. \
Yorvipath:/i
palopegteriparatide

Injection 300 mcg/mL

SI VIVE CON
HIPOPARATIROIDISMO,
REDEFINA LO POSIBLE

No es una paciente real

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO

¢Para qué se utiliza YORVIPATH®?

YORVIPATH es un medicamento de venta con receta utilizado para tratar a
adultos con niveles bajos de hormona paratiroidea (PTH) (hipoparatiroidismo).

o No se sabe si YORVIPATH es seguro y eficaz en personas a las que se les
acaba de diagnosticar hipoparatiroidismo después de la cirugia o si se inicia
en personas con niveles bajos de calcio en la sangre.

» No se sabe si YORVIPATH es seguro y eficaz en nifos.

e YORVIPATH no se debe utilizar en nifios y adultos jovenes cuyos huesos aun
estan creciendo.

¢{Quiénes no deben recibir YORVIPATH?

No utilice YORVIPATH si es alérgico a la palopegteriparatida o a cualquiera de

los demas componentes de YORVIPATH.

Consulte la Informacién importante de seguridad que se encuentra a lo largo de
este documento. Haga clic para leer o imprimir la Informacién de prescripcién y
la Guia del medicamento de YORVIPATH.
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Comprenda el hipoparatiroidismo y la PTH

El hipoparatiroidismo es una afeccién que se caracteriza por los bajos niveles
o la falta de hormona paratiroidea (PTH).

La PTH ayuda a su organismo a regular el calcio mediante
el envio de seiales a érganos clave. Cuando se necesita
mas calcio, la PTH le permite hacer lo siguiente:

Estlmul.ar los hue§os Aumentar la Traslada'r~el calcio
para liberar calcio de los rifiones al

L q absorcidn de calcio de ; ; >
almacenado . orrente sanguineo
los alimentos en los 9

intestinos

“Vivir con
hipoparatiroidismo
significa que siempre
pienso en coOmo mis
niveles de calcio
afectaran mi dia”.

— Lynette, paciente real




El tratamiento convencional por si solo no
aborda la PTH baja o ausente

Las fluctuaciones del calcio pueden causar una amplia variedad de sintomas.

v Marque los sintomas que experimenta con mayor frecuencia

Sintomas de
calcio elevado
en sangre

Sintomas de
calcio bajo en
sangre

NAUSEAS
VOMITOS
MAREOS
CONFUSION

HORMIGUEO EN

LAS YEMAS DE LOS
DEDOS, LOS DEDOS
DE LOS PIES, LOS
LABIOS O LALENGUA

ESPASMOS O
CALAMBRES
MUSCULARES

SENSACION DE SED
DEBILIDAD MUSCULAR
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RITMOS CARDIACOS DEPRESION
ANORMALES
PROBLEMAS
CONVULSIONES PARA PENSAR
O RECORDAR

ENTUMECIMIENTO
BUCAL

¢Aun experimenta sintomas?

Si aun experimenta sintomas o sus resultados de analisis de laboratorio no
coinciden con cdmo se siente, puede que sea el momento de hablar con su

médico sobre otra opcidn de tratamiento.

Consulte mds preguntas importantes en la pdgina 13.



EL PRIMER Y UNICO TRATAMIENTO APROBADO POR
LA FDA PARA EL HIPOPARATIROIDISMO EN ADULTOS

YORVIPATH se diseihé para
ayudar a proporcionarle

a su organismo la PTH

que necesita

CON LA ADMINISTRACION DE PTH A LO LARGO
DE 24 HORAS, YORVIPATH PUEDE AYUDAR A:

Maqtener niveles normales de ‘\‘,\JEZ AL o/‘
calcio en sangre \)

Mantener el movimiento normal
del calcio a través de los huesos,

la sangre y los érganos vitales
Activar la vitamina D para ayudar 24

con la absorcidon de calcio HORAS

m
M
m
(2]
-
o
=)
m

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO
(Cuadl es la informacién mas importante que debo conocer sobre YORVIPATH?

YORVIPATH puede provocar efectos secundarios graves, que incluyen:

» Reacciones alérgicas (de hipersensibilidad), incluida la anafilaxia. Deje de
tomar YORVIPATH y busque atenciéon médica de inmediato si presenta alguno
de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica: hinchazén de la cara,
los labios, la boca o la lengua; problemas respiratorios; desmayos; mareos;
aturdimiento (presion arterial baja); latidos cardiacos rapidos; picazén;
sarpullido o urticaria.

» Niveles altos de calcio en sangre (hipercalcemia). YORVIPATH puede provocar
que algunas personas tengan niveles de calcio en sangre mas altos de lo normal.
Su proveedor de atencion médica debe revisar su nivel de calcio en sangre antes
de comenzar y durante el tratamiento con YORVIPATH. Informe a su proveedor
de atencién médica de inmediato si tiene nduseas, vémitos, mareos, sed,
confusion, debilidad muscular o latidos cardiacos irregulares.La hipercalcemia
tiene mayores probabilidades de ocurrir en los primeros 3 meses después de
iniciar YORVIPATH, pero puede ocurrir en cualquier momento.

\\To
Consulte la Informacién importante de seguridad que Yo I'Vip(] th®/(

se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic

para leer o imprimir la Informacién de prescripcién y palopegteripa ratide
la Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL


https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/yorvipath_pi-spanish.pdf
https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/MG-0004-Yorvipath-Medication-Guide-SPANISH-(NDA%20216490)_es-US.pdf

“Empecé a usar YORVIPATH
porque ayuda a darle a mi
cuerpo la PTH que necesita

a lo largo del dia, para que
pueda concentrarme en lo que
mds me importa’.

& - Chris, paciente real, con Heidi,
A cuidadora de Chris
¥

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO
¢Cual es la informacidon mas importante que debo conocer sobre
YORVIPATH? (cont.)

» YORVIPATH puede provocar efectos secundarios graves, que incluyen:
Niveles bajos de calcio en la sangre (hipocalcemia). Las personas que omiten o
cambian una dosis de YORVIPATH o dejan de usarlo pueden tener mayor riesgo de
presentar niveles bajos de calcio en la sangre, pero la hipocalcemia puede ocurrir
en cualquier momento. Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica
si tiene hormigueo en las yemas de los dedos, los dedos de los pies, los labios o
la lengua; espasmos o calambres musculares; entumecimiento bucal; depresion;
problemas para pensar o recordar; ritmos cardiacos anormales o convulsiones.

Consulte la Informacién importante de seguridad que Yo I'Vip(] th®/(

se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic

para leer o imprimir la Informacién de prescripcién y palopegteripa ratide
la Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL


https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/yorvipath_pi-spanish.pdf
https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/MG-0004-Yorvipath-Medication-Guide-SPANISH-(NDA%20216490)_es-US.pdf

YORVIPATH ofrece resultados para
personas que viven con hipoparatiroidismo

CASI E L 700/0 En un estudio clinico de 26 semanas de

(68.9% frente al 4.8% con YORVIPATH, todos los participantes estaban
placebo) alcanzaron los objetivos recibiendo tratamiento convencional y, a

del tratamiento mientras recibian continuacién, se les asigné a recibir YORVIPATH
YORVIPATH en la semana 26*' (61 personas) o placebo (21 personas).’

Para considerar que respondian al tratamiento con YORVIPATH,
las personas debian cumplir con TODOS estos criterios de
tratamiento en la semana 26:

0 Niveles normales de calcio en sangre

Independencia del tratamiento convencional’ desde la semana 22

Sin aumento de las dosis de YORVIPATH desde la semana 22

Sin datos faltantes del tratamiento convencional desde la semana 22

La dosis de YORVIPATH fue inferior o igual a 30 microgramos al dia
durante todo el estudio

*La inyeccién de placebo estaba disefiada para actuar como la inyeccién de YORVIPATH, pero sin ningln principio activo.

"El objetivo del tratamiento con YORVIPATH es mantener niveles normales de calcio en sangre sin necesidad
de vitamina D activa ni calcio (mads de 600 mg al dia). Se puede continuar con la suplementacién de calcio
necesaria para cubrir los requerimientos dietéticos diarios.

‘Las dosis de YORVIPATH, placebo y tratamiento convencional fueron ajustadas por un médico en funcién de los
niveles de calcio en sangre.

SLa independencia del tratamiento convencional se definié como no recibir vitamina D activa ni calcio terapéutico
(mds de 600 mg al dia de calcio elemental), sin dosis a demanda desde la semana 22, y sin datos faltantes sobre
vitamina D activa o calcio después de la semana 22 del estudio.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO
¢Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre
YORVIPATH? (cont.)

YORVIPATH puede provocar efectos secundarios graves, que incluyen:

+ Posible cdncer de huesos (osteosarcoma). Informe de inmediato a su proveedor
de atencion médica si tiene dolor en alguna parte del cuerpo que no desaparece
o0 si nota algun bulto o hinchazdn nuevo o inusual debajo de la piel que le duele
al tocarlo. Estos son algunos de los signos y sintomas del osteosarcoma y es
posible que su proveedor de atencidon médica deba hacerle pruebas adicionales.

(J
Consulte la Informacién importante de seguridad que H ®
se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic Yo rvi pq th
para leer o imprimir la Informacién de prescripcién y palopegterlpa ratide
la Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL
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Resultados de los objetivos individuales del estudio!:

(o) presentaron niveles o) pasaron a ser independientes
80 /O normales de calcio frente al 87 /O del calcio diario frente al 5 %

48 % con placebo con placebo
(o) no habian aumentado la dosis 0O/_ seindependizaron de la
93 /O mas alla de la semana 22 95 /O vitamina D activa diaria
frente al 57 % con placebo frente al 24 % con placebo

EL91.8 % de las personas que recibieron YORVIPATH no recibieron mas de 30 mcg diarios
en ninglin momento durante el estudio de 26 semanas.

En un estudio clinico, las personas que recibian YORVIPATH
pudieron reducir el niumero medio de comprimidos de vitamina D
activa y calcio que tomaban a diario

Promedio antes Promedio del final del estudio
del estudio (semana 26)
PASTILLAS PASTILLAS PASTILLAS
6-7 AL DIA 5.4 AL DIiA 0.5 AL DIA
calcio/vitamina D activa calcio/vitamina D activa calcio/vitamina D activa
CEEE——
) a
G G
G G
) )
G G
G G pro—
VALOR GRUPO DE GRUPO
INICIAL PLACEBO DEYORVIPATH

Todas las personas del estudio formaron parte de este analisis, incluidas aquellas que recibieron
dosis de YORVIPATH de mas de 30 microgramos al dia en cualquier momento durante el estudio.

AL final del estudio, las personas que respondieron al tratamiento con YORVIPATH habian reducido su dosis
media diaria de calcio a 600 mg o menos (sin tomar ninguna segun fuera necesario) y habian eliminado su
necesidad de vitamina D activa diaria. Una medida adicional de la eficacia fue que los pacientes que respondieron
a YORVIPATH no tenian datos faltantes de vitamina D activa o calcio después de la semana 22 del estudio.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO

¢{Quiénes no deben tomar YORVIPATH?

No utilice YORVIPATH si ha tenido una reaccién alérgica grave a la
palopegteriparatida o a cualquiera de los demds componentes de YORVIPATH.

°
Consulte la Informacién importante de seguridad que Yo I"Vip(] th® 9

se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic ’ i
para leer o imprimir la Informacién de prescripcién y la palopegterlpa ratide
Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL



https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/yorvipath_pi-spanish.pdf
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EN UN ESTUDIO CLiINICO DE 26 SEMANAS DE DURACION
EN PERSONAS CON HIPOPARATIROIDISMO,

YORVIPATH fue, por lo general,
seguro y bien tolerado

e EFECTO SECUNDARIO MAS FRECUENTE

Reacciones en el lugar de la inyeccidon

a OTROS EFECTOS SECUNDARIOS INCLUYERON

Disminucién de la presién arterial o mareos al ponerse de
pie, dolor de cabeza, diarrea, dolor de espalda, niveles altos
de calcio en sangre y dolor de garganta

Nadie dejé de recibir YORVIPATH debido a
efectos secundarios durante el estudio clinico
de 26 semanas

Mientras reciba YORVIPATH, puede experimentar signos o sintomas
de niveles bajos o altos de calcio en sangre. Si es asi, debe comentarlos
con su médico.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO
{Qué debo informar a mi proveedor de atencién médica antes de tomar
YORVIPATH?
Antes de usar YORVIPATH, informe a su proveedor de atencién médica
sobre todas sus afecciones médicas, incluso si:
- Tiene mayor riesgo de padecer un tipo de cancer de huesos llamado
osteosarcoma. Esto es especialmente importante:
o Sitiene una enfermedad de los huesos que aumenta el riesgo de
desarrollar osteosarcoma (incluido si tiene la enfermedad de Paget).
o Siun andlisis de sangre indica que usted presenta aumentos inexplicables
de la fosfatasa alcalina dsea.
Si tiene cancer de huesos u otro cancer que se ha extendido a los huesos.
Si estd recibiendo o ha recibido radioterapia en el esqueleto.

Si tiene una enfermedad hereditaria que puede aumentar el riesgo de
desarrollar cancer en los huesos.

(J
Consulte la Informacién importante de seguridad que YO I'VipG th@

se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic ’ ]
para leer o imprimir la Informacién de prescripcién y pa lopegterl para’[lde
la Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL



https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/yorvipath_pi-spanish.pdf
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Colaborard con su médico para
encontrar la dosis adecuada para
usted, empezando por la dosis de 18 24
microgramos. Su médico también ajustard
sus dosis de calcio y vitamina D activa.

Obtener mas informacion

sobre la administracién de iy
YORVIPATH a YORVIPATH.com ‘

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO

¢{Qué debo informar a mi proveedor de atencién médica antes de tomar

YORVIPATH? (Cont.)

Antes de usar YORVIPATH, informe a su proveedor de atencién médica sobre

todas sus afecciones médicas, incluso si:

« Toma medicamentos que contienen digoxina, que se utilizan para tratar la
osteoporosis o que puedan afectar los niveles de calcio en la sangre.

Consulte la Informacién importante de seguridad que Yo I'Vi pa the/'

se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic

para leer o imprimir la Informacidn de prescripcién y pa lopegte ripa ratide
la Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL


https://yorvipath.com/what-to-expect-with-yorvipath/?utm_source=digital&utm_medium=qrcode&utm_campaign=dtcbranded26&utm_content=branded_sp_patient_brochure_qr1&utm_term=2600209
https://yorvipath.com/what-to-expect-with-yorvipath/?utm_source=digital&utm_medium=qrcode&utm_campaign=dtcbranded26&utm_content=branded_sp_patient_brochure_qr1&utm_term=2600209
https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/yorvipath_pi-spanish.pdf
https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/MG-0004-Yorvipath-Medication-Guide-SPANISH-(NDA%20216490)_es-US.pdf

Obtenga asistencia personalizada a
cada paso de su tratamiento

A S Q P Una vez que se inscriba en A-S-A-P, tendra
acceso a un equipo de profesionales
ASCENDIS SIGNATURE que le proporcionaran apoyo durante su
ACCESS PROGRAM® tratamiento, lo que incluye:
o Comenzar el

Comprender la

o tratamiento con un kit
cobertura del seguro

de inicio de YORVIPATH

3 Renovaciones de recetas Conectarse con un enlace
y apoyo continuo para o de acceso del paciente
seguir por buen camino (Patient Access Liaison,
con YORVIPATH PAL)

Su PAL puede ayudarle a comprender su seguro y sus beneficios,
saber mas sobre su enfermedad y ver cémo YORVIPATH puede
encajar en su plan de tratamiento.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO
¢{Qué debo informar a mi proveedor de atencién médica antes de tomar
YORVIPATH? (Cont.)

Antes de usar YORVIPATH, informe a su proveedor de atencién médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluso si:

- Estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si YORVIPATH
provocara dafios a su bebé en gestacién. Informe a su proveedor de atencién
médica si queda embarazada durante el tratamiento con YORVIPATH.

- Estd amamantando o planea amamantar. No se sabe si YORVIPATH pasa a la
leche materna.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos
que toma, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas
y suplementos a base de hierbas. YORVIPATH y otros medicamentos pueden
interactuar entre si y provocar efectos secundarios

(J
Consulte la Informacién importante de seguridad que Yo I"Vip(] th®

se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic ’ :
para leer o imprimir la Informacién de prescripcién y pd lopegterlpa ratide
la Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL
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Pague apenas $5 al mes por
su receta de YORVIPATH*

Si tiene seguro médico comercial
>) y es elegible, puede pagar apenas
$5 al mes por YORVIPATH*

Si no tiene seguro o su seguro es insuficiente, puede ser elegible para el
tratamiento por $0 a través del Programa de Asistencia al Paciente (PAP)
de Ascendis.t

personalizado con A-S-A-P

Para hablar con un miembro de nuestro
equipo de apoyo o ponerse en contacto
con un PAL, llame al 1-844-442-7236
(de8a.m.a8p.m. ET, de lunes a viernes).

Visite YORVIPATH.com
@ para obtener mas
informacién sobre el apoyo

*Se requiere elegibilidad. Los beneficiarios federales y estatales de atencién médica no son elegibles
(participantes en programas como Medicaid, Medicare, Medigap, VA, DOD o TRICARE). La oferta no es vélida
para pacientes que pagan en efectivo. Se aplican términos y condiciones.

'Se aplican términos, condiciones y criterios de elegibilidad completos.

YORVIPATH puede provocar efectos secundarios graves:

Disminucién de la presion arterial cuando cambia de posicién (hipotension
ortostatica). Algunas personas pueden sentir mareos, tener latidos cardiacos
répidos o sentir aturdimiento inmediatamente después de recibir la inyeccion de
YORVIPATH. Para las primeras dosis, administre la inyecciéon de YORVIPATH en
un lugar donde pueda sentarse o acostarse inmediatamente si presenta estos
sintomas. Si los sintomas empeoran o no desaparecen, pongase en contacto con
su proveedor de atencién médica antes de continuar usando YORVIPATH.

Consulte la Informacién importante de seguridad que Yo I'Vip(] th®>|

se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic

para leer o imprimir la Informacién de prescripcién y palopegteripa ratide
la Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL

1
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“Hasta ahora, la mayor
diferencia es que siento
que soy capaz de manejar

de forma mas predecible
mi hipoparatiroidismo.

- Joanna, paciente real

Escuche mas historias
de personas como usted
en YORVIPATH.com

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO
¢Cuadles son los posibles efectos secundarios de YORVIPATH? (Cont.)

YORVIPATH puede provocar efectos secundarios graves:

» Toxicidad por digoxina si esta usando digoxina y YORVIPATH al mismo
tiempo. Informe a su proveedor de atencion médica si experimenta ritmo
cardiaco irregular, palpitaciones, confusién, pérdida del apetito, nduseas,
vémitos, diarrea o problemas de vision.

Consulte la Informacion importante de seguridad que Yo rVipO th®/'

se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic

para leer o imprimir la Informacidn de prescripcién y pa lopegte r pa ratide
la Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL


https://yorvipath.com/patient-stories/?utm_source=digital&utm_medium=qrcode&utm_campaign=dtcbranded26&utm_content=branded_sp_patient_brochure_qr3&utm_term=2600209
https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/yorvipath_pi-spanish.pdf
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Dedique un momento a reflexionar sobre
como se siente y sus objetivos para
manejar el hipoparatiroidismo

¢{Cdmo calificaria cdmo se siente actualmente a diario?

® 6 ©

MENTALMENTE

FiSICAMENTE

EMOCIONALMENTE

¢En qué medida el consumo de calcio y vitamina D activa afecta su vida diaria?

NUNCA RARA VEZ A VECES CON FRECUENCIA

En promedio, ;con qué frecuencia los sintomas de calcio alto y bajo afectan su vida diaria?

NUNCA RARA VEZ A VECES CON FRECUENCIA

;Qué tan bien @ @ @

cree que puede
controlar su
hipoparatiroidismo?

Cuando se trata de controlar su hipoparatiroidismo, ;tiene algun objetivo hacia el que
esté trabajando?

Notas o temas adicionales que le gustaria compartir con su médico:

13



Averigle si YORVIPATH podria
ser adecuado para usted

@4 Administracién de PTH las 24 horas

C) Mantiene niveles normales de calcio en sangre
durante 24 horas

@ Apoyo personalizado durante todo el tratamiento
con la inscripcién en A.S-A-P

------------------------------

¢Listo para redefinir lo posible con hipoparatiroidismo?

Pregunte a su médico por el inicio de YORVIPATH

Mas informacion en

YORVIPATH.com

Los pacientes reales recibieron una compensacion de Ascendis Pharma.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD Y USO
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de YORVIPATH? (cont.)

Los efectos secundarios mas frecuentes de YORVIPATH incluyen reacciones en
el lugar de inyeccion, signos o sintomas de vasodilatacion, como disminucion de
la presion arterial o mareos al ponerse de pie, dolor de cabeza, diarrea, dolor de
espalda, niveles elevados de calcio y dolor de garganta.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de YORVIPATH. Consulte

con su médico para que lo asesore sobre los efectos secundarios. Se recomienda
informar sobre los efectos secundarios a la Administracién de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) llamando al 1-800-FDA-1088
o en www.fda.gov/medwatch. También puede notificar efectos secundarios a
Ascendis Pharma Wlamando al 1-844-442-7236.

\D
Consulte la Informacién importante de seguridad que Yo rvipath®/‘

se encuentra a lo largo de este documento. Haga clic . :
para leer o imprimir la Informacién de prescripciéony ~ [)d lo p egterl pa ratide
la Guia del medicamento de YORVIPATH. Injection 300 mcg/mL
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tel:+18003321088
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
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https://yorvipath.com/?utm_source=digital&utm_medium=qrcode&utm_campaign=dtcbranded26&utm_content=branded_sp_patient_brochure_qr4&utm_term=2600209
https://yorvipath.com/
https://yorvipath.com/wp-content/themes/wp-framework/pdf/yorvipath_pi-spanish.pdf
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