134 horas [o 5,6 dias], y el aclaramiento sistémico total, de 0,494 ml/h por kg,
Después de la adminisiracion s.c., 1a semivida de eliminacién terminal (t;2) era de 139 horas
[0 5,8 dias| en los pacientes.

3.24 Farmacocinetica en poblaciones especiales
Insuficiencia hepdtica

La farmacocinética de MIRCERA en pacientes con insuficiencia hepdtica grave os similar a
la de Tos sujetos sanos (v, 2.2.1 Pautas posoldgicas especiales).

Otras poblaciones especiales

Mediante analisis poblacionales se han evaluado los efectos potenciales de las caracieristicas
demograficas en la farmacocinética de MIRCERA, Los resultados dc cstos andlisis ponen de
manifiesto que no s necesario ajustar la dosis inicial ¢n (uneidn de la edad, el sexo o la raza.
Un analisis poblacional de farmacocinética lampoco reveld diferencias farmacocinéticas
entre los pacientes dializados y Tos no dializados.

3.3 Datos preclinicos sobre seguridad

3341 Carcinogenicidad

La carcinogenicidad de MIRCTIRA no se ha evaluado en estudios con animales de larpa
duraciom. MIRCERA no inducfa una respuesta proliferativa on lineas de células tumorales no
hematoldgicas cultivadas in vitro. En un cstadio de toxicidad en ratas de seis meses de
duracion, no se observd minguna respuesta tumorigena o inesperadamente mitdgena ¢n
lejidos no hematoldgicos. Ademds, en un cstudio con diversos tejidos humanos s6lo se
produgo la unién in vitro de MIRCERA a cétulas diana (eélulas progenitoras de la médula
Osca).

3.3.2 Trastornos de la fecundidad

Cuando MIRCERA se administrd a ratas macho y hembra por via subcutinca anics del
apareamiento y durante el mismo, no afcetd a la reproduccion, la fertilidad ni los parimetros
de evaluacion espermatica.

3.3.3 Teratogenicidad

l.os estudios en animales no han revelado ningin efecte nocivo de MIRCERA sobre la
prefiez, el desarrollo embrional/fetal, ¢l parto ni ¢l desarrollo posnatal.
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REF:RF321330/11 REG. ISP N° B-2279/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
MIRCERA SOLUCION INVECTABLE 120 meg/0.3 ml.
4. ‘CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS

41 Almacenamiento

Este medicamento no debe utilizarse despuds de la fecha de caducidad, indicada con EXP en
el envase,

MIRCERA dehe conservarse en un refrigerador, a 2-8°C.

Manténgase el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Manténgase la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la uz.
MIRCLERA no debe congelarse.

4.2 Instrucciones especiales de uso, manipulacion y eliminacion
MIRCTRA no debe mezclarse con otros productos.,

MIRCERA es un producte estéril, pero no conticne conservantes. MIRCERA no dcbe
administrarse cn mds de una dosis por jeringa precargada o vial.

Deséchese todo resto de producto no utilizado que quede en la jeringa precarpada o el vial,

S6lo sc inyeetard la solucidn s1 cstd Hmpida, ¢s incolora o ligeramente amanllenta y no
contiene ninguna particula visible.

MIRCERA no dche agitarse.

LIl producto debe haber alcanzado 1a temperatura ambiente antes de inyectarse.

4.3 Presentacion

Jeringas precargadas con 50 g en 0.3 ml 1
Jeringas precargadas con 75 pg en 0,3 ml 1
Jeringas precargadas con 100 g en 0.3 ml 1
Jeringas precargadas con 120 (i en 0,3 ml 1
Teringas precargadas con 150 pg en 0.3 ml 1
Jeringas precargadas con 200 g en (0,3 ml 1
Jeringas precargadas con 250 pg en 0,3 ml 1

Jeringas precargadas con 800 ug en 0,6 ml
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REF: RF321330/11 REG. ISP N® B-2279/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
MIRCERA SOLUCION INYECTABLE 120 mcg/U 3 mL
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Medicamento: guardese fuera del alcance de los nifios

Informacion de julio de 2008,

Teringas precargadas:

Fabricada

por Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Alemania
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