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Disposicién
Nilmero: D172017-11699-APN-ANMAT#MS

I CIUDAD DE BUENOS AIRES
b Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000132-17-2

. VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000132-17-2 del Registro de esta ) )
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA vy

|
|
CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.ALC solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que serd elaborada en la Republica Argentina. :

. Quedela mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales s¢
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias. ‘

' 'Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establécimiento/s que
realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran
aptitud a esos efectos.

.Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su
competencia.



B
| :

i
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la éspecialidad
medicinal solicitada. ' i

|
l Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015. i

| Por ello, |

E|L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| | MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
: i

DISPONE:

ARTiCUILO' 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.ALCla inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal dé nombre comercial
RESBIOTIC, y nombre/s genérico/s CLINDAMICINA , la que sera elaborada en la Republica Argentina
de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segin lo

solicitado po!r la firma LABORATORIOS CASASCO S.ALC. |

ARTiCULOi 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospectb/s que obran en los
documentos idenominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSION04.PDF / 0 - 05/10/2017
13:16:00, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO4.PDF / 0 - 05/10/2017 13:16:00, PROYECTO DE

R(:)TULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOL.PDF - 09/05/2017 15:52:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION04.PDF / 0 - 05/10/2017 13: 16:00 .

, |
ARTICULO. 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N7, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. b

ARTiCULO! 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripeion se
autoriza por|la presente disposicién, ¢l titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica

consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente. |

ARTiCULO! 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente dispcgsici('m serd
de cincd (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l

ARTfCULO| 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese clectronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos yi prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°1 -0047-2000-000132-17-2
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| INFORMACION PARA EL PACIENTE
‘ CONSULTE A SU MEDICO

RESBIOTIC '
' CLINDAMICINA {como clorhidrato) 300 mg
| Cépsulas ‘ !
Venta Ba.jo Receta Archivada Industria Argentina

Formula !
Cada capsula contiene:

CLINDAMIC1NA (Como clorhidrato) 300,00 mg Excipientes: Croscarmelosa sodica;
Povudona K30; Lactosa; Almidén de maiz; Talco; Estearato de magnesio; Céapsulas de
gelatina Iriglda [Diéxido de titanio; Gelatina; Colorante Amarillo de Quinolina (C.1.
47005) Colorante Amarillo Ocaso (C.l. 15985); Colorante Azul Brillante (C.l. 42090)]

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar RESBIOTIC y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

LQué es RESBIOTIC y para qué se usa? 1
: RESBIOTIC es un antibiético indicado para el tratamiento de infecciones en diferentes
partes deI cuerpo causadas por bacterias anaerdbicas susceptibles.

Antes de usar RESBIOTIC
No use F"lESBIOTIC si
v S= es alérgico a 1a clindamicina, la lincomicina o a alguno de los componentes
de'ja la formulacién.
v S; en el pasado ha padecido una colitis asociada al uso de antibidticos.

Tenga especial cuidado con RESBIOTIC

v Durante el tratamiento pueden aparecer reacciones de tipo alérgico (incluyendo
reaccubn anafilactica y shock), en cuyo caso, debe interrumpirse el tratamiento
con RESBIOTIC e instaurar el tratamiento adecuado.

v Durante el tratamiento con este medicamento o después de éste, pueden
aparecer sintomas que sugieran colitis (diarrea) asociada a antibidticos. Si es
asi el tratamiento debe suspenderse y su medico le indicara el tratamiento que
ébnsidere mas adecuado. \
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v Si padece una enfermedad intestinal inflamatoria, como la enfermedad de

Cr[ohn o la colitis ulcerosa, coméntelo con su médico para que le confirme si
debe de utilizar este medicamento.

v La administracién prolongada de este medicamento puede provocar el
crécimiento de otros microorganismos, sobre todo hongos.

v Si el tratamiento con RESBIOTIC es largo, deberan realizarse peribdicamente
anélisis de sangre y pruebas para valorar el recuento sanguineo y la funcidn 1 '
del higado y del rifién.

Toma simultanea de otros medicamentos
v Si 1t-zstél en tratamiento con bloqueantes neuromusculares (usados para producir
pa‘rélisis en el musculo, tales como pancuronio, tubocurarina), comuniqueselo a
su! médico, puesto que clindamicina puede potenciar la accidn de estos

medicamentos.

v RESBIOTIC no debe administrarse con eritromicina ya que puede antagonizar
sulacciOn.

v Se'| han notificado casos de incremento en los valores de las pruebas de
coagulacién yfo sangrado, en pacientes que estaban siendo tratados
co#tcomitantemente con clindamicina y un antagonista de la vitamina K (gj.
walrfarina, acenocumarol, fluindiona). Par tanto, a los pacientes a los que se les
estlé administrando algun antagonista de la vitamina K deberan realizarsele

|
frecuentemente pruebas de coagulacion.

(Coémo usar RESBIOTIC?

Las cépsulas de RESBIOTIC deben tomarse con un vaso lleno de agua para evitar la
pOSIbIlldad de irritacién esofégica. Las capsulas deben tomarse enteras.

En adultosls la dosis recomendada es de 600 a 1800 mg/dia divididos en tres 0 cuatro

1 . . .
tomas iguales. En los casos de infecciones por estreptococos betahemoliticos, el

tratamiento debe continuarse durante 10 dias como minimo.

En pacien{es con insuficiencia renal no se requiere madificar la dosis de clindamicina. :

En pacieﬁtes con insuficiencia hepatica no se requiere modificar la dosis de

cIindamicir?a. .
i

Uso en embarazo y lactancia

RESBIOTIC solo debe administrarse durante el embarazo si el médico determina que

es claramente necesario.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben recibir RESBIOTIC.

i

I
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Uso en pediatria
La dosis %ecomendada en nifios mayores de 1 mes es de 8 a 25 mg/kg/dia dividido en
304 dos}is iguales. Cuando se administra RESBIOTIC a nifios y adolescentes hasta
16 afios d_e edad se debe estar seguro de que el paciente puede tragar capsulas duras
ya que las capsulas se deben tragar enteras.

[}
Uso en pacientes anosos
En pacientes geriatricos con funcion hepatica normal y con funcién renal normal

]
(ajustada en funcion de |la edad) no es necesario ajustar la dosis.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas
es nulao i%\signiﬁcante.

| .
RESBIOTIC contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte
con él ante]ls de tomar este medicamento.

Toma conjunta de RESBIOTIC con alimentos y bebidas

Las cépsullas pueden tomarse con alimentos, ya que, la ingestién de alimentos no
modifica la'absorcion de RESBIOTIC. Se recomienda la ingestion de las capsulas con
un vaso grande de agua para evitar la posible irritacién esofagica.

Uso apropiado del medicamento RESBIOTIC

Si se olvido de tomar RESBIOTIC

En caso de‘g olvido de una dosis utilice el medicamento lo antes posible continuando
con el tratéimiento de la forma prescrita. Sin embargo, si estd préoxima la siguiente
dosis, es mfejor que no tome la dosis olvidada y espere a la siguiente. No tome una
dosis doble‘ para compensar la dosis olvidada. Continue usando RESBIOTIC tal y
como le ha indicado su médico.

Si interrumpe el tratamiento con RESBIOTIC

Si abandoﬁa el tratamiento con RESBIOTIC antes de lo que su médico le ha
recomendado, los sintomas pueden empeorar o reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o

farmacéutico.

]

| ~
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A tener en cuenta mientras toma RESBIOTIC
Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos, RESBIOTIC puede tener efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.
La frecuencia de aparicion de efectos adversos durante los ensayos clinicos fue:
Frecuentes: pueden afectar hasta de 1 de cada 10 personas
v Dolor en el abdomen, diarrea, colitis pseudomembranosa.
v’ Alteraciones de las alteraciones de las pruebas de la funcion del higado. Poco
frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
v Néauseas, vomitos.
v Sarpullido de color rojizo en la piel con pequefios granos (maculas o papulas)
(erljpcién maculopapular), lesiones de la piel rojizas, elevadas y con picor
{urticaria). '

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
v Infeccién vaginal.
v'| Disminucibn de glébulos blancos (agranulocitosis, leucopenia,
neutropenia), disminucion de plaquetas (trombocitopenia), aumento de un
tipo glébulos blancos (eosinofilia).

v l Reaccion alérgica (reaccién anafilactoide), reaccién al medicamento con
aumento de un tipo de gl6bulos blancos (eosinofilia) y sintomas
geheralizados (compromiso multiorganico) (sindrome DRESS).

v | Alteracién del sentido del gusto.

v | Ulcera del eséfago, inflamacion del eséfago.

¥ | Coloracién amarillenta de piel y mucosas (ictericia).

¥ | Reacciones adversas de la piel que en algunos casos pueden ser
gra’ves: enfermedad de la piel y mucosas que produce exfoliacién masiva y
toxicidad sistémica (necrélisis epidérmica 'téxica), enfermedad de la piel que
provoca ampollas y llagas dolorosas en la piel y las membranas mucosas
(sindrome de Stevens-Johnson), lesiones enrojecidas en la piel y ampollas
en JIas mucasas (eritema multiforme), erupciones de la piel con ampollas y
descamacion (dermatitis exfoliativa, dermatitis vesicular), picor.

i
2Cémo cons'ervar RESBIOTIC?
- Conse’lrvar entre 15y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

~
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Presentacion
Envases con 16; 24; 500 y 1000 capsulas, siendo los dos Ultimos para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Informacién para el profesional sanitario

En caso de sobredosis, la didlisis peritoneal o la hemodidlisis no son efectivas para
eliminar el medicamento. Se puede realizar un lavado gastrico. Se recomienda el
tratamientlo can carbén activo y la implantacion de tratamiento sintomatico adecuado.
En caso de que ocurra una reaccion de tipo alérgico, debe aplicarse el tratamiento
habitual de emergencia incluyendo corticoesteroides, adrenalina y antihistaminicos.

Si Ud. toma dosis mayores de RESBIOTIC de las que debiera

En caso de sobredosis, podria experimentar nauseas, vémitos, diarrea o reacciones
alérgicas.

En Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativam!ante otros Centros de Intoxicaciones. ‘

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”. ‘
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar

la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccidn Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certifi cado N°

Laboratonos CASASCO S.AlC. CHIALE Carlos Alberto
Av. Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires j CUIL 20120911113

7,_1 onmat

onMalt anMmat
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.A.ILC.
CUIL 201809852064 CUIT 30501596082

- DIRECTORIO
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PROYECTO DE PROSPECTO

i RESBIOTIC
! CLINDAMICINA {como clorhidrato) 300 mg
' Cépsulas
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

!
Formula

.Cada capsula contiene

CLINDAM'_ICINA (Como clorhidrato) 300,00 mg Excipientes: Croscarmelosa sédica -
13,500 mg; Povidona K30 13,500 mg; Lactosa 53,040 mg; Almidén de maiz 18,000 !
mg; Talco 9,000 mg; Estearato de magnesio 4,500 mg, Capsulas de gelatina rigida
[Didxido de titanio 0,341 mg; Gelatina 95,129 mg; Colorante Amarillo de Quinolina (C.I.

|
47005} 0,?68 mg; Colorante Amarillo Ocaso (C.|. 15985} 0,004 mg; Colorante Azul
Brillante (C.l. 42090) 0,058 mg]

Accién Terapéutica: antibidtico. .
Cod. AT(':I D10AFO1 )
|

Indicaciones: RESBIOTIC est4 indicado para el tratamiento de infecciones serias

causadas ;gor bacterias anaerébicas susceptibles.

RESBIOTI& también esta indicado para el tratamiento de infecciones serias causadas

por cepas I}susceptibles de estreptococos, pneumococos y estafilococos. Su uso debe

limitarse a llos pacientes alérgicos a la penicilina o a otros pacientes para los cuales, a |

criterioc del médico, la penicilina no sea apropiada. Debido al riesgo de colitis |

pseudomembranosa asociada a los antibidticos, que se describe en la seccion

ADVERTEr:lCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO, antes de optar por el ,

tratamientolcon clindamicina el médico debe evaluar la naturaleza de la infeccion y la |

posibilidad de que existan alternativas menos tdxicas (por ej.: eritromicina). '

Se debe realizar estudios bacteriolégicos para determinar los organismos causantes

de la infecci:én y su susceptibilidad a la clindamicina.

Cuando se ﬁhallen indicados, junto con el tratamiento antibiético deben realizarse los [

procedimien;tos quirargicos correspondientes.

RESBIOTIC esta indicado para el tratamiento de infecciones serias causadas por l

cepas susceptibles de los organismos indicados en las enfermedades que se !

mencionan a continuacion:
e Infecciones del tracto respiratorio inferior, incluyendo neumonia, empiema y !

abscesos pulmonares causados por organismos anaerbbicos, Streptococcus
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pneumoniae, otros estreptococos (excepto E. faecalis) y Staphylococcus
aureus. '

« ! Infecciones en la piel y la estructura cutdnea causadas por Streptococcus
pyogenes, Staphylococcus aureus y organismos anaerobicos.

» | Infecciones ginecolégicas, incluyendo endometritis, celulitis, abscesos tubo-
ovaricos no gonocéccicos, celulitis pelviana, salpingitis e infeccidn vaginal
postquirirgica causada por anaerobios susceptibles cuando se administra
concomitantemente con un antibidtico de espectro gram negativo apropiado.
Infecciones ginecoldgicas causadas por Chlamydia trachomatis.

¢ Infecciones intraabdominales, incluyendo  peritonits y  abscesos
intraabdominales causados por organismos anaerébicos susceptibles. |

Septicemia causada por Staphylococcus aureus, estreptococos (excepto;

Enterococcus faecalis), y anaerobios susceptibles. ,
« | Infecciones 6seas y articulares, incluyendo osteomielitis hematégena agudal
causada por Staphylococcus aureus y como complemento del tratamiento
quirirgico de las infecciones 6seas y articulares cronicas provocadas por’

organismos susceptibles. ,

Accion farmacoldgica

Microbiologfa !

Se hé demostrado que la clindamicina posee actividad in vitro contra cepas de Ios‘
siguie[ntes organismos: .
cho's aerdbicos gram positivos, entre los que se incluyen:
Staphylococcus aureus

| Staphylococcus epidermidis (cepas productoras y no productoras de

penicilinasa). Cuando se analizé mediante métodos in vitro, algunas cepas de
estafilococos originalmente resistentes a la eritromicina, desarrollaron
rapidamente resistencia a la clindamicina.

Estreptococos (excepto Streptococcus faecalis)

Neumococos

Bacilos anaerdbicos gram negativos, entre los que se incluyen:

Asteroides species (incluyendo el grupo Bacteroides fragilis y el grupo
Bacteroides melaninogenicus) *
Fusobacterium species

Bacilos anaerdbicos gram positivos no formadores de esporas, entre los que se
inclu;ren:
Propionibacterium .
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Eubacterium

Actinomyces species
Cocos’lanaerébicos y microaerdfilos gram positivos, entre los que se incluyen:

'Peptococcus species

, Peptostreptococcus species

Estreptotocos microaeréfilos I}

Clostri‘dios: los clostridios son mucho mas resistentes a la clindamicina que la mayoria :
de los anaerobios. La mayoria de las cepas de Clostridium perfringens son
susceptibles, pero otras especies, por ej.. Clostridium sporogenes y Clostridium
tertium, frecuentemente son resistentes a la clindamicina. Se deben realizar anélisis de
susceptibilidad.
Se haI demostrado la existencia de resistencia cruzada entre la clindamicina y la
lincomicina.
Se ha?demostrado la existencia de antagonismo entre la clindamicina y la eritromicina.

Farmécocinética

En los estudios donde se analizaron los niveles séricos con una dosis oral de 150 mg
de cloi‘hidrato de clindamicina en 24 adultos sancs, se demostré la rapida absorcion de
la clin%iamicina administrada por via oral. Se alcanz6 un nivel sérico maximo promedio
de 2,50 ug/ml al cabo de 45 minutos; los niveles séricos promediaron 1,51 pg/ml a las
3 hOI‘E:':IS y 0,70 pug/ml a las 6 horas. La absorcidén de una dosis oral es virtualmente
completa (90%) y la administracién concomitante de alimentos no modifica de manera
aprecifable las concentraciones séricas; los niveles séricos han sido uniformes y
prede'cibles de una persona a otra y de una dosis a otra.

Los e'studios sobre los niveles séricos que se realizaron administrando multiples dosis
de RéSBlOTIC durante el maximo de 14 dias no muestran evidencias de acumulacion

J
o de alteracion del metabolismo del farmaco.

La viclla media sérica de la clindamicina aumenta levemente en los pacientes con
funciéln renal sumamente reducida. La hemodidlisis y la didlisis peritoneal no son-
eﬁcacles para eliminar la clindamicina del suero.

Las c{)ncentraciones séricas de la clindamicina aumentan linealmente a medida que
aumelnta la dosis. Los niveles séricos superaron la CIM (concentracion inhibitoria
minimla) de la mayoria de los organismos indicados al menos durante las seis horas
poste'rlores a la administracién de las dosis recomendadas. La clindamicina se
distrlbuye ampliamente en los liquidos corporales y los tejidos (sncluso en los huesos)., |

!
La vida media biolégica promedio es de 2,4 horas. Aproximadamente el 10% de la!
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bioactividad se excreta en la orina y el 3,6% en las heces; el resto se excreta en forma
de metabolitos bioinactivos. -

" , .
Dosis de hasta 2 gramos de clindamicina por dia, fueron bien toleradas por voluntarios .

sanos, aunque la incidencia de efectos gastrointestinates fue superior en las dosis mas
altas.

No se alcanzan niveles significativos de clindamicina en el liquido cefalorraquideo,
tampoco en pacientes con inflamacion meningea.

Los eistudios farmacocinéticos realizados en voluntarios de edad avanzada (61-79
afos)| y en adultos mas jévenes (18-39 afios) indican que la edad no altera la
farmacocinética de la clindamicina (clearance, vida media de eliminacion, volumen de |
distribllucién y 4rea bajo la curva de concentracién sérica-tiempo) después de la’
administracion del fosfato de clindamicina por via intravenosa. Despues de la

1 .
administracién oral del clorhidrato de clindamicina, la vida media de eliminacién

|
aumenta a aproximadamente 4,0 horas (rango 3.4 - 5,1 horas) en los pacientes de

I
edad Iavanzada. en comparacion con 3,2 horas (rango 2,1 - 4,2 horas) en los adultos
més jovenes. Sin embargo, el grado de absorcion no difiere entre los grupos de'
| |
edades por lo cual no es necesario modificar la dosis en los pacientes geriatricos con

[
funcién hepética normal y funcién renal normal (ajustada en funcion de la edad). |

Posologia y Modo de Administracion
!
Adult?s
La dosis recomendada en adultos es de 600 a 1.800 mg al dia divididos en 2, 3 0 4:

dosis|iguales en funcién de la gravedad, del lugar de la infeccién y de la sensibilidad

del microorganismo.

La duracion del tratamiento se debe determinar en funcion del tipo de infeccion y la
i . .
respuesta, y debera ser lo mas corta posible, en general, de 7 a 14 dias.

En la faringoamigdalitis aguda y en ciertas neumonias la dosis es de 300 mg, 2 veces
al dia durante 10 dias. En los casos de infecciones estreptocdcicas betahemoliticas,’
el trat|amiento debe continuarse durante 10 dias como minimo.

|
Enfermedad inflamatoria_pélvica: luego del tratamiento intravenoso inicial se debe
contirlmar con una dosis de 450-600 mg de clindamicina cada 8 horas por via oral
hasta? completar 10 - 14 dias (tratamiento completo infravenoso y oral).
Neumonia a en pacientes con infeccién por VIH: 300 - 450 mg de clindamicina cada 6

] . . ,

horas por via oral durante 21 dias. El tratamiento se realiza en terapia combinada con
]

primaquina {15 - 30 mg/dia por via oral).
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Encefalitis toxopldsmica en pacientes con_infeccion por VIH: 600-1.200 mg de |

clinda:'nicina cada 6 horas por via intravenosa o por via oral durante 2 semanas.

Tras este periodb, se administran 300-600 mg cada 6 horas por via oral durante a 8 -
10 semanas. El tratamiento se realiza en terapia combinada con pirimetamina (25 - 75,
mg/dia por via oral) y acido folinico (10 - 20 mg/dla) con las dosis mas altas de
pirimetamina. .

Nifios
La dosis recomendada en nifios mayores de 1 mes es de 8 a 25 mg/kg/dia dividido en
3 0 4 dosis iguales, de acuerdo a la severidad de la infeccion.

RESB]lOTIC capsulas debe tomarse con un vaso lleno de agua para evitar la
posibilidad de irritacién esofagica. Las capsulas se deben tragar enteras.

L as infecciones serias provocadas por bacterias anaerébicas generalmente se tratan
con ciindémicina Solucion Inyectable. Sin embargo, en casos clinicamente apropiados,’
el medico puede optar por iniciar o continuar el tratamiento con RESBIOTIC, capsulas.
Posologfa para pacientes geriatricos
Los éstudios farmacocinéticos realizados con clindamicina no indicaron diferencias
Iinlci:mente importantes entre los pauentes jévenes y ancianos con funcién hepatica
normial y funcién renal normal (ajustada en funcién de la edad), que recibieron el
antibiético por via oral o intravenosa. Por lo tanto, no es necesario ajustar la dosis en
los p’gcientes geriatricos con funcion hepética normal y en los pacientes geriatricos con
funci(}n renal normal (ajustada en funcién de la edad).

Posologia para pacientes con insuficiencia renal

No se requiere modificar la dosis de clindamicina en los pacientes con insuficiencia
{

renal!

Posologia para pacientes con insuficiencia hepatica i

No se requiere modificar la dosis de clindamicina en los pacientes con insuficiencia
i

hepatica.

Cont;raindicaciones

RESBIOTIC Capsulas esta contraindicado en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a la clindamicina, la lincomicina o a alguno de los componentes de |a
formulacion.

También esta contraindicado en pacientes con antecedentes de colitis asociado a

antibiéticos. \
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Advertencias y precauciones especiales de uso

Si durante el tratamiento se presenta diarrea significativa, debe suspender la

administracion del antibiético.

Se han informado casos de colitis pseudomembranosa practicamente con todos los

agentes antibacterianos, incluso con clindamicina, cuya gravedad puede ser leve o

incluso poner en riesgo la vida del paciente. Por lo tanto, es importante tener en
cuenta este diagnostico en los pacientes que presentan diamea despues de la
administracién de agentes antibacterianos. i
Como el tratamiento con clindamicina ha estado asociado con colitis grave, la cual |
puedé ser fatal, debe reservarse para infecciones serias para las cuales los agentes
antlmucrobianos menos toxicos no resulten apropiados. No debe administrarse ai
pacientes con infecciones no bacterianas, tales como la mayoria de las infecciones de|
tracto1 respiratorio superior. E! tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora
norméll del colon y pueden dar lugar al crecimiento excesivo de clostridios. Los
estudjios indican que una toxina producida por €l Clostridium difficile es una de las
causas primarias de la colitis “asociada a fos antibiéticos”. '
Una vez establecido el diagnostico de colitis pseudomembranosa, se deben adoptar
meditljas terapéuticas. Los casos leves de colitis pseudomembranosa generalmente'
respclmden sélo con la interrupcién del farmaco. En los casos moderados a graves, se
debe tratar al paciente con liquidos y electrolitos, suplementacion de proteinas y
tratariento con agentes antibacterianos clinicamente eficaces para tratar la colitis
provg!)cada por el C. difficile.

Se ha observado que la diarrea, la colitis y la colitis pseudomembranosa pueden
comtlenzar hasta varias semanas después de interrumpir el tratamiento con la
clindllamicina. ,
Se han informado casos de diarrea asociada con el Clostridium difficile (DACD) con el
uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluida la clindamicina, cuya severidad
puede variar en el rango de diarrea leve a colitis fatal. El tratamiento con agentes
antubactenanos altera 1a flora normal del colon, llevando el crecimiento excesivo del C.
d|fﬁC|le

El C difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de DACD. Las cepas
h|perproductoras de toxinas del C. difficile, constituyen causas de aumento de la
morbilidad y mortalidad, ya que estas infecciones pueden ser refractarias a la terapia
anti%nicrobiana y pueden requerir colectomia. La posibilidad de DACD debe ser
considerada en todos los pacientes que presenten diarrea después del uso de
antii:;iéticos. Es necesaria una historia médica cuidadosa, ya que se ha reportado que
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la DACD puede presentarse |uego de dos meses posteriores a la administracion de los
agentes antibacterianos. '

Se debe indagar sobre los antecedentes de sensibilidad a farmacos y otros alérgenos. |
Como la clindamicina no se difunde adecuadamente en el liquido cefalorraquideo, este
farmaco no debe utilizarse en el tratamiento de la meningitis.

Precauciones
Generales

El ane’;lisis de la experiencia reunida hasta el momento sugiere que un subgrupo de .
pacuer%tes geriatricos con enfermedades graves asociadas puede no tolerar bien la
diarrea. Cuando esté indicado administrar clindamicina a estos pacientes se los debe
monitorear exhaustivamente para detectar cambios en la frecuencia de las
depoéiciones.

RESBIOTIC debe prescribirse con precaucion a los pacientes con antecedentes de
enfermedades gastrointestinales, particularmente de colitis.

RESBlOTIC debe administrarse con precaucién en pacientes atopicos.

El uso de RESBIOTIC rara vez produce un crecimiento excesivo de organismos no
susceptibles, particularmente levaduras. En caso de producirse una superinfeccion, se
debe adoptar las medidas apropiadas para el cuadro clinico.

No necesanamente se requiere modificar las dosis de clindamicina en los pamentes
con lnsuf ciencia renal. En los pacientes con enfermedad hepética moderada a severa,
se ha observado una prolongacién de la vida media de la clindamicina. Sin embargoF
se h,ia informado en los estudios que la clindamicina administrada cada ocho horas
raramente produce acumulacion. Por lo tanto, no necesariamente se requiere
mod;ﬂcar la dosis de clindamicina en los pacientes con insuficiencia hepatica. No
obstémte. se deben realizar determinadas periédicas de las enzimas hepaticas cuandé

I
se administre a pacientes con enfermedad hepatica grave. !

Anélisis de laboratorio

Durante el tratamiento prolongado se deben realizar andlisis periodicos de las

I . .
funciones hepética y renal, y recuentos sanguineos.

~

Interacciones medicamentosas |

oo b - .

La clindamicina demostré tener propiedades de bloqueo neuromuscular que pueden
[ _ .

intensificar 1a accion de otros agentes blogueantes neuromusculares. Por lo tanto,

debe utilizarse con precaucion en pacientes tratados con estos agentes.
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Se ha demostrado la existencia de antagonismo entre clindamicina y la eritromicina in
vitro.

Debido a la posible significacion clinica, estos dos farmacos no deben administrarse
concurrentemente.

Se han notificado casos de incremento en los valores de las pruebas de coagulacion
ylo sangrado, en pacientes que estaban siendo tratados concomitantemente con
clindamicina y un antagonista de la vitamina K (ej. warfarina, acenocumaral,
fluindiéna). Por tanto, a los pacientes a los que se les esté administrando algun
antag?nista de la vitamina K deberan realizarsele frecuentemente pruebas de‘
coagulacion.

I

|
Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de 1a fertilidad

No se] han realizado estudios animales prolongados con clindamicina para evaluar el
potenéial carcinogénico. Los estudios de genotoxicidad realizados incluyen una prueba :
de micronlcleo en ratas y una prueba en Ames. Ambas pruebas fueron negativas. Los
estud;os de fertilidad realizados con ratas que recibieron dosis orales de hasta 300I
mglkg‘,ldia (1,6 veces superiores a maxima dosis recomendada para adultos sobre la
base| de mg/m2) no revelaron efectos sobre la fertilidad o la capacidad de’
_ aparelamiento. En estudios de desarrollo embriofetal con dosis orales en ratas y en:
estudios de desarrollo embriofetal con dosificacién subcutanea en ratas y conejos, no
se otIJservé toxicidad para el desarrollo, excepto a dosis que produjeron toxicidad
matef'na. ;
|

Los lestudios de reproduccién realizados en ratas y ratones con dosis orales

Embarazo

clindamicina de hasta 600 mg/kg/dia (3,2 y 1,6 veces superiores a la maxima dosis!
recorlnendada para adultos sobre la base de mg/m? respectivamente} o dosis
subcutaneas de clindamicina de hasta 250 mg/kg/dia (1,3 y 0,7 veces la maxima dosis
recomendada para adultos sobre la base de mg/m?, respectivamente) no revelaroﬁ
evidencias de teratogenia.

En 'estudios clinicos con mujeres embarazadas, la administracién sistémica de
clinc;amicina durante el segundo y tercer trimestre no ha sido asociada con un
aumlento en la frecuencia de anormalidades congénitas. No se han realizado estudios
adetlzuados y bien controlados en mujeres embarazadas durante el primer trimestre del
embarazo. La clindamicina solo debe administrarse durante el embarazo si es

] ,
claramente necesario.
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La clin]damicina atraviesa la placenta en humanos. Después de miultiples dosis, las
concentraciones en el liquido amniético fueron de aproximadamente un 30% de las
concentraciones en la sangre materna.

Lactancia

Se ha informado la presencia de clindamicina en la leche materna a niveles de 0,7 a
3,8 pg/ml. Debido al potencial de reacciones adversas serias en lactantes, no se debe
administrar clindamicina a las mujeres en periodo de lactancia.

Uso en pediatria
]
Cuanclio se administra RESBIOTIC a pacientes pediatricos (hasta los 16 afios de edad)

se debe realizar un monitoreo apropiado de las funciones organicas.

Uso en geriatria

Los e:studios clinicos de clindamicina no incluyeron un numero suficiente de pacientes
mayores de 65 afios para permitir determinar si responden de manera diferente a los
pacieLtes mas jévenes. Sin embargo, se han informado otras experiencias clinicas que
indican que la colitis y la diarrea asociadas a los medicamentos (provocadas por
Clostr.idium difficile) que se observan con la mayoria de los antibidticos son mas
frecu:'entes en los pacientes geriatricos (>60 afios) y pueden ser mas graves. Estos
pacielntes deben ser monitoreados exhaustivamente para detectar el desarrollo der
diarrea.

Los estudios farmacocinéticos realizados con clindamicina no' indicaron diferenciasl-
cliniclamente importantes entre los pacientes jévenes y ancianos con funcién hepética
norm:al y funcién renal normal (ajustada en funcién de la edad), que recibieron elf

antibidtico por via oral o infravenosa.

1
1

Reacciones Adversas
I . . . -
Todas las reacciones adversas listadas, son presentadas segun clasificacion por
| . , .
érganos y sistemas de MedDRA. Dentro de cada categoria de frecuencia, se

presentan en orden de frecuencia® y luego en orden de importancia clinica.

Tabla de reacciones adversas

o Frecuencia
Clasificacién por ) Poco comin Raro desconocida (no
6gan0sy | syjarni 4o | 21/10000a  |21/10000a T;lﬁ?oa(;g puede estimarse a ,
| sistemas <1/1000 <1/1000 partir de los datos
l disponibles)

Colitis pseudomem-
branosa

Enfec!:lones e
nfastaciones
1
; :

I
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[

Trastornos de la

Agranulocitosis,

isistema nervioso

- Leucopenia
angre y el Eosinofilia '
E Neutropenia
Ist linfa :
stema [infatico Trombocitopenia
; Reacciones anafilacticas
i Sindrome de
T:’;i‘;‘;"“ del hipersensibilidad a
edicamentos con
nmunoldglee mecica
: ' aosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS)
[Trastornos del Disgeusia

hepatobiliares

hepéatica anormal

: Esofagitist,
Trastormos Diarrea, dolor . y
astrointestina- atdorinal Nausea, vomito Ulcera |
as esofagica i
Trastornos Pruebas de funcion Ictericia

Trastomos de la

Necrélisis téxica
epidérmica, Sindrome de
Steven Johnson, Demmatitis |

. Eritema o -
Prurito . exfoliativa, Dematitis
plety eosolide | maculo-papular Urticarta multfarme, bulosa, Prurito

morbiliforme, Infeccién
vaginal, Pustutosis

exantematosa generalizada
aguda (PEGA)

(<0.01%])

*Categarlas CIOMS lIl: Muy coman 21/10 (210%); Comuin 21/100 a <1/10 {(&1% y <10%); Poco comun
21/1000 a 1/100 (20.1% y <1%); Raro 21/10,000 a <1/1000 (20.01% y <0.1%), Muy raro <1/10,000

1 Estas reacciones adversas aplican Gnicamente a formulaciones orales.

Sobredosificacion |

Se ha: observado una mortalidad significativa en los ratones que recibieron una dosis;

intravenosa de 855 mg/kg y en las ratas que recibieron una dosis oral o subcutanea de

aproximadamente 2618 mg/kg. En los ratones se observaron convulsiones vy

deprésibn.

La he!modialisis peritoneal no es eficaz para eliminar la clindamicina del suero.

Antella eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o

comm:'nicarse con los Centros de Toxicologia. i

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hosp}ital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. [
|

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion
Envases con 16; 24; 500 y 1000 capsulas, siendo los dos ditimos para Uso
Hos;laitalario Exclusivo.

Fechla de dltima revision: ../../..

|
|
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Forma de conse.rvacién :
+ Conservar entre 15y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

| |
!

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico. |
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD. '

Certificado N° .
;
Laboratorios CASASCO S.ALC.

Av. Boyacé 237 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
I

|
| /
|
{

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b,
| ; |
] i
75 ? % anmot |

anmMmaot ‘ anmat
SANTARELL! Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.AlC.
CUIL 20180985264 . CUIT 30501596082

DIRECTORIO
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

RESBIOTIC I
, CLINDAMICINA 300 mg |
1 Céapsulas \

¥

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

i
Lote N°

{
Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
?” CUIL 201209I11113
| onmaot
/4 Iz

anmaot anmat
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.AlLLC.
CUIL 20180985264 CUIT 30501596082

| DIRECTORIO
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

{ RESBIOTIC
CLINDAMICINA (como clorhidrato) 300 mg
Capsulas
Venta bajo Receta Archivada Industria Argentina

' |

Contenido: 16 capsulas.

Férmulla

Cada c::épsula contiene:

CLINDAMICINA (Como clorhidrato) 300,00 mg Excipientes: Croscarmelosa sédica;
F’ovidclma K30; Lactosa; Aimidén de maiz; Talco; Estearato de magnesio; Capsulas de

|
gelatir;a rigida [Diéxido de titanio; Gelatina; Colorante Amarillo de Quinolina (C.1.
47005); Colorante Amarillo Ocaso (C.I. 15985); Colorante Azul Brillante (C.1. 42090)] '

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacién
I
- Conlservar entre 15y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MED:ICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Labé‘ratorios CASASCO S.Al.C.

Av. éoyacé 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rétulo llevara el envase con 24, 500 y 1000 cépsulaé. siendo los do§

i) - .
uitimos para Uso Hospitalario Exclusivo.
I

I'Ote| N CHIALE Carlos Alberto
Vencimiento: - CUIL 20120911113
b l

?‘i 7& onMat
onmMat anmat
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.ALC.
CUIL 20180985264 CUIT 30501596082
\ DIRECTORIO
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"2017 - ANO DE 1AS &TNERGI'AS %ENOVABLES”

Q ﬂ (1 QOt @ Ministerib de Salud
AckTihinoetn HYIAN S Sackerrarton, : Prasidenclade Iz Nacitn
Arnarion v Tetrvogl] Madon : X
’17 de noviembre de 2017
| |
! i :
DISPOSICION N° 11699 , ’
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO |
| DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) '
' ; I
CERTIFICADO N° 58514 ’
|
TROQUELES ’
| I EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000132-17-2
Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica | Troquel
J—
CLINDAMICINA 300 mg pOMO CLINDAMICINA CLORHIDRATO 325,7 mg - CAPSULA DURA I : 648968
i
| '
[ '
| l
| : |
. |
| ! .
| 1
|
: I
) !
| :
I |
| |
|1 ]
| | C
Tel.[{+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Pro?ductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Si!:de Central
| Av.|Beigrann 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unides 25 Alsing 665/671 Av. de Mayo 869
(CLOG3AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAN), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA |
I :
!
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

N Ministerio de Salud
Presidenciade la Nacidn

Buenos Aires, 16 DE NOVIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 11699

ANEXO

1 CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) |

( CERTIFICADO N° 58514
1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicameni:os,

|
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la

inscripcidén en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

|
|
1 DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

l‘f{azén Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C

N° de Legajo de la empresa: 6542

|2 DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
l

Nombre comercial: RESBIOTIC

i

Nombre Genérico (IFA/s): CLINDAMICINA
Concentracion: 300 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuabtica Argentinag
!

3

i

!
Praductos Médicas INAME INAL Sede Alsina

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAl), CABA
Pagina1deb

1
Sede Centra!
Av. de Mayo B69
(C1084AAD), CABA

E" ﬁ:,"i\“;"f El presente documento electronico ha sido firmado digitaimente en los léminos de la Ley N* 25,506, ef Decreio N* 2628/2002 y ef Decreto N* 283/2003.-
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Q_QmOt ‘ ™ Ministerio de Safud

o oot on o Presidencia de ta Nacién

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CLINDAMICINA 300 mg COMO CLINDAMICINA CLORHIDRATO 325,7 mg

' |[Excipiente (s)

CROSCARMELOSA SODICA 13,5 mg GRANULADO

POVIDONA K 30 13,5 mg GRANULADO

LACTOSA 53,04 mg GRANULADO

i [ALMIDON DE MAIZ 18 mg GRANULADO

TALCO 9 mg GRANULADO

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,5 mg GRANULADO

DIOXIDO DE TITANIO 0,341 mg CAPSULA )
COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA (CI 47005) 0,068 mg CAPSULA
COLORANTE AMARILLO OCASO (CI 15985) 0,004 mg CAPSULA
1 | COLORANTE AZUL BRILLANTE (Cl 42090) 0,058 mg CAPSULA

| LGELATINA 95,129 mg CAPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO 0]
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
antenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 8 CAPSULAS
Aécesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 16 CAPSULAS

|
ENVASE CONTENIENDO 24 CAPSULAS
ENVASE CONTENIENDO 500 CAPSULAS DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

| .
EI;JVASE CONTENIENDO 1000 CAPSULAS DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Presentaciones: 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 16, 24

Periodo de vida Gtil: 36 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 300 C ’
{

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

|
FORMA RECONSTITUIDA

|
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Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

ICc')digo ATC: D10AF01

J'Accién terapéutica: Antibiotico

‘.'Via/s de administracién: ORAL

-Indicaciones: RESBIOTIC esta indicado para el tratamiento de infecciones serias
'causadas por bacterias anaerdbicas susceptibles. RESBIOTIC también esta indicado
*para el tratamiento de infecciones serias causadas por cepas susceptibles de
estreptococos, pneumococos y estafilococos. Su uso debe limitarse a los pacientes
,alérgicos a la penicilina o a otros pacientes para los cuales, a criterio del médico, la

]penicilina no sea apropiada. Debido al riesgo de colitis pseudomembranosa

asociada a los antibioticos, que se describe en la seccién ADVERTENCIAS Y

PRECAUCIONES ESPECIALES DE USOQ, antes de optar por el tratamiento con
clindamicina el médico debe evaluar la naturaleza de la infeccién y la posibilidad de

' que existan alternativas menos toxicas (por ej.: eritromicina). Se debe realizar

estudios bacteriolégicos para determinar los organismos causantes de la infeccion y

j
)
|

l
|

|

Tel
]

su susceptibilidad a la clindamicina. Cuando se hallen indicados, junto con el
tratamiento antibiético deben realizarse los procedimientos quirﬁrgicos'
correspondientes. RESBIOTIC esta indicado para el tratamiento de infecciones
serias causadas por cepas susceptibles de los organismos indicados en_r las
enfermedades que se mencionan a continuacion: e Infecciones del tracto
respiratorio inferior, incluyendo neumonia, empiema y abscesos pulmonares
causados por organismos anaerébicos, Streptococcus pneumoniae, otros
estreptococos (excepto E. faecalis) y Staphylococcus aureus. ¢ Infecciones en la
piel y la estructura cutdnea causadas por Streptococcus pyogenes, Staphylococcus
aureus y organismos anaerobicos. ¢ Infecciones ginecoldgicas, incluyendo
endometritis, celulitis, abscesos tubo-ovaricos no gonocdccicos, celulitis pelviana,
salpingitis e infeccidn vaginal postquirdrgica causada por anaerobios susceptibles
cuando se administra concomitantemente con un antibiético de espectro gram
negativo apropiado. Infecciones ginecolégicas causadas por Chlamydia trachomatis.
. Infecciones intraabdominales, incluyendo peritonitis y abscesos
intraabdominales causados por organismos anaerdbicos susceptibles.’-

. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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: Septicemia causada por Staphylococcus aureus, estreptococos (excepto
Enterococcus faecalis), y anaerobios susceptibles. « Infecciones 6seas y
articulares, incluyendo osteomielitis hematégena aguda causada por
Staphylococcus aureus y como complemento del tratamiento quirudrgico de las
infecciones dseas y articuiares crdnicas provocadas por organismos susceptlbles

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

!
. a)Etaboracion hasta el granel y/o semielaborado: ‘

I
|
I
l
|
I
I
|
|
! .
!
I 1 Razbén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
,l ' autorizante y/o BPF planta
|
I LABORATORIOS CASASCO | 6112/2016 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
| S.ALC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
! BS. AS. ;
N |
i |
| ?
| 1 b)Acondicionamiento primario: |
\ i
[ (| Razdn Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad ‘Pais
] ‘ autorizante y/o BPF planta ‘
| i
| LABORATORIO CASASCC 6112/2016 AV. BOYACA 237 CIUDAD “REPUBLICA
S.ALC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
J BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO | 6112/2016 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
I S.ALC, BUENOS ARGENTINA
J | AIRES
I
| 1
P a
[ c)Acondicionamiento secundario: |
(I
) )
J I [ Razén Social Numero de Disposiclén Domicilio de la Localidad ' Pais
H .‘ autorizante y/o BPF planta. l
|
|
| ' LABORATORIC CASASCO 6112/2016 AV, BOYACA 237 CIUDAD 1 | REPUBLICA
1| s.ALC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
I BS. AS.
| LABORATORIOS CASASCO | 6112/2016 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
{1 IsaLc BUENOS ARGENTINA
; AIRES
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Sedé Central
Av. de Mayo 869
(C10B4AAD)Y, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

- Productos Médicos INAME
Estados Unides 25
{C10B7AAI), CABA

Av. Caseros 2161
(C1101AAA), CABA

Av. Belgrano 1480
(C1264AAD), CABA

| (c1093a4P), CABA
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fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000132-17-2
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- CHIALE Carlos Alberto
1 CUIL 20120911113
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