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_ 1*ENCUENTRO
MEDICOFARMACEUTICO

FORMULACION
MAGISTRAL

EN DERMATOLOGIA

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el @

texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

AULA

Articulo 2: Definiciones

STRAL»: el medicamento destinado a un

paciente individualizado,

para cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa detallada de los principios
activos que incluye,

preparado por el farmaceéutico, o bajo su direccion,

segun las normas de correcta elaboracion y control de calidad establecidas al efecto,

dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico y con la debida informacidén
al usuario.
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RS Loyl e A Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el @

FORMULACION : 1 : :
MAGISTRAL texto refundido de la Ley de garantias y us.o r:f:monal de los medicamentos y AULA
EN DERMATOLOGIA productos sanitarios DEL MEDICAMENTO

FICINAL»: aquel medicamento

elaborado segun las normas de correcta elaboracion y control de calidad establecidas al efecto

garantizado por un farmacéutico o bajo su direccion,

dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico

enumerado y descrito por el Formulario Nacional,

destinado a su entrega directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio
farmacéutico.
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ME[]CO-FAEAACEUT']CO
FORMULACION @

MAGISTRAL AULA

EN DERMATOLOGIA DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

o » i1 - -
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es la formula magistral recogida en el Formulario Nacional, por razon de su frecuente uso y
utilidad

FOiy oy aclopl - Contendra las formulas magistrales tipificadas y los preparados oficinales
reconocidos como medicamentos, su categorias, indicaciones y materias primas que intervienen en su
composicion o preparacion, asi como las normas de correcta elaboracion y control.

dELL EAysacgpEN =oun gl Es el codigo que establece la calidad que deben cumplir los
principios activos y excipientes que entran en la composicion de los medicamentos de uso humano y
veterinario.
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ME'U&E?A%':\TCE&&UCO El Reglamento (CE) N2 1223/2009 del Parlamento Europeo y del @
FORMULACION

MAGISTRAL Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos AULA

EN DERMATOLOGIA

DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

Articulo 2

toda sustancia o mezcla

destinada a ser puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano

(epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y drganos genitales externos) o con los
dientes y las mucosas,

con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto,
' protegerlos mantenerlos en buen estado o corregir olores corporales
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MEDICO FARMACEUTICO

FORMULACION

MAGISTRAL

EN DERMATOLOGIA AULA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIBUALIZADO

02 Utilidad del Medicamento Individualizado
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~ 1~ENCUENTRO
MEDICOFARMACEUTICO

FORMULACION
MAGISTRAL

EN DERMATOLOGIA

b

AULA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIDUALIZADO

2.1 No hay comercializado un medicamento
industrial que se adapte al paciente

2.2 Aun habiendo comercializado una
medicamento industrial, se considera

beneficioso adaptar mas el medicamento al
paciente
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1" ENCUENTRO

MEDICO FARMACEUTICO 2.1 AUSENCIA DEL TRATAMIENTO DE ELECCION: ﬁ

FORMULACION 1 : . .
MAGISTRAL no hay comercializado un medicamento industrial que se

EN DERMATOLOGIA adapte al paciente AULA

DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADD

bt Suspension :
Desabastecimientos P < cgflt_:l ’ Tratamientos
AN rani i comercialnzacion
Opcioén r.apl.da y senalla. : estabilida novedosos
para cubrir dicha ausencia motivos no
sanitarios

)
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1" ENCUENTRO

MEDICO FARMACEUTICO 2.2 ADAPTAR EL MEDICAMENTO AL PACIENTE: @

FORMULACION . : e :
MAGISTRAL Aun habiendo comercializado un medicamento

. : : gl o AULA
EN DERMATOLOGIA industrial es beneficioso una adaptacion

DEL MEDICAMENTO
INDIVIDUALIZADO

AJUSTE DE DOSIS

En patologias que requieren un ajuste
de dosis en funcion de su evolucion

Pt

"-,‘
|

TRATAMIENTO

MEJORA DE LA '  ASOCIACION DE APIS
ADHERENCIA AL ‘ _J

ViAS DE
ADMINISTRACION

Mucosas, via rectal, via vaginal

ADAPTACION DE LA FORMA
FARMACEUTICA

Conseguir mayor éxito terapéutico

AJUSTE DE EXCIPIENTES

Alergias o intolerancias
Adaptacion del vehiculo al tipo de piel,
zona y caracteristicas del paciente

° . - ) o
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MEDICO-FARMACEUTICO @
FORMULACION
MAGISTRAL

. AULA
EN DERMATOLOGIA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIBUALIZADO

03 ¢Donde se elaboran y dispensan M. Individualizados?
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_ 1*ENCUENTRO

ERMULAC 3. ¢ DONDE SE DISPENSAN Y ELABORAN LOS @

MAGISTRAL MEDICAMENTOS INDIVIDUALIZADOS? AULA
EN DERMATOLOGIA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIDUALIZADO

FARMACIA DISPENSADORA Solicitud a terceros
del medicamento
PACIENTE » : individualizado
Oficina de farmacia

Servicio de Farmacia Hospitalaria

FARMACIA ELABORADORA

Envio a farmacia dispensadora
del medicamento individualizado
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_ 1*ENCUENTRO

MEDICO FARMACEUTICO
FORMULACION
MAGISTRAL

. AULA
EN DERMATOLOGIA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIDUALIZADO

DISENAR

ADAPTAR ( )

FARMACEUTICO | MEDICAMENTOS
@ MANIPULAR | !

w. ELABORAR Las posibilidades en este

SERVICIO PROFESIONAL

son infinitas
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MEDICOFARMACEUTICO

1*"ENCUENTRO -
FORMULACIN 3.1 OBLIGATORIEDAD DE DISPENSACION PARA @

MAGISTRAL TODAS LAS OF Y SFH AULA

EN DERMATOLOGIA DEL MEDICAMENTO

Articulo 84.2 Funciones de la farmacia hospitalaria para
contribuir al uso racional de los medicamentos

“Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion,
calidad, correcta conservacion, cobertura de las necesidades,
custodia, preparacion de formulas magistrales o preparados

oficinales y dispensacion de los medicamentos precisos para las %
actividades intrahospitalarias y de aquellos otros para tratamientos Articulo Articulo
extrahospitalarios, conforme a lo establecido en el articulo 3.6.” 84 86

Articulo 86.3 de Oficinas de farmacia

“Las oficinas de farmacia vienen obligadas a dispensar los Articulo
medicamentos que se les demanden tanto por los particulares 111

como por el Sistema Nacional de Salud en las condiciones
reglamentarias establecidas”

N s
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_ 1"ENCUENTRO
MEDICOFARMACEUTICO

FORMULACION 3.1 OBLIGATORIEDAD DE DISPENSACION PARA

MAGISTRAL TODAS LAS OF Y SFH

EN DERMATOLOGIA

Articulo 111.2 Infracciones en materia de medicamentos

b) Infracciones graves:

5. Prescribir y preparar formulas magistrales y preparados Articulo
oficinales incumpliendo los requisitos legales establecidos. 84

15. Negarse a dispensar medicamentos sin causa
justificada.

Articulo
111

~
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AULA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIBUALIZADO

Articulo
86
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. 1"ENCUENTRO )
MEDICO FARMACEUTICO
FORMULACION 3.2 ENCOMIENDA DE ELABORACION Y/O @

MAGISTRAL CONTROL A OTRA OF o SFH AULA

EN DERMATOLOGIA DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

Articulo 42.2:

“Las férmulas magistrales se elaboraran en las oficinas de farmacia y
servicios farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de
los medios necesarios para su preparacion de acuerdo con las

exigencias establecidas en el Formulario Nacional. .
&

\ + 4
Articulo

No obstante, las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que
no dispongan de los medios necesarios, excepcionalmente y sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 67.2, podran encomendar a 42
una entidad de las previstas en esta Ley, autorizada por Ia

Administracion sanitaria competente, la realizacién de una o varias

fases de la elaboracion y/o control de férmulas magistrales.”
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1" ENCUENTRO

MEDICO-FARMACEUTICO @
FORMULACION
MAGISTRAL

. AULA
EN DERMATOLOGIA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIBUALIZADO

04 Requisitos de las OF y FH para la elaboracion
de Medicamentos Individualizados
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FORMULACION

MAGISTRAL aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad
EN DERMATOLOGIA

MEDICO FARMACEUTICO 4.1 El Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se ﬁ

. : . AULA
de formulas magistrales y preparados oficinales DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

Solo pueden elaborar formulas magistrales y preparados oficinales las farmacias que cumplan estas normas,
que hacen referencia a:

- A 2
- e ) -4 ) + ’
Personal Local y utillaje Documentacién Materias primas Elaboracién Dispensacién
Material Etiquetado e

b . informacion al paciente
acondicionamiento

-
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1" ENCUENTRO

MEDICO FARMACEUTICO 4.2 Guia Practica para el cumplimiento y adaptacion inmediata de ﬁ

FORMULACION . . . . : . s ;
MAGISTRAL las oficinas y servicios de farmacia de |la Region de Murcia al Real AULA

EN DERMATOLOGIA Decreto 175/2001 El Real Decreto 175/2001 PAL HERicANINYa

Los requisitos técnico-sanitarios establecidos en el RD 175/2001 es muy
compleja, y requiere la determinacion de parametros concretos en
cuanto a las caracteristicas minimas de sus locales, instalaciones y
utillaje que deben asumir los titulares y/o responsables de las oficinas gl -
de farmacia y servicios farmacéuticos para poder adaptarse : '
adecuadamente a las exigencias de la citada disposicion reglamentaria.

En la Regidon de Murcia viene recogida en la Resolucion de la Direccion
General de Ordenacion, Acreditacion e Inspeccion Sanitaria del 8 de
enero de 2004.

Formas farmacéuticas topicas

Formas farmacéuticas orales y
rectales liquidas

Nivel 2

Formas farmaceéuticas orales,
rectales y vaginales solidas

o . - ‘W coLecio oFicIAL '3 £ooae FE N
formas farmacéuticas estériles u DE FARMACEUTICOS ©  Farmaceéuticos ( x
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1" ENCUENTRO

MEDICO-FARMACEUTICO @
FORMULACION
MAGISTRAL

. AULA
EN DERMATOLOGIA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIBUALIZADO

05 Prescripcion de Medicamentos Individualizados
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_ 1"ENCUENTRO
MEDICO-FARMACEUTICO 11
FORMULACION 5.1 Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, @

MAGISTRAL sobre receta médica y ordenes de dispensacion AULA

EN DERMATOLOGIA DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

Articulo 3. Formatos y datos comunes de las recetas

médicas omic
— W-tn‘A VACTRCA FARA AR TENCIA SANTTARSA FRAVACH
: at poal. S il R »
La receta médica constara de: == = //
‘ =r= &
Ry Un cuerpo para la farmacia i = Articulo
R Una hoja de informaciéon para el paciente estard 0 = — 3
diferenciada de la receta pudiendo ser separable de la misma, o bien =S I =
constituir un impreso independiente owc )
Todos los datos e instrucciones consignados en la receta médica 3"_5 e ———]
deberan ser claramente legibles. g —— E
_ | [ — - e Articulo
No presentaran enmiendas ni tachaduras en los datos de ", i 5
consignacion obligatoria, a no ser que éstas hayan sido salvadas por !::;_:;._H___:.,.__; T T
nueva firma del prescriptor.
‘& corecio oriciaL ¥ - o
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1 ENCUENTRO

MEDICOFARMACEUTICO i
FORMULACION 5.1 Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, @

MAGISTRAL sobre receta médica y ordenes de dispensacion AULA

EN DERMATOLOGIA DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

Articulo 3. Formatos y datos comunes de las recetas médicas

Datos que ha de contener la receta:

OMC )

TRECE A WICORCA FARA AR TENCIR SANTTARSA FRAACH

el p—y I SR EPy (S —————————

o Datos del paciente:

- Nombre, dos apellidos, y fecha de nacimiento ] :_.J_ B &
- Receta privada: DNI o NIE i e Articulo
- Receta publica: codigo de identificacion personal del paciente | [esom— Sl i 3

= s NI S

e el S

o Datos del Medicamento Individualizado: omc}

- LA TANT

- Composicion cualitativa y cuantitativa STt el

- Forma farmacéutica e

- Cantidad a elaborar: nimero de unidades por envase, peso o —ml?
|

WO AL PACEATE AL TENCA RAADS
l ’

volumen. e —zr—— Articulo
- Posologia: nimero de unidades de administracion por toma, ) 5
frecuencia de las tomas (por dia, semana, mes) y duracion total del i po——
tratamiento.
‘W corecio oriciaL % c. ad i
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1 ENCUENTRO

MEDICOFARMACEUTICO i
FORMULACION 5.1 Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, @

MAGISTRAL sobre receta médica y ordenes de dispensacion AULA

EN DERMATOLOGIA DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

Articulo 3. Formatos y datos comunes de las recetas médicas

Datos que ha de contener la receta: oMC |
— W-tn‘Aufr-:-ruAnnE'munrwa
_ e e e [ R »
-0 Datos del prescriptor: el = .? ‘//
- Nombre y dos apellidos. i [ — Articulo
- Datos de contacto directo (correo electronico y teléfono o fax, estos 0 = — 3
con el prefijo internacional). e N :
- Direccién profesional, incluyendo la poblacion y el nombre de :
o oMC §
Espafia. =) =,
- Cualificacién profesional. =t el ke

- Numero de colegiado o, en el caso de recetas médicas del Sistema
Nacional de Salud, el cédigo de identificacion asignado por las

e =

WO AL PACEATE AL TENCA RAADS
l ’

Administraciones competentes y, en su caso, la especialidad oficialmente g - - Articulo
acreditada que ejerza. . 5
. e s o e = | (INRNIINEN =i
- Firma = povma——

‘W corecio oriciaL % T TN
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 1*ENCUENTRO
MEDICO-FARMACEUTICO e
FORMULACION 5.1 Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, @

MAGISTRAL sobre receta médica y ordenes de dispensacion AULA

EN DERMATOLOGIA DEL MEDICAMENTO

Real Decreto 17182010

Articulo 3. Formatos y datos comunes de las recetas médicas Sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion

Datos que ha de contener la receta:

o Otros datos:

- Fecha de prescripcién (dia, mes, afio)

- En el caso de dispensaciones sucesivas de tratamientos crénicos o
medicamentos de dispensacion renovable:
La fecha prevista de dispensacién (dia, mes, afio)
El n? de orden, que indica el orden de dispensacion de la receta

=

Articulo

- Una cldusula que informe al paciente en los términos establecidos en
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de
caracter personal.

"- & . 'f"\‘
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1 ENCUENTRO

MEDICO FARMACEUTICO 5.1 Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, @

FORMULACION o : . e
MAGISTRAL sobre receta medica y ordenes de dispensacion AULA

EN DERMATOLOGIA DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

Articulo 5. Caracteristicas de la receta médica oficial

[ Otras disposiciones de interés:

o.\ac)
-
- Las formulas magistrales y preparados oficinales no podran %if-_:*:?: iT“ T e— //\

prescribirse conjuntamente en una misma receta médica con otros ] f,__:l:_ e &
medicamentos y en cada receta solo se podra prescribir una formula i e Articulo
magistral o un preparado oficinal . [ g o ey = 3

S S
- La receta médica oficial en soporte papel es valida para una ;::},
dispensacion por la oficina de farmacia con un plazo maximo de N
diez dias naturales a partir de la fecha de prescripcién o, cuando 3 r—""""
conste, de la fecha prevista por el prescriptor para su dispensacion. i ;Li";’“_'f”'”‘ E

i e .
- Con caracter general, el plazo maximo de duracion del 2"“‘ """ e Articulo
tratamiento que puede ser prescrito en una receta es de tres !:E:_H___:.,.__; . 5
meses. I

d . "
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1" ENCUENTRO

MEDICO-FARMACEUTICO .
FORMULACION 5.2 Anexo B del Concierto entre el SMS y el COFRM

MAGISTRAL ¢Qué financia el Servicio Murciano de Salud? AULA

EN DERMATOLOGIA DEL MEDICAMENTO

INDIVIDUALIZADO

TABAD |
"ADO DI PROOUCTOS QUIMICOS FORMULABLES COMO PRINCIPIOS ACTIVOS

= (CrtnTane va  |veaze '&f‘" wasen_sese
Region de Murcia Mur-é.'-ano A
Consejeria de Sanidad - Ty STy mm_y-_m
TABLA B-lIl M
Lasasr
FORMAS FARMACEUTICAS = Tew
FORMA FARMACEUTICA MAX X RECETA | P X COEFICIENTE DE COMPLEJIDAD GALENICA | === - )
Inyectables (soluciones, suspensiones) 25 PX12 : T T —
Colirios y pomadas oftdlmicas 1 PX12 Vo Sainading torieste
Colirio de Suero Autélogo Pendiente Pendiente 1 [ —
Ovulos. supositoris 30 PX7.5 = "MM%L"
Papeles, sellos 50 PX6.5 Yor Casis
Grageas 100 PX12 e
Pildoras 100 PX6.5 . T —
Comprimidos 100 PX6.5 o
[Capsulas 100 PX11 e
Cépsulas gastrorresistentes 100 PX12 = 5““;
FORMA FARMACEUTICA MAX X RECETA | P X COEFICIENTE DE COMPLEJIDAD GALENICA :_: m
Gramos o militros el
Pastas y pomadas anhidras 200 PX55
Granulados, emulsiones y geles 200 PX6.5 e :l.";
Polvos compuestos 200 PX35 bt Ao
Suspensiones 200 PX55 hosbammaamn
Soluciones estériles 200 PX75 — = &%
Soluciones 200 PX4.5 1 Ver Aminanellstiun, buide
Enemas 1000 PX5.5 i

DE FARMACEuTICOS @ Farmaceéuticos ( »
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1" ENCUENTRO

MEDICO-FARMACEUTICO :
FORMULACION 5.2 Anexo B del Concierto entre el SMS y el COFRM @

MAGISTRAL ¢Que financia el Servicio Murciano de Salud? AULA
EN DERMATOLOGIA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIBUALIZADO

“cuando se produzcan SITUACIONES DE DESABASTECIMIENTO de medicamentos [...] que

supongan una laguna terapéutica [...] el médico podra prescribir la formula magistral [...]
la cual se podra facturar con cargo al SMS...”

_ La FORMULACION MAGISTRAL permite que el 3
i A:I";TR B paciente pueda obtener su tratamiento a través 560 OF
T de su farmacia habitual mas cercana, cercanas y
aprovechando la capilaridad de la red de las 569 Accesibies

farmacias de la Region de Murcia, ejemplo de
cercania y accesibilidad, y minimizando el
impacto asistencial provocado por el
desabastecimiento.
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PROTOCOLO DE ACTUACION ANTE PROBLEMAS DE SUMINISTRO (PS) |
I I

___aeves B | | s [ comrm

Comunicado [ =1 %
oficial del ‘ CGCOF | J Registro de comunicado

problema de . oficial de PS
suministro (PS) ‘ CARM | I l

. ¢ Vacio terapéutico? »<{ NO .
| — N l | |

i | Circular solo PS | |

‘ : |
I LAPI disponible en I | .
= centro/proveedor/es | NO : s
| autorizado/s? | |

| , i
! ! !
i | ¢M. industrial | * |
: financiado? ‘ I :
. g . [ | ‘ Autorizacion de |
! AP incluido __W ot b 500 l . financiacién :

l en Tabla B-1? para la Tabla B-1 I temp:lrglhggl API I

! Circular PS con posibilidad de
. o elaboracién de FM hasta < - Si NO l
| restablecimiento del suministro. | ’
o I ; ibili Remitir la || 3§ —_—— l -
PS: Problema de suministro | Circular PS con posibilidad ‘ | '
: L R ; . ~—p de elaboracién de FM pero circular ‘ » [nformara » [nformara
API: Active Principle Ingredient . saotiatoly pe e — publicada a < | prescriptores | prescriptores
| SMS y COMRM ‘ | ‘  —
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AULA

DEL MEDICAMENTO
INDIVIDUALIZADO

Gracias por su tiempo
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