FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Clindamicina 600 mg/4 mL Solucién Inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ampolla contiene:
Clindamicina fosfato............ 713mg (Equivalente a 600 mg de Clindamicina).
Excipientes c.s.p. 4mL

Para consultar la lista de excipientes ver seccioén 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion Inyectable

4. INFORMACION CLIiNICA

4.1. INDICACIONES TERAPEUTICAS

4.2.

Clindamicina esta indicada en el tratamiento de las siguientes infecciones graves causadas por
microorganismos sensibles (ver secciones 4.4 y 5.1):

Infecciones del tracto respiratorio inferior, tales como empiema, neumonia y absceso pulmonar.
Infecciones de la piel y tejidos biandos.

Infecciones intraabdominales, tales como peritonitis y abscesos intraabdominales.

Infecciones 6seas y articulares, tales como osteomielitis y artritis séptica.

Sepsis.

Infecciones del tracto genital femenino, tales como endometritis, infecciones vaginales
postquirdrgicas, abscesos tubo-ovaricos no gonococicos, celulitis pélvica, salpingitis y enfermedad
inflamatoria pélvica aguda, siempre y cuando se administre simultineamente un antibiético de
adecuado espectro frente a bacterias Gram-negativas aerobias.

Clindamicina, en combinacion con otros farmacos antiprotozoarios, es efectiva en el tratamiento de las
siguientes infecciones:

Encefalitis toxoplasmica en pacientes con infeccion por VIH. La asociaciéon de clindamicina con
pirimetamina ha demostrado ser eficaz en aquellos pacientes que presentan intolerancia al
tratamiento convencional.

Pneumonia por Pneumocystis carinii en pacientes con infeccién por VIH. Clindamicina puede
utilizarse en combinacién con primaquina en aquellos pacientes que no toleran 0 no responden
adecuadamente al tratamiento convencional.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Dosis
La dosis y via de administracién deben determinarse en funciéon de la gravedad de la infeccion, el
estado del paciente y la susceptibilidad de los microorganismos causantes.

Adultos
En infecciones moderadamente graves la dosis recomendada en adultos es de 1.2 a 1.8g/dia,
fraccionada en 3 6 4 dosis iguales por via intravenosa o intramuscular.
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En infecciones graves la dosis recomendada en adultos es de 2.4 a 2.7g/dia, fraccionada en 2, 3 6 4
dosis iguales por via intravenosa o intramuscular.

En el caso de infecciones muy graves estas dosis pueden ser aumentadas. En situaciones de riesgo
vital se han administrado dosis de hasta 4.8g/dia por via intravenosa, aunque la dosis maxima
recomendada es de 2.7g/dia.

= Enfermedad inflamatoria pélvica aguda, pacientes hospitalizados: El tratamiento con clindamicina
debe iniciarse con 900mg cada 8 horas por via intravenosa, ademas de un antibiético de apropiado
espectro frente a bacterias Gram-negativas aerobias administrado igualmente por via intravenosa.
La administracién intravenosa debe continuarse al menos durante 4 dias y como minimo durante 48
horas después de producirse la mejoria clinica del paciente. Seguidamente se administrara
clindamicina (hidrocloruro) por via oral hasta completar un total de 10 a 14 dias de tratamiento.

» Encefalitis toxoplasmica en pacientes con infeccién por VIH: El tratamiento debe iniciarse con 600 a
1200mg de clindamicina cada 6 horas por via intravenosa o intramuscular durante 2 semanas y
continuar posteriormente por via oral durante otras 6 a 8 semanas.

= Pneumonia por Pneumocystis carinii en pacientes con infeccién por VIH: Deben administrarse dosis
entre 600 y 900mg de clindamicina cada 6 horas ¢ 900mg cada 8 horas por via intravenosa o
intramuscular durante 21 dias.

Duracién del tratamiento
En general, dependera del tipo y gravedad de la infeccién. Asi, por ejemplo, infecciones graves como la
osteomielitis, pueden requerir al menos 6 semanas de tratamiento.

En infecciones causadas por estreptococos beta-hemoliticos del grupo A en pacientes alérgicos a
penicilinas se recomienda mantener el tratamiento durante al menos 10 dias.

Pacientes con insuficiencia renal
En general no se requiere ajuste de dosis excepto en casos de deterioro grave de la funcion renal (ver
seccion 4.4).

Pacientes con insuficiencia hepéatica
En general no se requiere ajuste de dosis excepto en casos de deterioro grave de la funcion hepatica
(ver seccion 4.4).

Poblacion pediatrica (ver seccién 4.4)
Para recién nacidos la dosis recomendada es de 15 a 20mg/Kg/dia, fraccionada en 3 6 4 dosis iguales
por via intravenosa o intramuscular.

Para nifios prematuros de poco peso pueden ser suficientes dosis mas bajas (15mg/Kg/dia).

Para lactantes y nifios mayores, la dosis recomendada es de 20 a 40mg/Kg/dia, fraccionada en 3 6 4
dosis iguales por via intravenosa o intramuscular

Via de administracion
IM: Intramuscular.
IV: Intravenosa.

Administracién intramuscular
No se recomienda la administracion de mas de 600mg en inyeccion Unica por esta via.

Administracién intravenosa

Administracién intravenosa mediante perfusién intravenosa previa dilucion.

Antes de la administracion intravenosa, las ampollas de clindamicina deben ser diluidas en una
solucion intravenosa compatible (Glucosa 5% o Cloruro de sodio 0.9%) a una concentracion de
clindamicina que no sobrepase los 12mg/mL. No administrar en bolo.
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43.

44.

Perfusion intermitente

La perfusion intravenosa intermitente debe ser realizada en al menos 10 a 60 minutos. La
concentracion de clindamicina en el diluyente no debe sobrepasar los 12mg/mL y el porcentaje de
perfusion no debe exceder de 30mg/minuto. Los porcentajes usuales de perfusion son los siguientes:
300mg de clindamicina en 50mL de diluyente durante 10 minutos; 600, 900 y 1200mg de clindamicina
en 100mL durante 20, 30 y 45 minutos, respectivamente. No se recomienda administrar mas de
1200mg en una sola infusion de 1 hora.

Clindamicina no debe administrarse en bolo.

Perfusion inicial y tnica rapida seguida de perfusién de mantenimiento

Alternativamente, la primera dosis de clindamicina puede administrarse en forma de perfusién unica
rapida (10 minutos o mas), seguida de perfusion intravenosa continua de la siguiente forma: Para
mantener los niveles séricos de clindamicina por encima de 4ug/mL, infusion rapida de 10mg/minuto en
30 minutos y perfusion de mantenimiento de 0.75mg/minuto; para mantener los niveles séricos de
clindamicina por encima de 5ug/mL, perfusiéon rapida de 15mg/minuto en 30 minutos y perfusion de
mantenimiento de 1mg/minuto; para mantener los niveles séricos de clindamicina por encima de
6ug/mL, perfusion rapida de 20mg/minuto en 30 minutos e infusibn de mantenimiento de
1.25mg/minuto.

CONTRAINDICACIONES

Clindamicina esta contraindicada en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al ingrediente
farmacéutico activo y a lincomicina o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Antes de iniciar el tratamiento con clindamicina, debe determinarse si el paciente ha sufrido con
anterioridad reacciones de hipersensibilidad a farmacos. Si durante el tratamiento con clindamicina
ocurriese una reaccion de hipersensibilidad, la administracién del farmaco se interrumpira y se
adoptara el tratamiento sintomatico necesario.

Clindamicina debe ser administrada con precaucidon a pacientes con antecedentes de enfermedad
gastrointestinal, especialmente diarrea, colitis ulcerosa, enteritis regional o colitis asociada a
antibidticos, puesto que se han producido algunos casos de diarrea persistente e intensa durante o
después del tratamiento con clindamicina. Esta diarrea puede ir en ocasiones asociada con sangre o
moco en las heces y puede evolucionar a una colitis aguda. Si se produce diarrea persistente € intensa
durante el tratamiento, éste debe suspenderse y, si fuera necesario, continuarlo estrictamente bajo
vigilancia médica.

El uso de antibiéticos, entre eilos clindamicina, puede producir alteracién en la flora normal del colon
con sobrecrecimiento de Clostridium difficile, cuya toxina puede desencadenar un cuadro de colitis
pseudomembranosa que cursa con fiebre, dolor abdominal y diarrea que puede ser sanguinolenta. Su
aparicién puede ocurrir durante el tratamiento o semanas después de finalizado el mismo. Los
anticolinérgicos y antiperistalticos pueden agravar el estado del paciente. Los casos leves responden
normalmente a la supresion del tratamiento con clindamicina, pero los casos moderados a graves
precisan ademas de tratamiento con soluciones de electrolitos, proteinoterapia y un antibiético efectivo
frente a C. difficile.

Los pacientes debilitados y los de edad avanzada pueden ser mas propensos a experimentar diarrea
severa o colitis pseudomembranosa. En cualquier caso, se debe evitar el uso de este medicamento en
caso de éstasis intestinal.

Como ocurre con otros antibiéticos, el uso de clindamicina fosfato puede resultar en un crecimiento
exagerado de organismos no susceptibles, especialmente levaduras. Por ello, es esencial una
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4.5.

evaluacion continuada del estado del paciente y, si se produce una superinfeccion durante la terapia,
deberan tomarse las medidas apropiadas.

Los pacientes con disfuncién renal no suelen necesitar una reduccion de la dosis a menos que la
disfuncion sea grave. Sin embargo, en pacientes con disfuncién renal y/o hepatica muy grave
acomparada de anomalias metabdlicas puede ser necesario reducir la dosis de clindamicina.

Se recomienda realizar estudios periddicos de la funcién hepatica y renal, asi como recuentos
sanguineos, en pacientes que estan recibiendo una terapia prolongada y en nifios.

En pacientes de edad avanzada no son necesarios ajustes posologicos en condiciones normales,
aunque es conveniente tener en cuenta el grado de funcionalismo hepético y renal.

Finalmente, clindamicina no debe ser utilizada en el tratamiento de infecciones del Sistema Nervioso
Central (por ejemplo, meningitis) dada su escasa penetracion en el LCR.

Clindamicina puede considerarse una alternativa para el tratamiento y la profilaxis de infecciones
graves causadas por cepas sensibles de cocos gram-positivos aerobios. Sin embargo, no se considera
como tratamiento de primera eleccién en estas infecciones a menos que se trate de pacientes alérgicos
a penicilinas o en los que otros antibiéticos menos toxicos estén contraindicados.

Poblacion pediatrica

Salvo estricto criterio médico, no debe usarse este medicamento en recién nacidos, especialmente en
prematuros. Cuando se administra a lactantes, se recomienda un adecuado control de las funciones
organicas.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene alcohol bencilico.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas. Pueden acumularse grandes cantidades de
alcohol bencilico en el organismo y provocar reacciones adversas (acidosis metabdlica), especialmente
en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Pueden acumularse en el organismo grandes cantidades de alcohol bencilico y provocar reacciones
adversas (acidosis metabdlica), especialmente en pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo de reacciones adversas graves que incluyen
problemas respiratorios (“sindrome de jadeo”) en nifios.

No se debe administrar este medicamento a recién nacidos (hasta 4 semanas de edad).

Este medicamento no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 afios de
edad.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

La clindamicina posee propiedades blogueantes neuromusculares y puede potenciar la acciéon de
relajantes musculares no despolarizantes, como los agentes curarizantes (pancuronio, tubocurarina,
suxametonio) o los hidrocarburos anestésicos por inhalacién (halotano, enflurano, isoflurano, dietiléter).
En caso de administraciéon simultanea se debe vigilar estrechamente a los pacientes debido a la posible
prolongacion del bloqueo neuromuscular.

Se ha demostrado antagonismo in vitro entre clindamicina y eritromicina, motivo por el que
habitualmente no se administran ambos antibiéticos simultaneamente. Asi mismo, existen datos que
sugieren que clindamicina podria inhibir la actividad bactericida ejercida por los aminoglucésidos. No
obstante, ambos antibiéticos han sido utilizados simultdneamente en clinica sin que se haya observado
una aparente disminucién en su actividad.

Antagonistas de la vitamina K
Se han notificado casos de incremento en los valores de las pruebas de coagulacién (TP/INR) y/o
sangrado, en pacientes que estaban siendo tratados concomitantemente con clindamicina y un




antagonista de la vitamina K (ej. warfarina, acenocumarol, fluindiona). Por tanto, a los pacientes a los
que se les esté administrando algin antagonista de la vitamina K deberan realizarsele frecuentemente
pruebas de coagulacion.

. EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo
No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, por lo que
clindamicina no debe ser utilizada durante el embarazo a menos que sea claramente necesario.

Lactancia

Clindamicina se excreta en la leche materna con el consiguiente riesgo para el lactante. La decision de
suspender o no el tratamiento durante la lactancia se tomara en funcién de la importancia del
medicamento para la madre.

.7. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

No existe evidencia de efectos negativos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas.
. REACCIONES ADVERSAS

La tabla que figura a continuacion recoge las reacciones adversas ordenadas de acuerdo a la
clasificacion por organos de la convencion MedDRA. Las frecuencias se han definido como: Muy
frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1/100, < 1/10), poco frecuentes (= 1/1000, < 1/100), raras (= 1/10000,
< 1/1000), muy raras (< 1/10000) y frecuencia no conocida (no puede ser estimada a partir de los datos
disponibles).

Frecuencia no conocida (no puede

Clasificacién de érganos del Muy frecuentes " .
sistema MedDRA (> 110) ser estlmad? a pa_rtlr de los datos
disponibles)

Neutropenia (leucopenia) transitoria’

Trastornos de la sangre y del Eosinofilia

sistema linfatico Agranulocitosis’
Trombocitopenia'
Rash cutaneo morbiliforme
generalizado
Erupciones maculopapulares

Trastornos del sistema Urtlc_arla
Prurito

inmunologico . )
9 Eritema multiforme

Reacciones tipo Sindrome Steven-
Johnson
Reacciones anafilactoides

Colitis pseudomembranosa

Nauseas

Vomitos

Dolor abdominal

Flatulencia

Gusto metalico desagradable tras la
administracién intravenosa de dosis
altas

Trastornos gastrointestinales Diarrea

Ictericia
Trastornos hepatobiliares Anormalidades en pruebas de funcién
hepatica




4.9,

Prurito

Trastornos de la piel y del tejido Vaginitis

subcuisneo Dermatitis exfoliativa
Azotemia?
Trastornos renales y urinarios Oliguria?

Proteinuria?

Parada cardiopulmonar?
Hipotension3

Dolor*

Induracion#

Absceso estéril después de inyeccion
intramuscular®

Tromboflebitis tras infusion
intravenosa?

Trastornos cardiacos

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracién

'No obstante, la relacién entre el tratamiento con clindamicina y las alteraciones hematolégicas previas
no se ha podido establecer con claridad.

2Aunque no se ha establecido una relacién directa con clindamicina, se han observado algunos casos
de azotemia, oliguria y/o proteinuria que evidencian una disfuncién renal.

SRaramente se ha dado algiin caso de parada cardiopulmonar e hipotension tras una administracion
intravenosa demasiado rapida.

4Estas reacciones pueden ser minimizadas o evitadas realizando una inyeccion intramuscular profunda
y evitando el uso prolongado de catéteres intravenosos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continua de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas a los siguientes canales:
ftvigilancia@labot.com.pe, Teléfono 00 - (51) 626 8600 Anexos: 6120, 6122, 6128, 6130 o al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia mediante el link: https://vigiflow-eforms.who-
umc.org/pe/sra

SOBREDOSIS
En caso de sobredosis, se deberan realizar pruebas de funcién hepatica, renal y recuentos sanguineos,

instaurandose tratamiento sintomatico y suspendiendo la administracién del farmaco. La dialisis
peritoneal o la hemodialisis no son efectivas para eliminar el medicamento.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico. Lincosamidas, codigo ATC: JO1FF01.

Mecanismo de accion

Clindamicina es un antibiético del grupo de los lincosanidos, derivado de la lincomicina. Su accién es
predominantemente bacteriostatica, aunque a dosis elevadas puede ser bactericida frente a
organismos altamente sensibles.

Clindamicina inhibe la sintesis de proteinas uniéndose a las subunidades 50S de los ribosomas
bacterianos y evitando la formacion de uniones peptidicas.

Los microorganismos pueden considerarse sensibles si la concentracion minima inhibitoria para
clindamicina no es mas de 1.6ug/mL, se consideran de sensibilidad intermedia cuando dicho valor es
mayor de 1.6pg/mL y menor o igual que 4.8ug/mL y resistentes si es mayor de 4.8ug/mL.
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5.2.

Resistencia

La mayor parte de las bacterias aerobias Gram-negativas, incluyendo las enterobacterias, son
resistentes a clindamicina. Los hongos, levaduras y virus son también resistentes a clindamicina. Se ha
demostrado resistencia cruzada entre clindamicina y lincomicina

El espectro de actividad in vitro de clindamicina incluye los siguientes microorganismaos:

Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis (incluyendo cepas
productoras y no productoras de penicilasa); estreptococos (excepto Streptococcus faecalis),
neumococos; Bacillus anthracis, Corynebacterium diphtheriae.

Anaerobios Gram-positivos: Eubacterium, Propionibacterium, Actinomyces spp., Peptococcus spp.,
Peptostreptococcus spp., estreptaococos microaerofilicos y muchas cepas de Clostridium perfringens y
Clostridium tetani (otras especies de Clostridium tales como C. sporogenes y C. tertium son resistentes
a clindamicina).

Anaerobios Gram-negativos: Fusobacterium spp. (aunque F. varium es normalmente resistente),
Bacteroides spp. (incluyendo el grupo de B. fragilis y B. melaninogenicus), Veillonella.

Concentraciones criticas (ug/mL)
Organismo Sensibilidad (S) Resistencia (R)
Staphylococcus §$=205 Rz4
Enterococcus S$=05 Rz4
Streptococcus §=<025 Rz1

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Clindamicina se administra por via parenteral en forma de fosfato. Clindamicina fosfato es
biolégicamente inactiva, pero tras la administracion parenteral se hidroliza rapidamente a clindamicina
base, la forma activa.

Después de la administracion intramuscular del equivalente a 300 y 600mg de clindamicina activa, se
alcanzan unas concentraciones séricas maximas de 6ug/mL y 9ug/mL respectivamente, siendo la
Tmax de 3 horas en adultos. En nifios, los niveles séricos maximos se alcanzan en 1 hora. Cuando se
administran por infusién intravenosa esas mismas dosis, al final de la infusién se obtienen unas
concentraciones plasmaticas maximas de 7ug/mL y 10pg/mL respectivamente.

Distribucién

Clindamicina se une en mas de un 90% a proteinas plasmaticas. Se distribuye ampliamente y con
rapidez a los fluidos y tejidos organicos, incluyendo el tejido éseo, pero no alcanza el liquido
cefalorraquideo en concentraciones significativas, ni siquiera en presencia de meninges inflamadas.
Difunde a través de la placenta a la circulacion fetal y también se excreta en la leche materna. Alcanza
concentraciones elevadas en la bilis. Se acumula en leucocitos y macréfagos

Metabolismo, biotransformacién y eliminacién

Clindamicina fosfato desaparece rapidamente del plasma, siendo su promedio de semivida biologica de
6 minutos; sin embargo, la semivida plasmatica de eliminaciéon de la clindamicina activa es de unas 3
horas en adultos y 2.5 horas en nifios. En pacientes con insuficiencia renal o disfunciéon hepatica grave
la semivida de eliminacioén se puede ver incrementada. Otro tanto puede ocurrir en recién nacidos a
término o en prematuros, dependiendo de su grado de madurez.

Clindamicina sufre biotransformacion hepatica, dando lugar a los metabolitos activos N-demetil y
sulfoxido y a otros metabolitos inactivos.
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5.3.

Relacién farmacocinética/farmacodinamica

Los estudios farmacocinéticos realizados en pacientes adultos jévenes (de 18 a 39 afos) y en adultos
de edad avanzada (de 61 a 79 arfios) han demostrado que el factor edad por si solo no altera los
parametros farmacocinéticos de clindamicina (aclaramiento, semivida, volumen de distribucion y area
bajo la curva concentracién plasmatica-tiempo) después de la administracién intravenosa de
clindamicina fosfato.

Se ha observado una mayor biodisponibilidad, un menor aclaramiento plasmatico y un menor volumen
de distribucién en pacientes con SIDA que en voluntarios sanos. Esto puede deberse en parte a la
mayor tasa de unién de clindamicina a proteinas plasmaticas que se ha observado en pacientes con
esta enfermedad.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

Carcinogenicidad/Mutagenicidad: No se han realizado estudios a largo plazo en animales para
evaluar el potencial carcinogénico de clindamicina. Los estudios de mutagenicidad realizados no han
demostrado que clindamicina sea mutagénica.

Toxicidad de la reproduccién: Los estudios realizados en ratas y ratones con dosis de hasta
600mg/Kg administrados diariamente por via oral y parenteral (2.4 y 1.2 veces la dosis humana
maxima por via parenteral) no mostraron signos de toxicidad para el feto. Se detectaron casos de
paladar hendido en fetos de una cepa de ratones, pero se cree que es un efecto especifico de esta
cepa ya que no se observaron en otras cepas ni en otras especies. En ratas tratadas con dosis de
hasta 300mg/Kg diariamente (31 veces la exposicién humana en términos de mg/m?) tampoco hubo
evidencia de dario sobre la fertilidad.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

LISTA DE EXCIPIENTES

Alcohol bencilico.
Agua para inyeccion.

INCOMPATIBILIDADES

Clindamicina fosfato es fisicamente incompatible con ampicilina, fenitoina soédica, barbituricos,
aminofilina, gluconato célcico y sulfato magnésico.

TIEMPO DE VIDA UTIL

02 afios.
No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO

Almacénese a temperatura no mayor de 30°C.
No refrigerar y no congelar.
Después de abrir el envase, el producto se debe utilizar inmediatamente.

No utilizar el producto, si observa signos visibles de deterioro.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Caja de carton duplex por 1, 2, 5, 10, 15, 20, 25, 50, 100 y 200 ampollas de vidrio tipo | incoloro por
4mL.



6.6.

6.7.

6.8.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES ”) I

El producto no utilizado y los materiales que hayan estado en contacto con él, deben ser llevados a un
Establecimiento de Salud para la informacion respectiva sobre la eliminacion adecuada acorde con el
Plan de Manejo de Residuos de este.

FABRICANTE Y TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fabricado por: CISEN PHARMACEUTICAL CO., LTD. - CHINA
Para: Drogueria LABORATORIOS AMERICANOS S.A.

DIRECCION Y TELEFONO DE LA EMPRESA PARA MAYOR INFORMACION:
Calle Los Eucaliptos, Lote 1B-A, Z.I. A - Santa Genoveva. Lurin.

Lima - Peru.

Telef.: 626-8600 Fax: 326-4793

http://www.labot.com.pe
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