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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSIC‘ON N® g 2 8 2
ANMAT '

BUENOS AIRES, 47 AGD, 2816

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-021798-08-2 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

| Médica (ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.L.,
|

~solicita la unificacién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
'los Certificados NO 24.766 y 27.930, bajo los cuales se encuentra inscript'o el

| producto denominado TANVIMIL FOLICO / ACIDO FOLICO.

| Que la documentacién presentada por la peticionante cumple con

'los requisitos establecidos en la normativa aplicable.
|

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la

intervencion de su competencia.

| Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas porj el

% Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992, y por el Decreto N° 101 del 16]de
Icliciembre de 2015,

€
1




~contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados

ICertiﬂcado N© 27.930.
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DISPOSICION N° 9 2 3 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, i
Requiacion e Institutos
ANMAT |
|
Por ello; l

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
1
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Unificase en el REM bajo el nimero de Certificado 24.766 el

NO

24.766 y 27.930, correspondiente a la especialidad medicinal denominada

TANVIMIL FOLICO / ACIDO FOLICO, cuyo titular es la firma RAYMOS S.A.G.I.

ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el R

N® 24,766, con los datos identificatorios caracteristicos de éste y

ARTICULO 39°.- Cancélase el Certificado N° 24.766 fechado 25 de enero

1993 que sera reemplazado por el mencionado por el Articulo 29 de

EM

del

de

la

presente Disposicion y el Certificado N© 27.930, cuyos originales deberan ser

presentados ante la Direccion de Gestidn de Informacién técnica, por
titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafados de

copia autenticada de la presente Disposicion.

el

a

ARTICULO 49.- Actualizase en el Vademecum Nacional de Medicamentos

(VNM).

ARTICULO 59.- Registrese, girese a la Direccion de Gestién de Informac

ion

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

<1 :

l_



i
1
I “2016 - Afio del Bicentenario de fa Declaracion de la Independencia
|

!i\*acfona!”

l Ministerio de Safud

‘ Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
| ANMAT

|
|
|

{
disposicion y del correspondiente certificado. Cumplido, archivese '
l

' l
l
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al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-021798-08-2
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|

Dr. ROBERTO LEDE

_ * Subadmialstrador Nacional
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL

. REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
| N© 24.766 ,

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnolc}gla
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registroide

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

. Razdn Social: RAYMOS S.A.C.I.

. No de Legajo de la empresa: 6.805

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TANVIMIL FOLICO

~ Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO FOLICO

ﬂ}) Concentracién: 1 mg

Cﬁ Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS

A

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

!

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutic_a 0]
|

'] porcentual: |
| |
| Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Cantidad / unidad de

' (s) (IFA) medida
| ACIDO FOLICO 1 mg
!I Excipiente (s) Cantidad / unidad de
| medida I
' Carbonato de calcio Vivapress (CA 740) 20,00 mg
| Almidon glicolato sodico 8,00 mg
! Lactosa anhidra DT 60,45 mg
| Celulosa microcristalina pH 101 - Avicel 10,00 mg ||
l| Estearato de magnesio 0,50 mg
|

,  Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO O SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC ANACTINICO DE COLOR AMBAR

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo-15, 30, 60, 90, 500
y 1000 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 15, 30, 60, 90, 500 y 1000

| comprimidos, las uitimas dos presentaciones para USQO

EXCLUSIVO

w | Periodo de vida Util: Treinta y seis (36) meses
|
g“; ' Forma de conservacion: Conservar entre 152 Cy 30° C

A F

HOSPITALARIO

Tel. (+54-11) 43140~0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Productos Médicos INAME INAL

Av, Belgrano 1480

Sede Alsina Sede Central
J Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA

(C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
|
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Condicién de expendio: BAJO RECETA |

k

Cédigo ATC: BO3BBO1 ‘

Clasificacion farmacoldgica: PREPARADOS ANTIANEMICOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: TANVIMIL FOLICO estd indicado en el tratamiento de anemiLs

megaloblédsticas por deficiencia de acido folico. Las causas de una carencia

de acido folico son principalmente las siguientes: Carencia alimentaria,
~ alcoholismo cronico, sindromes de mala absorcidon (enfermedad celiaca,
sprue tropical, diarrea persistente), hemodialisis prolongada, anemia
hemolitica, gastrectomia, tratamiento con medicamentos que contenga
barbittricos, fenitoina, cicloserina, PAS, neomicina. Prevencion secundariL
de defectos de cierre del tubo neural (madre o padre con espina bifida a
antecedentes de defectos del tubo nmeural en embarazos previos): ciertos

autores consideran la suplementacién de acido folico periconcepcional (1

. mes antes y hasta los 3 meses despues de la concepcién) en mujeres que

desean quedar embarazadas para prevenir la primera ocurrencia de

‘ﬁg , maliformaciones del tubo neural.

ﬁ) . Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 6792/06.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Egtados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLO87AAILY, CABA (C1084AAD), CABA{
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Nombre comercial: TANVIMIL FOLICO
Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO FOLICO
Concentracién: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéuticajo

porcentual;

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Cantidad / unidad de

(s) (IFA) medida
ACIDO FOLICO 5 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
. medida
Carbonato de calcio Vivapress (CA 740) 20,00 mg
Almidén glicolato sédico 8,00 mg
Lactosa anhidra DT 56,25 mg
Celulosa microcristalina pH 101 - Avicel 10,00 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO O SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC ANACTINICO DE COLOR AMBAR

Contenldo por envase secundarlo: Envases conteniendo 15, 30, 60, 90, 500

,ﬂ} y 1000 comprimidos

lig) Presentaciones: Envases conteniendo 15, 30, 60, 90, 500 y 1000

A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuibllca Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C3093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAl), CABA (C1084AAD), CABA
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comprimidos, las Qltimas dos presentaciones para USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Periodo de vida (til: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Conservar entre 15° Cy 30° C
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: BO3BBO1

Clasificacién farmacolégica: PREPARADOS ANTIANEMICOS

Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: TANVIMIL FOLICO estd indicado en el tratamiento de anemias
megaloblasticas por deficiencia de acido fdlico. Las causas de una carencia

de acido félico son principalmente las siguientes: Carencia alimentarial

alcoholismo cronico, sindromes de mala absorcién (enfermedad celiaca

sprue tropical, diarrea persistente}, hemodidlisis prolongada, anemia
hemolitica, gastrectomia, tratamiento con medicamentos que contengan
barbitdricos, fenitoina, cicloserina, PAS, neomicina. Prevencion secundaria

 de defectos de cierre del tubo neural (madre o padre con espina bifida o

. antecedentes de defectos del tubo neural en embarazos previos): ciertos
autores consideran la suplementacién de acido folico periconcepcional (1

W mes antes y hasta los 3 meses después de la concepcion) en mujeres que

ﬁ? desean quedar embarazadas para prevenir la primera ocurrencia de

A

Tel, {+54-11} 434'0-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicas INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869,
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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malformaciones del tubo neural.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6792/06.

Nombre comercial: TANVIMIL FOLICO

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO FOLICO

. Concentracidn: 10 mg
, Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

| Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica

o]
+ porcentual:
Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo Cantidad / unidad de
, (s) (IFA) medida
' ACIDO FOLICO 10 mg
Excipiente () Cantidad / unidad de
medida
| Carbonato de calcio Vivapress (CA 740) 20,00 mg
| Almiddn glicolato sédico 8,00 mg
| Lactosa anhidra DT 50,50 mg
Celulosa microcristalina pH 101 - Avicel 10,00 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg

Orlgen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s:

. SINTETICO O SEMISINTETICO

A

/2
£

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME

TNAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrang 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unides 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P}, CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAIL), CABA {C108448AD), CABA
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Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC ANACTINICO DE COLOR AMBAR

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 15, 30, 60, 90, 500

y 1000 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 15, 30, 60, 90, 500 y 1000
comprimidos, las Ultimas dos presentaciones para USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO
Periodo de vida Util: Trelnta y sels (36) meses

Forma de conservacién: Conservar en lugar fresco, seco y al abrigo de lla

fuz.

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: B03BB01

Clasificacion farmacolégica: PREPARADOS ANTIANEMICOS
Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: TANVIMIL FOLICO 10 mg estd indicado en el tratamiento de

anemias megaloblasticas por deficiencia de acido félico que requieren dosis

/ﬂﬁ) elevadas.

?, Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 464/05.

A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repulblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869,

(Ci1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10874AA1), CABA (C1084AAD), CABA
1

i
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Nombre comercial: TANVIMIL FOLICO

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO FOLICO

Concentracion: 5 mg / ml

Forma farmacéutica: GOTAS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

. porcentual:
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Cantidad / unidad de
, (s) (IFA) medida
' ACIDO FOLICO 500 mg
| Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Glicina 0.0714
Povidona 0,409
Metabisulfito de sodio 0.001g
Metilparabeno sédico 0,20 ¢
Propilparabeno sédico 0,02¢g
| Edetato sddico 0,01 g
Sacarina sodica 0,259
Esencia de cerezas 0,16 mi
Agua destilada c¢.s.p. 100,00 ml

. Origen y fuente del/de los

ﬂg . SINTETICO O SEMISINTETICO

k‘ﬂ} Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO AMBAR

A1

Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicas INAME

, INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP}, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA

|

{C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20 mi
Presentaciones: Envase conteniendo 20 ml

Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco, seco y al abrigo de la{uz
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: BO3BBO1

Clasificacién farmacolégica: PREPARADOS ANTIANEMICOS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: TANVIMIL FOLICO gotas esta indicado en el tratamlento de 1as

anemias megalobldsticas causadas por una carencia de acido folico. Las
principales causas de una carencla de &cido fdlico, son las siguientest

Carencia alimentaria o mala alimentacion, alcoholismo crénico, sindrome de
malabsorcién, trastornos del metabolismo hepdtico, hemodialisis

-_ prolongada. Necesidades aumentadas, por ejemplo, durante el embarazo o

la lactancia, en caso de enfermedades acompafiadas de un turn-over celular

elevado o de pérdida de sangre crénica. Como consecuencia de un
tratamiento por anticonvulsivantes, por ejemplo los barbitiricos, la fenitoina

y la carbamazepina, entre otros, o del uso prolongado de contraceptivos

% “hormonales. En las mujeres que hayan tenldo un nifioc con anomalias del

?{ clerre del tubo neural (ej. espina bifida), ciertos autores han constatado que

A

Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

k]
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centra
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 865‘
I (C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAl), CABA {C1084A4D}), CABA
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una suplementacién fdlica, preconcepcional de 5 mg por dia en el mes que

precede y los tres meses siguientes a ia concepcion, disminuye la

recurrencia del riesgo malformativo para los embarazos posteriores.: De

] r - 3 » [} - N L4 " |I-
todos modos, continla siendo indispensable investigar el diagnostico precoz

de este tipo de malformacién. TANVIMIL FOLICO gotas 5 mg / ml estd

| especialmente indicado para personas con problemas en la deglucién de llas

formas sdlidas.

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N© 464/05.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Para la forma farmacéutica COMPRIMIDOS

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razo6n Social

Namero de

Disposicion

Domicilio de la

Localidad Pais

autorizante planta
y/o BPF
RAYMOS S.A.C.1I. 8100/10 Cuba N° 2760 C.A.B.A. | Argentina

7

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

[

Productos Médicos INAME

Ay. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161
(C1033AAP), CABA (C1264AAD), CABA

Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

INAL Sede Alsina Sede Central

Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C10B7AAIL), CABA {C1084AAD), CABQ

]
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ll b) Acondicionamiento primario:

l

M Salud

Ministerio de

Presidencia de Ja Nacidn |

1

| Ndmero de
Disposicion Domicilio de la . L
l Razén Social Localidad Pais
l autorizante planta
l y/o BPF
| RAYMOS S.A.C.I. 8100/10 Cuba N° 2760 C.A.B.A. | Argentina
l
l
| c) Acondicionamiento secundario:
l
1 Nimero de
1 . ] Disposicién Domicilio de la A
Razon Social . Localidad Pais
| autorizante planta ‘
l y/o BPF
L r .
| | RAYMOS S.AC.LL 8100/10 Cuba N°® 2760 C.A.B.A. | Argentina

Para la forma farmacéutica GOTAS

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o0 semielaborado:

| Nimero de
Disposicion -
Razé : Domicilio de la Localidad Pais
ll Razon Social autorizante planta
W 1 yv/o BPF
ﬁ IRAYMOS S.A.C.I. | 8100/10 Cuba N° 2760 C.A.B.A. | Argentina
n

‘l/f

Tel. (+54-11} 434(1}—0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Praductos Médicos INAL

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25

{C1093AAF), CABA[ (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA
l

INAME

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AAL), CABA

|

Av. de Mayo 869
{C1084AAD), CABA

Sede Central
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Wilde,
Partido de
s Avellaneda,
3845/05 Coronel Méndez N° Araentina

BROBEL S.R.L. 438/440 Provincia de | ' °

Buenos
Aires
Ramos

LABORATORIOS Mejia,

PHARMATRIX - .
DIVISION 3150/01 Arenales N°® 259 Provincla de | Argentina
THERABEL Buenos

' PHARMA S.A.
Aires
Munro,
' GERARDOQ
! . . Intendente Amaro Provincla de
: RAMON Y CIA. 2881/06 \ Argentina
Avalos N° 4208 Buenos
S.ALI.C.
Alres
b) Acondicionamiento primario:
Namero de
Disposiciéon Domicilio de la .
Razén Social Localidad Pais
autorizante planta
y/o BPF
RAYMOS S.A.C.I. 8100/10 Cuba N° 2760 C.A.B.A. [ Argentina
Wilde,
Partido de
Avellaneda,
S BROBEL S.R.L. / 438/440 Provincia de
;ﬁ/ Buenos
Aires

ﬁ/(

Tel. {+54-11} 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AA0), CABA

INAL
Estades Unidos 25
{C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AAI), CABA

Sede Centra‘]

Av. de Mayo 869
(Ci084AAD), CABA
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| Ramos
LABORATORIOQS Mejia,
. PHARMATRIX -
DIVISION 3150/01 Arenales N° 259 Provincia de | Argentina
PHARMA S .A. )
Aires
| Munro,
GERARDO .
. s Intendente Amaro Provincia de
~ RAMON Y CIA. 2881/06 . Argentina
Avalos N® 4208 Buenos
S5.AIC.
Aires
¢) Acondicionamiento secundario:
Niamero de
i . Disposicion Domicilio de la
Razén Social . Localidad Pais
autorizante planta
y/0 BPF
RAYMOS S.A.C.L 8100/10 Cuba N° 2760 C.A.B.A. Argentiha
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El presente Certificado tendra vigencia hasta el 25 de enero de 2018.
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