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Prospecto: Informacién para el usuario

SOLUCION CLORURO DE POTASIO
40 mEq/I EN SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% TECSOLPAR

CLORURO DE POTASIO - DEXTROSA Solucioén parenteral de gran volumen

Uso inyectable I.V.

INDUSTRIA ARGENTINA

VENTA BAJO RECETA

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Ver seccion 4.
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1. ¢Qué es Solucion Cloruro de Potasio 40 mEg/l en solucién de

Dextrosa al 5% Tecsolpar y para qué se utiliza?

Se administra en el tratamiento de correccibn de la hipopotasemia u
mantenimiento de la homeostasis del ibn potasio en casos en los que se necesita
aporte energético

Esta indicada en casos de hipopotasemias (niveles bajos de potasio en sangre);
deplecion de potasio por vomitos, diarreas, aspiracion gastrointestinal o fistulas;
déficits nutricionales exentos de potasio; tratamientos prolongados con diuréticos
ahorrador de potasio y corticosteroides; hiperaldosteronismo primario 0
secundario (produccion y secrecion aumentadas de la hormona aldosterona);
desdrdenes tubulares con eliminacidon de potasio; arritmias cardiacas por
intoxicacion digitalica; alcalosis hipoclorémica (aumento del pH de la sangre
debido a la baja concentracién del ion cloruro en sangre); paralisis periddica
familiar hipopotasémica (trastorno hereditario que produce episodios
ocasionales de debilidad muscular, durante los cuales el nivel de potasio en
sangre es bajo).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS | PROPIEDADES

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico

Soluciones que afectan al equilibrio electrolitico

Cddigo ATC: BO5B B02

La Solucién de Cloruro de Potasio 40 mEqg/l en Dextrosa al 5% contiene glucosa
y los electrolitos potasio y cloruro en agua para inyectables.

Mecanismo de accién

El potasio es el cation mas abundante del liquido intracelular y es esencial para
el mantenimiento del equilibrio 4cido-base, la isotonicidad y las caracteristicas
electrodinamicas de la célula. El electrolito es un activador importante de muchas
reacciones enzimaticas y es esencial para un numero de procesos fisioldégicos
gue incluyen la transmision del impulso nervioso, la contraccion de los musculos
cardiaco, liso y musculo esquelético, la secrecidn gastrica, funcion renal, sintesis
de los tejidos, utilizacién de hidratos de carbono y sintesis de proteinas.

El cloruro es el anion extracelular mas abundante y sigue de cerca la
disposicion fisioldgica de sodio y también de potasio. Junto con el sodio y el
bicarbonato, el cloro también juega un papel importante en la regulacion del
equilibrio acido-base y los cambios en el equilibrio &cido-base en el organismo
se reflejan en cambios en la concentracion del cloruro sérico.

La glucosa es el principal hidrato de carbono del organismo y es esencial para
algunos érganos. En el cuerpo, la glucosa y los derivados del metabolismo de la
glucosa se utilizan para el suministro de energia, modificacion de proteinas y
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lipidos, formacién de mucopolisacaridos y lactosa, como componentes de los
acidos nucleicos y conjugados para la excrecién de varias sustancias.

Efectos farmacodinamicos

En el postoperatorio, después de un traumatismo y otras circunstancias clinicas
se observan con frecuencia pérdidas graves de liquidos y electrolitos y
situaciones catabolicas, y las funciones fisiolégicas anteriormente mencionadas
estan alteradas. En estos pacientes, la aplicacion de los componentes
contenidos en la solucién de Cloruro de Potasio 40 mEg/l en Dextrosa 5% esta
indicada para restaurar los niveles de electrolitos, suministrar energia, y asi evitar
un mayor dafio al organismo.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Puesto que la solucién de Cloruro de Potasio 40 mEg/l en Dextrosa 5% se
perfunden por via intravenosa, la biodisponibilidad de sus componentes es del
100%.

Distribucién

El potasio perfundido es transportado activamente al interior de las células,
donde su concentracion es hasta 40 veces superior que en el exterior celular.
Las concentraciones plasméticas de potasio varian generalmente desde 3,5a 5
mmol/I.

El cloruro se distribuye principalmente por el espacio extracelular. La
concentracion plasmatica de cloruro se regula normalmente a una concentracion
de entre 95y 107 mmol/l.

Los niveles de glucosa en plasma en ayunas solo varian entre 3,9 y 5,6 mmol/I
(70-100 mg/dl).

Biotransformacion

Los niveles de glucosa en el plasma estan estrechamente regulados por el
higado junto con diversas hormonas y el musculo esquelético. Normalmente, la
glucosa se oxida completamente hasta CO; y agua, pero esta via metabolica es
limitada. ElI exceso de glucosa se almacena en forma de glucégeno o se
convierte en grasa. En el traumatismo grave y otras situaciones clinicas,
ejemplos: la diabetes, el aclaramiento, la oxidacion y el reciclaje de la glucosa
estan afectados y la administracion debe realizarse con precaucion. En estas
situaciones, la solucion debe ser administrada cuidadosamente para evitar la
hiperglucemia.
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Eliminacion

Los rifiones son la principal via de excrecion del potasio y del cloruro, pero se
pierden pequefias cantidades a través de la piel y del tracto intestinal. Los
productos finales de la oxidacién completa de la glucosa son eliminados a través
de los pulmones (dioxido de carbono) y los rifiones (agua). Especialmente, la
cirugia ocasiona un incremento en la excrecién urinaria de potasio mientras que
se retienen el agua y el sodio. Para la suplementacién es esencial tener en
cuenta que la homeostasis de los electrolitos individuales se ve influenciada por
el resto y que su regulacion es, por tanto, interdependiente en cierto grado.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos no revelan ningun riesgo especial para los seres humanos
segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a
dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la
reproduccién y el desarrollo.

Todos los componentes de esta solucidén estan presentes de forma natural en el
organismo Yy sus propiedades bioquimicas son bien conocidas. Por tanto, no se
esperan efectos toxicos.

2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a usar Solucion Cloruro de

Potasio 40 mEq/l en solucion de Dextrosa al 5% Tecsolpar?

La perfusion de esta solucion esta contraindicada en casos de:
Hiperpotasemia.

Insuficiencia renal grave con oliguria y anuria o azotemia.
Hipercloremia.

Traumatismo de cabeza (primeras 24 horas).

Hiperhidratacion.

Hiperglucemia.

Accidente cerebrovascular isquémico agudo.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Advertencias especiales

Las soluciones que contienen potasio se deben administrar lentamente y sélo
después de que la funcién renal se haya establecido y haya demostrado ser
adecuada. En pacientes con insuficiencia renal, su uso se debe controlar
atentamente mediante determinaciones frecuentes de las concentraciones de
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potasio en plasma y electrocardiogramas periodicos. La perfusion se debe
suspender si durante la perfusion se desarrollan signos de insuficiencia renal.
Los suplementos de potasio se deben administrar con precaucion en pacientes
con enfermedad cardiaca, particularmente en pacientes digitalizados.

Se debe tener cuidado en la administracion de perfusiones de gran volumen de
liguidos hipotonicos a pacientes con estados de edematosos o de edema
pulmonar.

Soluciones con bajo contenido en electrolitos, especialmente sodio, también
deben administrarse con cuidado en pacientes con hiponatremia.

Se debe tener cuidado para evitar una disminucion marcada del nivel de sodio
en plasma ya que podria asociarse al riesgo de lesion nerviosa central osmotica.
Solucién Cloruro de Potasio 40 mEg/I en Solucién de Dextrosa al 5% Tecsolpar,
es una solucién para perfusion ligeramente hiperténica. Sin embargo, en el
organismo la solucion puede hacerse extremadamente hipotonica
fisiol6gicamente debido a la rapida metabolizacion de la glucosa

Dependiendo de la tonicidad de la solucion, el volumen y la velocidad de
perfusidon y el estado clinico inicial del paciente y su capacidad para metabolizar
la glucosa, la administracion intravenosa de glucosa puede causar alteraciones
electroliticas, la mas importante de las cuales es la hiponatremia hiperosmatica.

Hiponatremia:

Los pacientes con liberacion no osmotica de vasopresina (p. €j., en presencia de
estados criticos, dolor, estrés posoperatorio, infecciones, quemaduras y
enfermedades del SNC), los pacientes con enfermedades del corazon, el higado
y el rifidn y los pacientes expuestos a agonistas de la vasopresina tienen un
riesgo especial de experimentar hiponatremia aguda tras la perfusiéon de
soluciones hipoténicas.

La hiponatremia aguda puede causar una encefalopatia hiponatrémica aguda
(edema cerebral) caracterizada por cefalea, nauseas, convulsiones, letargo y
vomitos. Los pacientes con edema cerebral tienen un riesgo especial de sufrir un
dafo cerebral grave, irreversible y potencialmente mortal.

Los nifios, las mujeres en edad fértil y los pacientes con distensibilidad cerebral
reducida (p. ej., en caso de meningitis, hemorragia intracraneal y contusion
cerebral) tienen un riesgo especial de sufrir edema cerebral grave y
potencialmente mortal causado por una hiponatremia aguda.

Se debe prestar atencidon cuando se administre la solucion a pacientes con
diabetes y en pacientes con intolerancia a la glucosa por cualquier otro motivo.
Se necesitara la vigilancia de la glucosa sanguinea.

Las soluciones que contienen glucosa no se deben administrar de forma
simultdnea, ni antes o después de la administracion de sangre a través del
mismo equipo de perfusién debido a la posibilidad de pseudoaglutinacién.
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Se debe tener cuidado cuando la solucion se administra a pacientes con
enfermedades coronarias (ej. historia de infarto de miocardio, arritmias
cardiacas) o estados que puedan llevar a hiperpotasemia como insuficiencia
renal o adrenocortical, deshidratacion aguda o excesiva lesion de tejidos como
quemaduras.

Poblacion pediatrica

La terapia de hidratacion intravenosa debe ser vigilada estrechamente en la
poblacién pediatrica ya que pueden tener disminuida la capacidad de regular los
fluidos y los electrolitos. La perfusion de liquidos hipoténicos junto con la
secrecion no osmdatica de la hormona antiduirética (en dolor, estado post-
operatorio, nauseas y vomitos) podria desencadenar hiponatremia.

Soluciones con bajo contenido de sodio, solo deben administrarse con especial
precaucion a nifios y cuidadosa vigilancia de los electrolitos y debe realizarse un
equilibrio hidrico.

Pacientes de edad avanzada:

Los pacientes de edad avanzada, que son mas susceptibles de sufrir
insuficiencia cardiaca e insuficiencia renal, deben ser vigilados estrechamente
durante el tratamiento y la dosis debe ser cuidadosamente ajustada para evitar
complicaciones cardio-circulatorias y renales derivadas de una sobrecarga de
hidratacion.

Precauciones

La supervisién clinica debe incluir electrocardiogramas, controles regulares del
equilibrio hidrico y electrolitos séricos y vigilancia de la glucosa en sangre.

Uso de Solucién Cloruro de Potasio 40 mEq/l en solucion de Dextrosa al 5%
Tecsolpar con otros medicamentos.

Digoxina, glucdésidos cardiacos

Debe tenerse cuidado en pacientes bajo tratamiento con glucésidos cardiacos
para mantener constante la concentracion de potasio.

En caso de hiperpotasemia, el efecto de los glucésidos cardiacos puede ser
mas débil, y en caso de hipopotasemia esto puede dar lugar a toxicidad por
glucosidos cardiacos. En estos pacientes, la administracion de potasio se debe
suspender con mucha precaucion.

Farmacos con potencial para inducir hiperpotasemia
Se debe tener cuidado en el uso concomitante de farmacos que contengan
potasio y farmacos con potencial para inducir hiperpotasemia, tales como:
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Diuréticos ahorradores de potasio, por ejemplo, espironolactona.

Inhibidores de la ECA.

Antagonistas del receptor de la angiotensina Il, agentes antiinflamatorios
no esteroideos.

Ciclosporina.

Tacrolimus

Suxametonio
La administracién concomitante de soluciones con contenido en potasio y estos
farmacos puede producir hiperpotasemia grave que puede convertirse en
arritmia cardiaca.

Farmacos que conducen a una disminucidn del nivel de potasio en plasma
Adenocorticotropina, corticosteroides y diuréticos de asa pueden incrementar la
eliminacién renal del potasio.
-Medicamentos que potencian el efecto de la vasopresina
Los siguientes medicamentos aumentan el efecto de la vasopresina, lo que
hace que se reduzca la excrecion renal de agua sin electrolitos y aumenta el
riesgo de hiponatremia hospitalaria tras un tratamiento indebidamente
equilibrado con soluciones para perfusion i.v.

- Medicamentos que estimulan la liberacion de vasopresina; ej.:
clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inhibidores selectivos
de la recaptacion de serotonina, 3,4-metilendioxi-N-metanfetamina,
ifosfamida, antipsicéticos, narcéticos.

- Medicamentos que potencian la accion de la vasopresina; p. ej.:
clorpropamida, AINE, ciclofosfamida.

- Analogos de la vasopresina; p. ej.: desmopresina, oxitocina, vasopresina,
terlipresina.
Otros medicamentos que se sabe que aumentan el riesgo de hiponatremia
son también los diuréticos en general y epilépticos como la oxcarbazepina.

Embarazo

No se dispone de informacion asociada al uso de Solucion de Cloruro de Potasio
40 mEg/ml en Solucién de Dextrosa al 5% en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no son suficientes en referencia a la toxicidad
reproductiva. Sin embargo, puesto que todos los componentes del Solucion de
Cloruro de Potasio 40 mEg/ml en Solucion de Dextrosa al 5% estan presentes
de forma natural en el organismo y sus propiedades bioquimicas son bien
conocidas, no se esperan efectos toxicos en relacion con el embarazo, por lo
cual debera administrarse con especial precaucion en mujeres embarazadas
durante el parto, especialmente si se administra en combinacidén con oxitocina,
debido al riesgo de hiponatremia.
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Lactancia

No existe informacion, o ésta es limitada, del uso del cloruro potasico y de la
glucosa en mujeres en periodo de lactancia.

Sin embargo, puesto que todos los componentes del Solucién de Cloruro de
Potasio 40 mEg/ml en Soluciéon de Dextrosa al 5% estan presentes de forma
natural en el organismo y sus propiedades bioquimicas se conocen con detalle,
no se esperan efectos toxicos en relacion con la lactancia.

Fertilidad

No hay datos disponibles.

Conduccidén y uso de maquinas

La influencia de Solucién de Cloruro de Potasio 40 mEg/ml en Solucién de
Dextrosa al 5% sobre la capacidad y conducir maguinas es nula o insignificante.

3. ¢Como usar Solucién Cloruro de Potasio 40 mEq/l en solucion de

Dextrosa al 5% Tecsolpar?
Via de administracion.

Intravenoso — |.V.

Administracién y posologia

La posologia depende de la edad, peso y situacion clinica del paciente,
especialmente en aquellos con insuficiencia renal o cardiaca y junto con la
velocidad de la perfusion, se deben determinar mediante vigilancia
electrocardiografica y de los electrolitos séricos. Debe asegurarse un flujo
adecuado de orina.

Puede que se tenga que vigilar el balance hidrico, la glucosa sérica, el sodio
sérico y otros electrolitos antes y durante la administracién, especialmente en
pacientes con aumento de la liberaciéon no osmotica de vasopresina (sindrome
de secrecion inadecuada de la hormona antidiurética, SIADH) y en pacientes que
reciban medicacion concomitante con agonistas de la vasopresina debido al
riesgo de hiponatremia.
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La vigilancia del sodio sérico es especialmente importante cuando se
administran soluciones fisioldgicamente hipotonicas. La administracion de
solucion de Cloruro de Potasio 40 meqg/l en Dextrosa al 5% puede hacerse
extremadamente hipotonico tras su administracién debido a la metabolizacion de
la glucosa.

Poblacion Adulta:

Las siguientes recomendaciones son guias generales para el potasio, sin
embargo deberia prescribirse segun guias locales.

Potasio: La cantidad necesaria para la correccion de la deficiencia moderada de
potasio y en el mantenimiento, se puede calcular de acuerdo con la siguiente
formula:

mmol K*requerido = (peso corporal [kg] % 0,2)* x 2 x (K* sérico objetivo** —
K* sérico actual [mmol/l])

*El término representa el volumen de liquido extracelular

** deberia ser 4,5 mmol/l

La dosis maxima recomendada de potasio es de entre 2 y 3 mmol por kg de
peso corporal por cada 24 horas.

Liquidos: Generalmente, no se deben suministrar mas de 40 ml de liquido por
kg de peso corporal por dia. En casos en los que se necesite mas potasio
también deben considerarse otras dosis.

Velocidad maxima de perfusion: Hasta 5 ml/kg de peso corporal por hora,
correspondiente a 0,25 g glucosa/kg de peso corporal por hora y 0,2 mmol de
potasio /kg de peso corporal por hora.

Poblacion pediatrica:

El volumen y la velocidad de perfusion dependeran de las necesidades
individuales de cada paciente. Puede ser necesario reducir los volimenes y las
velocidades de perfusion. Generalmente no deberia excederse una tasa de
sustituciéon de 0,5 mmol de potasio /kg de peso corporal por hora. Durante la
perfusion se debe realizar vigilancia electrocardiogréfica.

Dosis maxima diaria

La dosis maxima de potasio recomendada es 2 — 3 mmol/kg de peso corporal en
24 horas. En ningun caso debe excederse la dosis de liquidos maxima diaria.

Personas de edad avanzada

Se debe aplicar la misma dosificacion que para los adultos, teniendo en
consideracion posibles patologias como insuficiencia cardiaca o renal que
frecuentemente estan asociadas a la edad avanzada.
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Duracion de uso

Este medicamento se puede administrar siempre y cuando haya una indicacion,
segun monitoreo del paciente por datos de laboratorio clinico, para la
administracion de energia, potasio y liquido.

Modo de uso

Perfusiéon intravenosa a través de una vena periférica grande o central. Si se
perfunde a través de una vena central, el catéter no debe estar en la auricula ni
en el ventriculo. Esto evita hiperpotasemia localizada.

Se recomienda utilizar bombas de perfusion para la administracion endovenosa
de potasio, en el ajuste de una terapia correcta.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no se debe
mezclar con otros.

Periodo de validez

Antes de la apertura: 24 meses

Después de la apertura: Desde un punto de vista microbiologico, a menos que el
método de apertura impida el riesgo de contaminacién microbioldgica, el
producto se debe usar inmediatamente. Una vez abierto usar deforma inmediata.
Descartar el remanente

Precauciones especiales de conservacion
Antes de la apertura: Conservar a Temperatura ambiente (15-30°C)

Naturaleza y contenido del envase

Bolsas flexibles de polipropileno, con tapon elastomérico con doble puerto de
administracion independiente, de Sistema Cerrado, con un contenido de 500 ml
disponibles en cajas de 15 unidades.

Manipulacion:

Usar unicamente si la solucion es transparente, libre de particulas visibles. La
solucion no se debe administrar si el envase o su cierre muestran signos visibles
de dafos.

Los envases son de un solo uso. Desechar envases y cualquier contenido
sobrante.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

En caso de reaccion adversa, se debe detener inmediatamente la perfusion.
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Sobredosificacion

Sintomas

En caso de sobredosis puede producirse hiperpotasemia, hiponatremia,
hiperhidratacion, intoxicacion por potasio, edema, y trastornos metabdlicos y
electroliticos.

Los sintomas de hiperpotasemia son principalmente trastornos cardiovasculares
e incluyen hipotension, arritmia cardiaca, bloqueo cardiaco, electrocardiograma
anormal con desarrollo de curvas bifasicas y parada cardiaca. Otros sintomas
incluyen parestesia de extremidades, paralisis muscular o respiratoria, arreflexia,
debilidad y confusién mental.

Tratamiento

Interrupcion inmediata de la perfusion vigilancia electrocardiografica, en caso
necesario, incremento del flujo de orina y por tanto, de la excrecion de liquidos y
electrolitos, administracion de bicarbonato sédico e insulina.

Si se administra insulina para incrementar la captacion celular de potasio, se
debe administrar glucosa para evitar la hipoglucemia. En pacientes con
anomalias del electrocardiograma persistentes, se puede administrar, por
ejemplo, gluconato célcico para contrarrestar los efectos cardiotoxicos del
potasio.

Puede ser necesaria la hemodialisis o la didlisis peritoneal en pacientes con
insuficiencia renal.

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez (011) 4962-
6666 | 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas (011) 4654-
6648 | 4658-7777

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina

(UBA) (011) 4961-8447

4. Posibles efectos adversos

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen de la siguiente
forma:

Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (=1/100, <1/10)
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Poco frecuentes (=1/1.000, <1/100)

Raras (=1/10.000, <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuencia no conocida: reacciones locales en el lugar de la perfusion
incluyendo dolor local, irritacion venosa y tromboflebitis ocasionalmente.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Frecuencia no conocida: hiponatremia hospitalaria

Trastornos del sistema nervioso

Frecuencia no conocida: encefalopatia hiponatrémica

La hiponatremia hospitalaria puede causar un dafio cerebral irreversible
y la muerte debido a la aparicibn de una encefalopatia hiponatrémica
aguda

Conservacion de Solucién Cloruro de Potasio 20 mEq/l en solucién

de Dextrosa al 5% Tecsolpar

“Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30° C”

“Ante cualquier duda consulte a su médico”

“Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios”

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta medica”.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Formula cuali-cuantitativa

Composicion centesimal:

Cada 100 ml de solucion estéril y libre de pirbgenos contiene:
Cloruro de potasio 0,298 g

Dextrosa Anhidra 5,009

(En forma de Dextrosa Monohidrato) 5509

Agua para Inyectables c.s.p. 100 ml
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Osmolaridad Tedrica: 358 mOsm/I
pH: 3,5-6,5

Composicion electrolitica:

Potasio (K*): 40 mEg/|

Cloruro (CI): 40 mEg/l

Aporte caldrico: 170 Kcal/l

Presentaciones

Envases/s Primariols:

Envases Flexibles de Polipropileno para las presentaciones de 500 ml
Envasels Secundariol/s:

Para Envases de Polipropileno

Cajas de cartdn corrugado conteniendo:

15 unidades x 500 ml
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