VENTA BAJO RECETA

CAPSULAS DURAS CON POLVO PARA INHALAR
VIA INHALATORIA BUCOFARINGEA

TRATAMIENTO DEL
ASMA Y EPOC

Budecort‘ﬁpluS

Budesonida +

Formoterol

COMPOSICION:
Cada cépsula dura de Budecort®Plus 200 contiene:

Budesonida 200,0 ug.
Formoterol 6,0 ug.
Exipiente: c.s.
Cada cépsula dura de Budecort®Plus 400 contiene:

Budesonida 400,0 pg.
Formoterol. 12,0 ug.
Exipiente ...C.S.
MECANISMO DE ACCION:

Budecort® Plus contiene formoterol y budesonida; ambos componentes
tienen diferentes mecanismos de accién y sus efectos son aditivos en la
reduccion de las exacerbaciones del asma. Las propiedades especificas
de la budesonida y del formoterol hacen que la combinacién de ambos
pueda utilizarse tanto en el tratamiento de mantenimiento y a demanda
para el alivio de los sintomas, como en el tratamiento de mantenimiento
delasma.

Budesonida: La budesonida es un glucocorticoide que tras la inhalacion
presenta una accion antiinflamatoria en las vias respiratorias dependiente
de la dosis, lo que produce una reduccién de los sintomas y un menor
numero de exacerbaciones del asma. La budesonida inhalada presenta
menos efectos adversos graves que los corticoides sistémicos. No se
conoce el mecanismo exacto responsable del efecto antiinflamatorio de
los glucocorticoides.

Formoterol: El formoterol es un agonista selectivo beta2-adrenérgico que
por via inhalatoria produce una relajacion rapida y duradera del musculo
liso bronquial en pacientes con obstruccién reversible de las vias
respiratorias. El efecto broncodilatador es dependiente de la dosis y se
inicia a los 1-3 minutos tras la inhalacién, manteniéndose hasta al menos
12 horas después de una dosis Unica.

FARMACOCINETICA:

Absorcion: Budecort® Plus y los correspondientes productos por
separado han demostrado ser bioequivalentes con respecto a la
exposicién sistémica de budesonida y formoterol, respectivamente. Se
observé un pequefio aumento de la supresiéon de cortisol tras la
administracién de budesonida/formoterol en comparacién con los
productos por separado, aunque se considera que la diferencia no afecta a
la seguridad clinica del producto. No se evidenciaron interacciones
farmacocinéticas entre la budesonida y el formoterol. Los parametros
farmacocinéticos de la budesonida y el formoterol por separado y el de
budesonida/formoterol, son comparables, aunque tras la administracion
de la combinacion fija, el AUC de la budesonida es ligeramente mayor, su
tasa de absorcién mas rapida y su Cmax mas alta que la de los
componentes por separado; en el caso del formoterol, la Cmax fue similar.
La budesonida inhalada se absorbe rapidamente y la Cméx se alcanza a
los 30 minutos de la inhalacion. En estudios clinicos se ha observado que
después de lainhalacion a través del dispositivo, entre el 32% y el 44% de
la dosis liberada se deposita en los pulmones. La biodisponibilidad
sistémica es de aproximadamente el 49% de la dosis liberada. El
formoterol inhalado se absorbe rapidamente y la Cméax se alcanza a los 10
minutos de la inhalacién. En estudios clinicos se ha observado que
después de la inhalacion a través del dispositivo entre el 28% y el 49% de
la dosis liberada se deposita en los pulmones. La biodisponibilidad
sistémica es de aproximadamente el 61% de la dosis liberada.

Distribucion 'y metabolismo: La unién a proteinas plasmaticas del
formoterol es aproximadamente del 50%, y su volumen de distribucién de
4 L/kg; la unién a proteinas plasmaticas de la budesonida es del 90%, y el
volumen de distribucién de aproximadamente 3 L/kg. El formoterol se
inactiva a través de reacciones de conjugacién (se forman los metabolitos
activos O-desmetilado y desformilado, pero se presentan principalmente
como conjugados inactivos). La budesonida sufre una extensa
biotransformacién de primer paso en el higado (aproximadamente el
90%), obteniéndose metabolitos de baja actividad glucocorticoide. La
actividad glucocorticoide de los metabolitos principales, 6-beta-hidroxi-
budesonida y 16-alfa-hidroxi-prednisolona, es inferior a un 1% de la
presentada por budesonida. No existen indicios de interacciones
metabdlicas ni de reacciones de desplazamiento entre el formoterol y la
budesonida.

Eliminacidn: La mayor parte de una dosis de formoterol se transforma por
metabolismo hepatico y se elimina via renal. Tras la inhalacién de
formoterol, del 8% al 13% de la dosis liberada se excreta sin metabolizar
en la orina. El formoterol posee un alto grado de aclaramiento sistémico
(aproximadamente 1,4 L/minuto) y una vida media de 17 horas. La
budesonida se elimina a través de un proceso metabdlico catalizado
principalmente por la enzima CYP3A4. Los metabolitos de la budesonida
se eliminan como tales o en forma conjugada en la orina, habiéndose
detectado solamente cantidades insignificantes de budesonida no
modificada en la orina. La budesonida posee un alto grado de
aclaramiento sistémico (aproximadamente 1,2 L/minuto) y una vida media
de 4 horas, tras la administracion intravenosa .

INDICACIONES:

Tratamiento habitual del asma, cuando se considere adecuado combinar
un corticoide inhalado y un agonista beta2 de accion larga en:

Pacientes que no estén controlados adecuadamente con corticoides
inhalados y con agonistas beta2 inhalados de accion corta “a demanda”.
Pacientes que estén adecuadamente controlados con corticoides
inhalados y con agonistas beta2 de accion larga.

Tratamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC):
Tratamiento sintomatico de pacientes con enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC) severa (VEF1 < 50% del valor normal previsto)
y antecedentes de exacerbaciones repetidas, que presentan sintomas
significativos pese a un tratamiento regular con broncodilatadores de
accion prolongada.

POSOLOGIAYMODO DE USO:
Asma: Budecort’Plus no esta recomendado en el tratamiento inicial
del asma.

La dosis de los componentes de este medicamento debe ser individua-
lizada y ajustarse a la gravedad de la enfermedad. Esto debe tenerse en
cuenta no sdlo cuando se inicie el tratamiento de combinacion sino
también cuando se ajuste la dosis de mantenimiento. Es decir, si un
paciente precisa una combinacion de dosis distintas a las contenidas en el
inhalador de la combinacidn, se le deben prescribir dosis apropiadas de
agonistas beta2 y/o corticoides, en inhaladores separados. La dosis
deberia ajustarse hasta la mas baja necesaria para mantener un control
efectivo de los sintomas. El médico o profesional sanitario deberéa evaluar
periédicamente a los pacientes de tal forma que la dosis del medicamento
administrada sea siempre la 6ptima. Cuando se mantenga el control de los
sintomas con la dosis minima recomendada, el siguiente paso seria
probar con un corticoide inhalado sélo.
Existen dos formas de tratamiento con Budecort®Plus:
A. Como iento de mantenimiento: se utiliza como tratamiento de
mantenimiento habitual, y por separado un broncodilatador de accién
rapida para su utilizacién a demanda.
B. Como tratamiento de mantenimiento y a demanda para el alivio
de_los sintomas: se utiliza como tratamiento de mantenimiento habitual y
a demanda enrespuesta alos sintomas.
Budecort’Plus como tratamiento de mantenimiento: Debe aconsejarse a
los pacientes que tengan siempre disponible su broncodilatador de accién
rapida por separado para su uso ademanda para el alivio de los sintomas.
Dosis recomendadas:
Adultos (a partir de 18 afios): 1-2 inhalaciones, 2 veces al dia. Algunos
pacientes pueden requerir hasta un maximo de 4 inhalaciones, 2 veces al
dia.
Adolescentes (de 12 a 17 anos de edad): 1-2 inhalaciones, 2 veces al dia.
En la practica habitual, cuando se ha conseguido controlar los sintomas
con 2 inhalaciones al dia, y cuando el médico considere que es necesario
un broncodilatador de accién larga para mantener el control de los
sintomas, se puede reducir la dosis hasta la minima eficaz administrando
una sola inhalacion al dia de este medicamento. El incremento del uso de
broncodilatadores de accién rapida por separado indica un
empeoramiento de la enfermedad de base y justificaria una re-evaluacion
deltratamiento del asma.
Budecort’Plus como tratamiento de mantenimiento y a demanda para el
alivio de los sintomas: Los pacientes utilizaran la dosis de mantenimiento
diaria de este medicamento y ademas a demanda en respuesta a los
sintomas. Debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre
disponible su inhalador de dicho producto para su uso a demanda. El
tratamiento de mantenimiento y a demanda para el alivio de los
sintomas con Budecort® Plus deberia considerarse especialmente en los
pacientes:

- que presenten un control inadecuado del asma y necesiten utilizar
frecuentemente su medicacion a demanda.

-que hayan presentado con anterioridad exacerbaciones del asma que
hayan requerido atencién médica. En los pacientes que utilicen con
frecuencia un nimero elevado de inhalaciones a demanda de
farmaco, se necesita realizar una estrecha monitorizaciéon de las
reacciones adversas relacionadas con la dosis.

Dosis recomendadas:

Adultos (a partir de 18 afios): La dosis de mantenimiento recomendada es

de 2 inhalaciones al dia, administradas como una inhalacién por la

manfana y otra por la noche o bien como 2 inhalaciones por la mafiana o

por la noche. En algunos pacientes puede resultar adecuada una dosis de

mantenimiento de 2 inhalaciones 2 veces al dia. En respuesta a los
sintomas, los pacientes realizaran 1 inhalacién extra a demanda. Si los
sintomas persisten pasados unos minutos, se realizara otra inhalacion
adicional. No se deberén realizar méas de 6 inhalaciones de una sola vez.

Normalmente no se requiere una dosis diaria total superior a 8

inhalaciones. Sin embargo, se podria usar una dosis total de hasta 12

inhalaciones diarias durante un periodo de tiempo limitado. Alos pacientes

que utilicen mas de 8 inhalaciones al dia se les debera recomendar que
acudan a su médico para su re-evaluacion, reconsiderando el tratamiento
de mantenimiento.

Nifios y adolescentes menores de 18 afos: El tratamiento de

mantenimiento y a demanda para el alivio de los sintomas con este

medicamento no esta recomendando en nifios y adolescentes.

EPOC

Dosis recomendadas: Adultos: 2 inhalaciones, 2 veces al dia.

Informacién general

Poblaciones especiales: No existen requisitos especiales de dosificacion
en ancianos. No se dispone de datos sobre el empleo de este
medicamento en pacientes con insuficiencia renal o hepatica. Dado que la
budesonida y el formoterol se eliminan principalmente a través de
metabolismo hepatico, se puede esperar que la exposicién de ambos sea
mayor en los pacientes con cirrosis hepatica grave.

Instrucciones para el uso correcto del dispositivo: El dispositivo es un
inhalador que se activa por la inspiracion del paciente, es decir, que
cuando el paciente inspira a través de la boquilla, el farmaco es
transportado con el aire inspirado por las vias respiratorias.

Utilizacion del inhalador:

1)BESTAPE EL
INHALABOR.

2) SUJETE LA BASE BEL 3} EXTRAIGA LA € PSULA 4} GIRE LA BOQUILLA Y
INHALKBOR ¥ GIRE LA BEL FRASCO EN EL CIERRE EL INHALABOR.
BOAUILLA EN LA BIREC-  MOMENTO BE #SARLA.

€1 1 QUE INBICA L& COLOQUE LK C PSULA EN

FLECHA PARR ABRIR. EL INTERIOR BEL INHALABOR.




3) MANTENGA EL &} EXPULSE T
INHALABOR EN POSICI N HACIK AFUERA, MANTE-
0

) EXTRAER LA C PSULA
VAC K. S| QUEBA PoLVo,

EN LOS LABIGS V SELLE.

VERTICAL ¥ PRESI MIENGO EL 1K INSPIRE PR REPITA EL PUNTO ANTERIOR.
FIRMEMENTE LOS BOTO- RLEJABO BE LA BOCA.  EN RGICAMENTE. CIERRE EL INHALABOR Y
WMES 1 SOLA VEZ, PARR AL INHALAR BEBER GUARBE EL FRASCO EN
PERFORAR LA € PSULA. ESCUCHAR UN ZUMBIDO.  LUGAR SECO.
SUELTE LOS BOTONES. ARGUANTE LA RESPIRAC N

WIENTRAS RETIRA LA

BOQUILLA.

Limpieza de su inhalador: Para limpiarlo, pasar un pafuelo seco por la
pieza bucal delinhalador.

Nota: Es importante instruir al paciente para que: Lea cuidadosamente
las instrucciones del prospecto que acompana a cada inhalador. Inspire
fuerte y profundamente a través de la boquilla para asegurar que en los
pulmones se alcance una dosis éptima liberada. Nunca espire a través de
la boquilla. Se enjuague la boca con agua tras haber inhalado la dosis de
mantenimiento para disminuir el riesgo de aparicién de candidiasis
orofaringea. Si esta infeccion se produce, el paciente también debera
enjuagarse la boca con agua después de las inhalaciones a demanda.
Debido a la pequena cantidad de farmaco administrada por el dispositivo,
los pacientes no suelen notar sabor a ningtin medicamento.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad (alergia) a budesonida, formoterol o lactosa (que
contiene pequefias cantidades de proteinas de la leche).

REACCIONES ADVERSAS:

Puesto que Budecort® Plus contiene budesonida y formoterol, puede
producir el mismo perfil de reacciones adversas que estos 2 farmacos. No
se ha observado una mayor incidencia de reacciones adversas tras la
administracién simultanea de los 2 compuestos. Las reacciones adversas
més frecuentes son una extensién del efecto farmacolégico de los
agonistas beta2, como temblor y palpitaciones, que suelen ser leves y
habitualmente desaparecen a los pocos dias de iniciar el tratamiento. En
un ensayo clinico de 3 afios de duracion con budesonida en EPOC, se
observo la aparicion de hematomas en la piel y neumonia con una
frecuencia del 10% y 6% respectivamente, en comparacion con el 4% y
3% del grupo placebo (p<0,001 y p<0,01, respectivamente). Las
reacciones adversas que se han asociado a la budesonida y el formoterol
se indican a continuacién, clasificadas por sistemas organicos y
frecuencias. Las diferentes frecuencias se definen como: muy frecuentes
(21/10); frecuentes (= 1/100, <1/10); poco frecuentes (> 1/1.000, <1/100);
raras (21/10.000, <1/1.000); y muy raras (<1/10.000).

Trastornos cardiacos Frecuentes Palpitaciones

Poco frecuentes| Taquicardia

Raras Arritmias cardiacas, como
fibrilacién auricular, taquicardia
supraventricular, extrasistoles

Muy raras Angina de pecho

Trastornos endocrinos Muy raras Signos o sintomas de efectos

sistémicos de los glucocorticoi-
des como supresion adrenal,
retraso del crecimiento, dismi-
nucién de la densidad mineral
osea, cataratas y glaucoma

Trastornos gastrointestinales Poco frecuentes| Nauseas

Trastornos del sistema Raras Reacciones de

inmunolégico hipersensibilidad inmediata y
retardada, como exantema,
urticaria, prurito, dermatitis,
angioedema y reaccion
anafilactica

Infecciones e infestaciones Frecuentes Infecciones orofaringeas
por Candida

Trastornos del metabolismo Raras Hipocalemia

y de nutricion Muy raras Hiperglucemia

Poco frecuentes| Calambres musculares

Trastornos musculoesqueléticos,
del tejido conjuntivo y de los

huesos

Trastornos del sistema nervioso | Frecuentes Cefalea, temblor
Poco frecuentes| Mareo
Muy raras Alteraciones del gusto

Trastornos psiquiatricos Poco frecuentes| Agitacion, inquietud,

nerviosismo, alteraciones

del suefio
Muy raras Depresion, alteraciones del
comportamiento
(principalmente en nifios)
Trastornos respiratorios, Frecuentes Irritacién leve de garganta, tos,
toracicos y mediastinicos ronquera
Raras Broncoespasmo
Trastornos de la piel y del tejido| Poco frecuentes| Hematomas

subcuténeo

Trastornos vasculares Muy raras Variaciones en la presion

arterial

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Se recomienda reducir gradualmente la dosis cuando se interrumpa el
tratamiento, no debiendo interrumpirse bruscamente. Los pacientes
deben consultar con su médico si consideran que el tratamiento no es
eficaz o sobrepasan la dosis maxima recomendada de Budecort® Plus.
Debe advertirse a los pacientes que el empeoramiento repentino y
progresivo del control del asma o EPOC supone una amenaza potencial
para la vida y que deben buscar atencién médica urgente. En estos casos
puede ser necesario aumentar la dosis de corticoides, por ejemplo,
corticoides orales, o bien tratamiento antibiético, si hay signos de
infeccion. Se debe aconsejar a los pacientes que tengan siempre

disponible su inhalador de alivio de los sintomas, bien sea Budecort®Plus
(para pacientes asmaticos que utilizan Budecort® Plus como tratamiento

de mantenimiento y a demanda para el alivio de los sintomas) o un
broncodilatador de accion rapida por separado (para todos los pacientes

que utilizan Budecort®Plus sélo como tratamiento de mantenimiento). Se
debe recordar a los pacientes que utilicen las dosis de mantenimiento de
Budecort® Plus que les hayan prescripto, incluso en periodos
asintomaticos. El uso preventivo de Budecort®Plus por ejemplo antes del
ejercicio, no se ha estudiado.

Las inhalaciones a demanda de Budecort® Plus deberan realizarse en
respuesta a los sintomas del asma, no estando indicadas para una
utilizacién preventiva habitual, por ejemplo antes del ejercicio. Para estos
casos se debera considerar el uso de un broncodilatador de accién rapida
por separado. Una vez controlados los sintomas del asma, se podra
considerar la reduccion gradual de la dosis de Budecort® Plus. Es
importante revisar periédicamente a los pacientes mientras se esta
reduciendo la dosis. Debera utilizarse la dosis minima eficaz de
Budecort® Plus (ver Posologia y modo de uso). El tratamiento con

Budecort® Plus no debera iniciarse en los pacientes durante una
exacerbacion o si presentan un empeoramiento significativo o un deterioro
agudo del asma. Durante el tratamiento con Budecort® Plus, pueden
aparecer acontecimientos adversos y exacerbaciones graves
relacionados con el asma. Se debera indicar a los pacientes que continien
con el tratamiento y que consulten con su médico si los sintomas del asma
permanecen no controlados o empeoran tras el inicio del tratamiento con
Budecort® Plus. Después de la inhalacién se puede producir un

broncoespasmo paradéjico con aumento de las sibilancias, tal como
sucede con otros tratamientos inhalados. En tal caso, se debe interrumpir
el tratamiento con Budecort® Plus reevaluandose el tratamiento y
valorando la conveniencia de una terapia alternativa. Cualquier corticoide
inhalado puede producir efectos sistémicos, sobre todo cuando se
prescriben dosis altas durante largos periodos de tiempo. La probabilidad
es menor cuando el tratamiento se inhala que cuando se administra via
oral. Los posibles efectos sistémicos incluyen inhibicién de la funcién
suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, descenso en
la densidad mineral 6sea, cataratas y glaucoma. Se recomienda llevar a
cabo una monitorizacion regular de la estatura de los nifios que reciben
tratamiento prolongado con corticoides inhalados. En caso de una
ralentizacion del crecimiento, se debe volver a evaluar el tratamiento con
el objetivo de reducir la dosis de corticoide inhalado. Deben sopesarse los
beneficios del tratamiento con corticoides frente a los posibles riesgos de
la disminucién del crecimiento. Ademas, debe considerarse diferir al
paciente a un neumodlogo/alergélogo pediatra. Los escasos datos
obtenidos en los estudios a largo plazo sugieren que la mayoria de los
nifios y adolescentes tratados con budesonida inhalada finalmente
alcanzan la estatura adulta prevista. Sin embargo, se ha observado una
pequefia reduccion inicial, pero transitoria del crecimiento
(aproximadamente 1 cm). Esto ocurre generalmente durante el primer afio
de tratamiento. Al igual que sucede con otros tratamientos inhalados, en
casos muy raros se puede producir un broncoespasmo paraddjico (ver
Advertencias y precauciones especiales de empleo ). El tratamiento con
agonistas beta2 puede provocar un incremento en los niveles séricos de
insulina, acidos grasos libres, glicerol y cuerpos ceténicos.

RESTRICCIONES DE USO:

Este producto debe administrarse con restriccion en pacientes con
antecedentes de insuficiencia hepatica y renal, tirotoxicosis,
feocromocitoma, diabetes mellitus, hipopotasemia no tratada,
miocardiopatia obstructiva hipertréfica, estenosis aértica subvalvular
idiopatica, hipertension arterial grave, aneurisma u otras alteraciones
cardiovasculares graves, tales como cardiopatia isquémica, taquiarritmias
oinsuficiencia cardiaca grave, intervalo QTc prolongado.

INTERACCIONES:

Interacciones farmacocinéticas: EI metabolismo de la budesonida se ve
afectado por las sustancias que son metabolizadas por el CYP P450 3A4
(por ej. itraconazol y ritonavir). La administracion concomitante de estos
inhibidores potentes del CYP P450 3A4 puede incrementar los niveles
plasméticos de la budesonida, por lo que debera evitarse el empleo
simultaneo de estos farmacos a no ser que el beneficio sea superior al
incremento en el riesgo de efectos adversos sistémicos. El tratamiento de
mantenimiento y a demanda para el alivio de los sintomas, no esta
recomendado en pacientes en tratamiento con inhibidores potentes de
CYP3A4.

Interacciones farmacodindmicas: Los bloqueantes beta-adrenérgicos
pueden reducir o inhibir el efecto del formoterol. Por tanto, este
medicamento no debe administrarse junto a bloqueantes beta-
adrenérgicos (incluyendo colirios), salvo que su uso esté justificado. La
administracion simultanea de quinidina, disopiramida, procainamida,
fenotiazinas, antihistaminicos (terfenadina), inhibidores de la
monoaminooxidasa y antidepresivos triciclicos pueden prolongar el
intervalo QTc y aumentar el riesgo de arritmias ventriculares. Asimismo, la
L-dopa, L-tiroxina, oxitocina y el alcohol pueden reducir la tolerancia
cardiaca a los farmacos beta2 simpatico-miméticos. Existe un riesgo
elevado de arritmias en pacientes que sean anestesiados con
hidrocarburos halogenados. El uso concomitante de otros farmacos beta-
adrenérgicos puede tener un efecto potencialmente aditivo. La
hipocalemia puede aumentar el riesgo de arritmias en pacientes tratados
con glucosidos digitalicos. No se conocen interacciones de la budesonida
con otros farmacos indicados en el tratamiento del asma.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTA Y TRATAMIENTO):
La sobredosis de formoterol probablemente producira los efectos tipicos
de los agonistas beta2-adrenérgicos: temblor, cefalea y palpitaciones. Los
sintomas registrados en casos aislados son taquicardia, hiperglucemia,
hipocalemia, prolongacién del intervalo QTc, arritmias, nuseas y vémitos.
En esta situacion podria estar indicado tratamiento de soporte y
sintomatico. No obstante, la administracion de dosis de 90 microgramos
durante 3 horas a pacientes con obstruccién bronquial aguda no ocasioné
problemas de seguridad. No se espera que la sobredosis aguda con
budesonida, incluso con dosis muy elevadas, produzca problemas de
caracter clinico. Cuando se utiliza cronicamente a dosis muy altas, pueden
aparecer efectos propios de la administracién sistémica de corticoides,
como hipercorticismo y supresién adrenal. Si el tratamiento con
Budecort® Plus ha de ser interrumpido debido a una sobredosis de
formoterol, debe considerarse instaurar un tratamiento apropiado con
corticoides inhalados. Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al
Centro Nacional de Toxicologia Luis Alfonso Giani, en el Hospital de
Emergencias Médicas sito en Avda Gral. Santos y Teodoro Mongelos -
Tel.: 220418, Asuncién - Paraguay.

PRESENTACIONES:

Budecort® Plus 200: Caja conteniendo un frasco con 60 capsulas duras
con polvo parainhalar + uninhalador oral.

Budecort® Plus 400: Caja conteniendo un frasco con 60 capsulas duras
con polvo parainhalar + uninhalador oral.

PHARMALER

LABORATORIOS

Elaborado por Laboratorios Liconsa S.A. Avda Miralcampo, 7,

Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares, 19200 Guadalajara - Espafia.
Para Laboratorio de Productos ETICOS C.E.LS.A. - Division Pharmaler.
Afilio Galfre N° 151y Calle 1- San Lorenzo, Paraguay - Tel.: (595-21) 521 390
Fax: (595-21) 521 389 - io@eticos.com.py - ticos.com.p:

D.T: Q.F. Myriam Cabriza de Paredes - Reg. N° 2837

Autorizado en Paraguay por el M.S.P.y B.S.
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