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Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos
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y Otros Productos para la Salud Humana
Seccion de Evaluacion de Medicamentos y Productos Similares

CONTROLES DE ANALISIS Preregistro Sanitario realizados
en el Instituto Especializado de Analisis — 2025 por mes

4 _— . . . ._ | No. Informe
2 | No. | Nombre del Producto Farmacéutico Fabricante Fabricado para | Pais de procedencia P
= de Analisis
1 Gel Insecticida K4 Ratar S.A.S. Larssen Ltda. Colombia 42223-PR
. . Laboratorios .
2 Tizafen Tabletas Recubiertas Siegfried S.AS. | ~TTTTTT Colombia 42220-PR
Fourrts (India)
3 Fusifen % Crema Laboratories PVT. |  =--ecemeeeee- India 42097-PR
LTD.
4 Raid Laminitas Contra Mosquitos y | Jiangsun Johnson | China 42227-PR
Zancudos Tongda Ltd.
5 Dolex Sinus Laboratorios Suizos | b, armalabs S.A. El Salvador 42222-PR
S.A.de C.V.
. . . .. . Flagship
ol 6 _ Cis Atrfaflne (.B’esﬂato de Divine Laboratories Biotech India 42201-PR
o Cisatracurio inyeccion USP 2mg/ml) Pvt. Ltd. .
2 International
0 i -
7 Acla-Med Bid 400mg!57mg Polvo Laboratorios Lamfer | Med Pharma S.A. Guatemala 42207-PR
para Suspension Oral
8 Clotrimazol 2% Crema Vaginal Laboratorios Lamfer SelecstFrarma Guatemala 42221-PR
.. A . . . Flagship
9 Nepacalm (Suspensién oftalmica de | Divine Laboratories Biotech India 42183-PR
nepafenac) Pvt. Ltd. -
International
Remus
10 Hidrocortisona Acetato Crema Pharmaceuticals | — -======e-eeeee- India 42195-PR
Pvt. Ltd.
Amoxicilina + Acido clavulanico Laboratorio
1 (400mg/57mg) 5ml Polvo para e e pn | mmmemmememmeee- Peru 42212-PR
., Medifarma, S.A.
Suspension Oral

Fundamento Legal: Articulo 18 numeral 6 de la Ley No. 419, de 2024.

DNFD/DRS/SEMPS 1 | 14




GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME »  =2uc,

s
salu

CONTROLES DE ANALISIS Preregistro Sanitario realizados

en el Instituto Especializado de Analisis — 2025 por mes

Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos
y Otros Productos para la Salud Humana
Seccidén de Evaluacion de Medicamentos y Productos Similares
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Jalzermet 50/1000 Comprimidos | Farmacéutica
12| Recubiertos Paraguaya, S.A. | Paraguay 42225-PR
Jalzermet 50/850 Comprimidos | Farmacéutica
3 | Recubiertos Paraguaya, S.A. | Paraguay 42226-PR
14 | Ketoconazol Crema 2% Apex Drug House |  -=—-emmeeeeeee- India 42046-PR
o) . - -
= Vasopresina 20 Unidades/ml | Swiss  Parenterals .
2 'S | Solucién Inyectable M., LV.,S.C. |Ltd. | "~ India 42078-PR
16 | gaximum D3 50,000 Uliml Solucion | quajipharm, s.A. Lafage, S.A. Guatemala 42194-PR
Metronidazol 500mg/100ml | Laboratorio .
7 Inyectable Medifarma, S.A. | Perd 42211-PR
Sotac Hexapheonix
18 | Hexenol-500 Pharmacueticals P India 42238-PR
Pharma
Pvt. Ltd.
1| Primasept 2% Schulke & = Mayr) = Alemania 42242-PR
GmbH
. o . N
5 A_Icohol desnaturalizado al 95% Pura | Nacional Quimica Panaméa 42243-PR
Vida S.A.
. o . ..
ol 3 A!cohol desnaturalizado al 70% Pura | Nacional Quimica| Panama 42244-PR
= Vida S.A.
= . ° . P
o, Alc9hol desnaturalizado al 95% EI | Nacional Quimica| Panama 42245-PR
L Javillo S.A.
- 5 - —
5 Alc9hol desnaturalizado al 70% EI | Nacional Quimica| Panama 42246-PR
Javillo S.A.
6 Cetaler (Cet'!",z'"a Clorhidrato GutisLtda. @ |  —emeeeeeeeeee- Costa Rica 42213-PR
5mg/5ml) Solucion Oral
7 | Virosupril 5% crema tépica Arbofarma S.A.S Megalabs Colombia 42230-PR
T Colombia S.A.S.
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8 Agarti Comprimidos de Liberacion | Adamed Pharma | Adalvo Ltd. De Polonia 42240-PR
Prolongada S.A. Malta
Meiji Pharma Spain,
9 Olter One 98mg/4.9ml Solucién | S.A. Agondlcmnado ____________ Espafia 42224-PR
Inyectable por Adium Pharma
S.A. de Uruguay
Laboratorios SNC Pharma,
10 | Sorkinox Catedral de Scavone | S.A. de C.V. de Paraguay 42239-PR
Hnos. S.A. de C.V. México
Hanoi CPC1
Recuflor Suspensiéon Oral 2000 | Pharmaceutical .
o | ' | Millones/sml Joint Stock | T Vietnam 42155-PR
o Company
3 :
“ | 12 | Dermaflam Crema KLM ~ Laboratories | .. India 42231-PR
Pvt. Ltd.
13 Fentap’llo Citrato 0.1mg/2ml | Yichang Hu.manwell ________________ China 42210-PR
Solucioén Inyectable Pharmaceutical
Megapharma
14 | Palnibo 75 Capsulas Iclos Uruguay S.A. Labs de Ceam, Uruguay 42247-PR
S.A.
Megapharma
15 | Palnibo 100 Capsulas Iclos Uruguay S.A. Labs de Ceam, Uruguay 42248-PR
S.A.
Megapharma
16 | Palnibo 125 Capsulas Iclos Uruguay S.A. Labs de Ceam, Uruguay 42249-PR
S.A.
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Laboratorios
Fardel, EIl
Somnium Capsulas de Gelatina | Catalent Argentina Salvador, - i
7 Blanda S.A.l.C. propiedad de Argentina 42252-PR
Guardado S.A.
de C.V
Flagship
. Divine Laboratories Biotech .
18 | Fibroclot Inyectable 500mg/5ml Pvt. Ltd. International India 42209-PR
Pvt. Ltd.
19 | Tranofen DX 25/75 Tabletas ;a:°rat°”° Raven, | e Costa Rica 42258-PR
o Glibenclamida Maxihealth BP | Protech Biosystems .
g 20| Tabletas 5mg Pvt.Ltd. | T India 42259-PR
()
(8
. R Cisen VMG Pharma .
21 FIudarablna_ §Omg Polvo Liofilizado Pharmaceutical Co.,| S.A.de Costa Republica !’opular 42151-PR
para Inyeccién Ltd Rica de China
22 | Tusivanz Compuesta Jarabe Laboratorios Lamfer MedSP Rarma Guatemala 42233-PR
23 | Viroflu NF Tabletas Laboratorio | .. El Salvador 42253-PR
Ancalmo
Megapharma
Espontal 0.4mg Capsulas de | Laboratorios Rowe Labs de Ceam - i
24 Liberaciéon Prolongada S.R.L. S.A. de Rep. Dominicana 42254-PR
Guatemala
25 | Istin 5mg Tabletas Global Farma S.A. |  ———-meeeeee- Guatemala 42255-PR
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= de Analisis
Laboratorios
Fardel,
. . Catalent Argentina propiedad de . i
26 | Dolend Capsulas de gelatina blanda SALC. Guardado S.A. Argentina 42256-PR
de C.V. El
Salvador
27 | NDP Air Total + GLP CE VesisminS.L. |  eeememeeeeee- Espana 42241-PR
A - - . FlagShip
28 !V|I|I"Ifln_e’ (Lactato de Milrinona | Divine Laboratories Biotech India 42205-PR
inyeccion USP 1mg/ml) Pvt. Ltd International
29 | Enteroven (Esporas Bacillus Clausii | ) ;0,0 giotech Ltd | wecceeeeceene- India 42236-PR
2 billones /5ml suspension oral)
o | 30 | Trimetazidina 35MR HealthBridge E:g"apha"“ JV.Co. | Healthbridge Vietnam 42260-PR
() P
S | 31 | Asarex D Jarabe Laporatorio Raven, | e Chile 42232-PR
s A.
3 | Sedistress 200mg Comprimidos |y ang A | e Bélgica 42234-PR
recubiertos
33 | Ovarina Capsulas Carvagu S.A. |  smeeeemeeeee- Ecuador 42235-PR
34 | Saniquad M20 Espuma Slrma)F(,(\),tCttedmlcals ------------- India 42262-PR
35 gl:axllmum D3 50000 Uiml Solucion Pharmacross S.A. Lafage, S.A. Guatemala 42263-PR
36 Cauql.Jenor 1 comprimidos Mega Labs, S.A. |  —=—-mmeeeee- Uruguay 42264-PR
recubiertos
37 |Cauquenor 0.5 comprimidos | o oo ahs, SA. | eeeeeees Uruguay 42265-PR
recubiertos
3g | Cauquenor 2 comprimidos | oo abs SA. | eeeeee Uruguay 42266-PR
recubiertos
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o e . - . ._ | No. Informe
2 | No. | Nombre del Producto Farmacéutico Fabricante Fabricado para | Pais de Procedencia Crs
= de Analisis
Megapharma
. Megalabs Uruguay, Labs de Ceam
1 | Lanzopral Heli-Pack SA. SA. de Uruguay 42181-PR
Guatemala
Bupivacaina Clorhidrato  0.5% | Laboratorio .
2 | solucién Inyectable Medifarma S.A. | Peru 42237-PR
3 | Viroflu NF Tabletas Laboratorio | El Salvador 42253-PR
Ancalmo
. Medibios .
4 | Meloxicam 15mg Tabletas Laboratories Ltd |  — India 42267-PR
5 | Neumonil Forte Comprimidos Burofarma Guatemala 42268-PR
Guatemala S.A.
9 Macleods
S 6 | Alendronato 70 tabletas Pharmaceuticals | = ===eeceeee- India 42269-PR
= Ltd
Pharmacross, S.A.,
7 | Empiria 25mg tabletas recubiertas | acondicionador Lafage,S.A. Guatemala 42271-PR
Lafage, S.A.
Megapharma
. . . Mega Labs S.A. de | Labs de Ceam
8 | Turpial 50 comprimidos recubiertos Uruguay SA. de Uruguay 42274-PR
Guatemala
Laboratorios
9 | Betacar 5mg tableta recubierta Renata Limited Benessi Bangladesh 42275-PR
Honduras
Megapharma
Turpial 100 comprimidos | Mega Labs S.A. de Labs de Ceam i
10 recubiertos Uruguay S.A. de Uruguay 42276-PR
Guatemala
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= de Analisis
11 Ciflox 500mg comprimidos Medipan S.A. |  =eeeeeeeee Panama 42281-PR
recubiertos
Emadian 25, 25mg comprimidos Farmaceutica | i
@ 12 recubiertos Paraguaya S.A. Paraguay 42286-PR
© . .
= |13 Glimepirida 4 Saga Lifesciences | . India 42277-PR
Limited
14 Thiorelax 8mg Tabletas Laboratorios Select Pahrma Guatemala 42279-PR
Lamfer S.A.
1 . . Laboratorios .
Friotan Capsulas Chalver SAS. | =~ Colombia 42177-PR
2 Ezetim Raven (Ezetimiba 10mg) | Laboratorio Raven, | Costa Rica 42294-PR
tabletas S.A.
: i )
3 |FibraFlat al 33% polvo para| gon, FarmasA. | cceeeeees Guatemala 42272-PR
suspension oral (sabor manzana)
Pharmacross, S.A.,
4 | Solifen 5mg tabletas recubiertas acondicionado por Lafage,S.A. Guatemala 42288-PR
Lafage, S.A.
E Pharmacross, S.A.,
< | 5 | Solifen 10mg tabletas recubiertas acondicionado por Lafage,S.A. Guatemala 42289-PR
Lafage, S.A.
g |Lanzopral 30 capsulas con| oo opsSA | ceeeee Uruguay 42290-PR
microgranulos gastrorresistentes
Emadian 10, 10mg comprimidos Farmacéutica
" | recubiertos Paraguaya, S.A. | Paraguay 42293-PR
Megapharma
Sacumic 50 comprimidos Labs de Ceam
8 recubiertos Mega Labs S.A. SA. de Uruguay 42282-PR
Guatemala
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. . Megapharma Labs
g |Sacumic 100 comprimidos | ;0| abs S.A. de Ceam S.A. de Uruguay 42283-PR
recubiertos
Guatemala
. I Megapharma Labs
10 Sacurplc 200 comprimidos Mega Labs S.A. de Ceam S.A. de Uruguay 42284-PR
recubiertos
Guatemala
. Poli Medical .
11 | NeuroAid Il (MLC 901) Moleac Pte Ltd. Singapure 42292-PR
Company Ltd.
12 | Venofytol comprimidos |ty an SA. | ceeeeeeee Bélgica 42295-PR
gastrorresistentes
T Terbiven (Terbinafina 250mg Laboratorios
s | 13 Renata Limited Benessi de Bangladesh 42305-PR
tabletas)
< Honduras
14 EL‘::“GX S0 solucion Oral Sabor | gyag0n, 8.4, | e Panama 42302-PR
15 GIucoFex 75 soluciéon Oral Sabor Exagon, SA. |  eeeeeee Panamé 42303-PR
Naranja
16 gilr:awtex 100 solucién Oral Sabor Exagon, S.A. |  eceeeee Panama 42304-PR
Laboratorio
. Cosmética
17 | Nodor talco medicado Desodorante | |0 nacional SA. | ceeeeeeee Honduras 42228-PR
Fresh Scent .
de C.V. (Coinsa,
S.A.de C.V)
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Inyectable

Medifarma, S.A.

" .
2 | No. | Nombre del Producto Farmacéutico | Fabricante Fabricado para B EE . A '"f,".r"i‘e
= procedencia de Analisis
Laboratorio
. Cosmética
1g | Nodor talco medicado Desodorante | | i \acional S.A.|  eeeeceeeee Honduras 42229-PR
— Original .
= de C.V. (Coinsa,
< S.A.de C.V.)
Sensiprolol (Fumarato de
19 | Bisoprolol tabletas recubiertas USP | JNS  Pharma India 42308-PR
Private Limited
5mg)
1 |Bisobloc ~—230mg  Tabletas | g 0 FarmaSA. | e Guatemala 42307-PR
Recubiertas
2 |998 ggA Tecnologies | Suiza 42291-PR
(o) . T
> Colmibe 40/10, 40mg/10mg | Farmacéutica | i
‘E" 3 Comprimidos Paraguaya S.A. Paraguay 42310-PR
Cybin-PF  100mg/ml (Citarabina | VHB Medi| . i
4 100mg/ml Solucién Inyectable) Sciences Limited India 42306-PR
5 | Locién Calamina Rigar I;boratorlos -------- Panama 42300-PR
igar, S.A.
Clopex Solucién (Clotrimazol .
° 1 Solucién Tépica USP 2.0% piv) Apex Drug House | = ====e--- India 42180-PR
c
: - 7 -
= 2 Solouna 5 50mg+5mg/ml Solucion | Laboratorio | Peri 42251-PR
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Pharmacross
3 |Regrenor — 2.5mg  Tabletas | S.A, Lafage, S.A. Guatemala 42312-PR
Recubiertas acondicionado
por Lafage, S.A.
Pharmacross
4 | Regrenor 5mg Tabletas Recubiertas S.A., . Lafage, S.A. Guatemala 42313-PR
acondicionado
por Lafage, S.A.
Sotac Hexaphoenix
5 | Betanix crema Pharmaceuticals India 42301-PR
Pharma
Ltd.
. . .. | Protech
6 Prednisolona Maxihealth Solucién Biosystems Pvt| = -eeececeee India 42086-PR
Oral, 3mg/ml Ltd
£ Sotac Hexaphoenix
3 | 7 | Hexenol -120 Suspension Pediatrica | Pharmaceuticals India 42250-PR
= Ltd Pharma
H - o
8 Fibra FIa.t’ al 33% polvo para | Global Farma,| Guatemala 42309-PR
suspension oral (sabor natural) S.A.
9 | Rapidol Triple Accién Tabletas Laboratorios El Salvador 42327-PR
Ancalmo
10 Ciprofl.ox.acina Bigar 500mg La.xboratorios _____________ Panama 42328-PR
comprimidos recubiertos Rigar S.A.
11 | Grip-10 Comprimido Recubierto | Cifarma S.A.C. Procter & Gamble Perd 42329-PR
Peru S.R.L.
Dromex S.A. Lafage. S.A. de
12 | Serecur 320mg Capsulas Blandas Acond.Farmaquila ge, 5.A. Argentina 42296-PR
Guatemala
S.A. de Guatemala
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" .
2 | No. | Nombre del Producto Farmacéutico Fabricante Fabricado para Pais de No. Informe
= procedencia de Analisis
Qualipharm
1 | Armonity Laboratorio @ | = seeeeeeeeeee- Ecuador 42314-PR
Farmacéutico S.A.
2 | Ketohess 25mg/10mi Solucién Oral | LaRoratorios 1 El Salvador 42320-PR
Ancalmo
3 | Vape Insecticida en Aerosol Accion | pr £yayin | e Indonesia 42338-PR
Inmediata Mata Mosquitos y Moscas
Vape Insecticida en Aerosol Mata
4 | Cucarachas Alacranes e insectos | PT. Fumakilla | = =====-e-eeee- Indonesia 42339-PR
rastreros
Oblax XR 100mg/1000mg Laboratorios Leti
5 | Comprimidos de liberacién SA | mmm—— Venezuela 42334-PR
o prolongada i
é Emil
Xtrina 81mg Tabletas de Liberaciéon | Pharmaceutical Drogueria Darwin .
6 Retardada Industries PVT S.A. de Panama India 42335-PR
LTD
Vozama 10, 10mg Comprimidos | Farmacéutica
! Recubiertos Paraguaya S.A. Paraguay 42336-PR
Vozama 20, 20mg Comprimidos | Farmacéutica | i
8 Recubiertos Paraguaya S.A. Paraguay 42337-PR
L. . Ciron Drugs &
9 ?;Ef:t':a Butiloromuro - 10mg | oo maceuticals | eeeeeceeeeees India 42340-PR
PVT LTD
10 | Tapazol 5mg Tabletas Farma S.A. Farma de Venezuela 42346-PR
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Cilostal XR 100mg Capsulas de | Altea Merck S.A. de .
! Liberaciéon Prolongada Farmacéutica S.A. Guatemala Colombia 42218-PR
Cilostal XR 200mg Capsulas de | Altea Merck S.A. de .
2 Liberacion Prolongada Farmacéutica S.A. Guatemala Colombia 42213-PR
. XL Laboratories .
‘% 3 | Flamo 400 capsulas PvtLtd | India 42343-PR
o
> -
< | 4 Emplrl_a Complex 10/5  Tabletas Pharmacross S.A. Lafage S.A. Guatemala 42352-PR
Recubiertas
5 Emplrl_a Complex 25/5 Tabletas Pharmacross S.A. Lafage S.A. Guatemala 42353-PR
Recubiertas
6 HexamO).(l’ 250mg/5ml polvo para | Sotac Healthcare Hexapheonlx_ India 42299-PR
suspension oral Pvt Ltd Pharma de India
Laboratorios
1 | Betacar 2.5mg tableta Recubierta Renata Ltd. Benessi de Bangladesh 42354-PR
Honduras
Flagtubate (Cloruro de | Divine Flaashib Biotech
2 | suxametonio) Inyeccion BP | Laboratories PVT gship - India 42278-PR
o International
= 50mg/ml LTD
S Microdacyn 60 Solucién
2 | 3 |Esterilizante y Antiséptica de ée\',‘Obal SA. de México 42357-PR
by Superoxidacién "
n - . - -
4 Tirosev 100 (Levotiroxina 100mcg | Uniza Lifecare Pvt| India 42359-PR
tabletas) Ltd
Laboratorios Pharmalabs, S.A
5 | Dolex Multisintomas PM Suizos, S.A. de de P ok El Salvador 42360-PR
c.V. e Panama
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Laboratorios
6 | Dolex Multisintomas AM Suizos, S.A. de| Fnarmalabs, S.A. El Salvador 42361-PR
de Panama
C.vV.
. . Protech
- !_abeta_l9l Hidrocloruro Maxihealth Biosystems Pvt|  eceeeoeee- India 42257-PR
inyeccion USP 5mg/ml Ltd
. . Emil ] .
8 Clarltr.omlcma 500mg tabletas Pharmaceutical Drogueria DarW|'n India 42364-PR
recubiertas . S.A. de Panama
Industries Pvt Ltd
9 Dexprofar  50mg/2ml  Soluci6n | Swiss Parenterals | India 42280-PR
Inyectable Ltd
.. | Kwality
@ 10 Octrem 100mcg/ml Solucion Pharmaceuticals Remedy Pharma India 42287-PR
S Inyectable L
2 Clorfeniramina Maleato = Raven | Laboratorio .
o 1 Jarabe Raven, S.A. | =TT Costa Rica 42330-PR
@ Kwality
12 Metocloprem Solucion Oral Pharmaceuticals Remedy Pharma India 42331-PR
5mg/5ml BP Ltd
Suero Antiofidico Centroamericano | Instituto Biolégico .
3 | Biol CLB Argentino S.AIC. | T Argentina 42363-PR
14 | Aloprim 300 (300mg) comprimidos | Medipan, S.A. | = ===—ememeee- Panama 42367-PR
Septy Hands (Solucion | Industrias Carsol,| . i
15 Hidroalcohdlica Desinfectante) S.A. Panama 42366-PR
. . Novagen .
16 | Irbesartan 300mg tableta recubierta Healthcare PvtLtd |  ~— India 42371-PR
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GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME »  =2uc,

s
salu

CONTROLES DE ANALISIS Preregistro Sanitario realizados

en el Instituto Especializado de Analisis — 2025 por mes

Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos
y Otros Productos para la Salud Humana
Seccidén de Evaluacion de Medicamentos y Productos Similares

Liberaciéon Prolongada

- .
2 | No. | Nombre del Producto Farmacéutico Fabricante Fabricado para B EE . A '"f,".r"i‘e
= procedencia de Analisis
I . Megapharma Labs .
17 Astefc?r 750 (750mg) comprimidos | Laboratorios de Ceam S.A. de Rep_ul?llca 42374-PR
recubiertos Rowe S.R.L. Dominicana
Guatemala
18 | Eucida Advanced Laboratorios | . Colombia 42365-PR
Eufar S.A.
. . - Kwality
[}
§ | 19 |DPaunorubicina  ~ Hidrocloruro | oo o couticals | ceemeeeeees India 42362-PR
= Maxihealth polvo liofilizado 20mg Limi
s imited
3 Ibuprofeno Rigar 400mg | Laboratorios | i
s 20 Comprimidos Recubiertos Rigar S.A. Panama 42375-PR
Dapaglicin Plus 10/1000
21 | Comprimidos Recubiertos de | Mega Labs, S.A. | = =mmeeee- Uruguay 42376-PR
Liberacion Prolongada
Dapaglicin Plus 5/1000
22 | Comprimidos Recubiertos de | Mega Labs,S.A. | = ememeeeee- Uruguay 42377-PR
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