DISPOSICION N° 3924

Ministerio de Safud
- Secresaria de Polivicas,
Regulacion ¢ Insvisusos BUENOS AIRES, 25 DE ABRIL DE 2017.-

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0001-000375-13-0 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L. 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.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).

Pagina 1 de 4




DISPOSICION N° 3924
Ministerio de Salud
Secresaria & Politicas,
Regulocitn ¢ Inssitutos
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas 4&reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes,
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:
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DISPOSICION N° 3924

Miniseerio de Salud
Secretaris o Pollticas,
Regulocién ¢ Instisusos

ANMAT

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial PENICILINA CASSARA
Yy nombre/s genérico/s FENOXIMETILPENICILINA POTASICA , la que sera
elaborada en la Repiblica Argentina segln los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO6.PDF -  22/08/2016 13:44:21, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO6.PDF - 22/08/2016 13:44:21, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSION14.PDF - 22/08/2016 13:44:21, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION15.PDF - 22/08/2016 13:44:21,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION16.PDF - 22/08/2016
13:44:21, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION14.PDF -
22/08/2016 13:44:21, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION15.PDF - 22/08/2016 13:44:21, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION16.PDF - 22/08/2016 13:44:21 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos Y prospectos autorizados deber3 figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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DISPOSICION N° 3924

Minisserio & Selud
Sucretaris &s Poliricas,
Regulacidn ¢ Inssitusos

ANMAT

CERTIFICADO N©°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el 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 verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de 5 afios contados a partir de la fecha impresa en él.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000375-13-0

| CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

PENICILINA CASSARA
FENOXIMETILPENICILINA

Comprimidos— 1.000.000 Ul - 1.500.000 UI
Polvo para solucién oral 60.000 Ul/mi
Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v' Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v' Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
v' Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

Contenido del prospecto:

1. Qué es Penicilina Cassara y para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de Penicilina Cassara

4. Efectos indeseables

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones

7. Modo de conservacion y almacenamiento

1. Qué es PENICILINA CASSARA y para que se utiliza

PENICILINA CASSARA / FENOXIMETILPENICILINA es un antibiético utilizado en el
tratamiento de procesos infecciosos leves a moderados debidos a gérmenes sensibles
a este antibidtico. Tiene accién bactericida sobre gérmenes sensibles mientras estan
en multiplicaciéon activa. Su mecanismo de accién consiste en inhibir la sintesis de
mucopeptidos de la pared celular bacteriana mediante combinacién con la proteina
ligadora de penicilina.

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No use Penicilina Cassara si tiene antecedentes de hipersensibilidad a Ia
fenoximetilpenicilina ¢ a cualquiera de los componentes de su férmula.

Al igual que todos los medicamentos, la Fenoximetilpenicilina puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas lo sufran. Si considera que alguno de los
efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

No use Penicilina Cassara si tiene antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas
y cefalosporinas. La alergia a las penicilinas es cruzada en el 5 al 10 % de los casos
con cefalosporinas; esto lieva a no indicar el empleo de penicilinas cuando el paciente
tiene antecedentes de alergia a cefalosporinas.

Excepcionalmente pueden presentarse reacciones severas de hipersensibilidad o
anafilaxia, a veces fatales, en pacientes tratados con antibidticos del tipo
betalactamicos.

No use Penicilina Cassara en comprimidos, en nifios menores de 6 afios por el
riesgo de falsa via.
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Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, informe a su médico si se
encuentra con un desorden gastrointestinal severo con vémitos y diarrea que no
permita garantizar una adecuada absorcion de este medicamento.

La administracion prolongada de antibiético, puede favorecer el desarrolio de
microrganismos resistentes. Esto hace necesario un control periddico del paciente.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico antes de usar este medicamento, si est4 recibiendo tratamiento
con medicamentos que contienen:

® Metotrexato. La administracion conjunta con penicilinas puede producir un
aumento de los niveles séricos y potenciar su toxicidad.

* Anticoagulantes orales. Se han informado casos de aumento de la actividad de
anticoagulantes orales en pacientes bajo terapia antibittica.

Las infecciones o procesos inflamatorios severos, la edad y el estado general
del paciente parecerian constituir factores de riesgo.

* Otros antibiticos o quimioterapicos, bacteriostéticos tales como tetraciclinas,
cloranfenicol debido a que la actividad de las penicilinas puede disminuir o
desaparecer si se las administra conjuntamente.

* Probenecid, su administraciéon simultdinea inhibe la excrecién renal de
penicilinas.

* Indometacina, fenilbutazona, salicilatos o sulfinpirazona, su administracion
simultanea puede llevar a niveles séricos elevados y prolongar la vida media
de eliminacién de la fenoximetilpenicilina.

* Anticonceptivos orales, la administracion de penicilinas puede causar la
reduccion temporaria de las concentraciones plasmaticas de estrégenos y
gestagenos, por lo tanto puede verse alterada la eficacia de anticonceptivos
orales.

* Aminoglucésidos. Puede verse reducida la absorcion de fenoximetilpenicilina
cuando se administré6 en forma reciente o cuando estd en curso la
administracion oral de aminoglucésidos, por ej. Neomicina.

Embarazo

Informe a su médico si estd embaraza 6 desea quedar embarazada. La
fenoximetilpenicilina, considerando las indicaciones y posologia apropiadas, pueden
prescribirse durante todo el embarazo. No obstante, como cualquier otra medicacion,
el médico le informara sobre los riesgos y beneficios.

Lactancia

Consulte a su médico si esta en periodo de lactancia. La fenoximetilpenicilina puede
prescribirse durante la lactancia y pequefias cantidades de fenoximetilpenicilina pasan
a la leche materna. Sin embargo, se debe interrumpir la lactancia o el medicamento si
se manifiestan diarrea, candidiasis o erupciones cutaneas en el nifio.

Interferencia con anélisis de laboratorio y de diagnéstico.
Pueden obtenerse resultados falso - positivo en determinaciones no enzimaticas de
glucosa en orina y en los andlisis de urobilinégeno.

Conduccion y uso de maquinas
No se conocen efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

Carcinogénesis y mutagenicidad

No se conocen estudios de larga duracién en animales para determinar el potencial
carcinogénico de la fenoximetilpenicilina. A la fecha no se conocen datos de
mutagenicidad por fenoximetilpenicilina.
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Teratogenicidad
Los estudios en animales no mostraron hasta el presente evidencia de efectos
teratogénicos.

Empleo en pacientes con deterioro renal
La tasa de eliminacion es mas lenta en nifios y pacientes con insuficiencia renal.

3. USO APROPIADO DE PENICILINA CASSARA

PENICILINA CASSARA / FENOXIMETILPENICILINA debe ser utilizado solamente
por via oral y lejos de la comida.

Su medico le habra informado de la cantidad de medicamento gue necesita usar
diariamente. Dicha cantidad se establecera en funcién de sus necesidades.

Dosis recomendada:
Como tratamiento:
- Adultos: 2.000.000 a 4.000.000 Ul/dia
- Lactantes y nifios hasta 40 kg: 50.000 a 100.000 Ul/Kg/dia.

El tratamiento de faringoamigdalitis a estreptococo beta-hemolitico del grupo A debe
mantenerse durante al menos 10 dias.
En amigdalitis la dosis diaria puede fraccionarse en 2 o 3 tomas, en el resto de las
indicaciones la dosis diaria puede fraccionarse en 3 o0 4 tomas.
Como tratamiento profilactico:
- Lactantes y nifios
Hasta 10 Kg: 100.000 Ul/Kg/dia
De 10 Kg hasta 40 Kg: 50.000 Ul/Kg/dia, sin exceder 2.000.000 Ul/dia.
- Adultos: 2.000.000 Ul/dia
La dosis diaria puede fraccionarse en 2 tomas.
La profilaxis debe comenzar en cuanto se hace el diagndstico de drepanocitosis y
proseguir al menos hasta los 5 afios de edad para dicha enfermedad: y al menos
durante los 5 afios que siguen a la gestacién en caso de esplenectomia.
La profilaxis debe continuar al menos dos afios post-esplenectomia para el caso de
adultos.

Cada dosis de 5 ml de solucién oral reconstituida contiene 300.000 U,

Instrucciones para preparar la solucién oral

Agregar agua hasta el nivel sefialado por la flecha impresa en la etiqueta. Tapar el
frasco y agitar enérgicamente hasta que el polvo se haya disuelto en su totalidad.
Agregar nuevamente agua hasta el nivel indicado por la flecha mencionada y agitar.
De esta manera se obtienen 60, 90, 120 o 180 ml de solucién oral que contienen
respectivamente 7.200.000 o 10.800.000 Ul de fenoximetilpenicilina. Cada dosis de 5
ml de solucién oral reconstituida contiene 300.000 UI.

Una vez preparada, la solucién se conserva estable durante dos semanas si se
mantiene en heladera entre 2 y 8°C. No congelar.

AGITAR ANTES DE USAR.
4. EFECTOS INDESEABLES

Ocasionalmente reacciones de hipersensibilidad cutanea (por ej: urticaria, rash
morbiliforme o escarlatiniforme, prurito); eosinofilia o reacciones inmunoalérgicas mas
serias (por ej. Fiebre medicamentosa, vasculitis, enfermedad del suero o nefritis
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intersticial). También pueden manifestarse reacciones anafilacticas o anafilactoideas
con edema angioneurético, edema de laringe, espasmo bronquial y shock. Suspender
inmediatamente el tratamiento y consultar al médico en caso de reacciones
compatibles con reacciones anafilacticas 6 anafilactoideas.

Ocasionalmente rash cutdaneo o inflamacion de las membranas mucosas
especialmente en el area de la boca (estomatitis); raramente sequedad de la boca o
trastornos del gusto.

Ha habido reportes aislados de reacciones cutaneas builosas severas (Sindrome de
Stevens-Johnson, Sindrome de Lyell), que usualmente incluyeron mucosas.
Trastornos gastrointestinales: nauseas, vémitos, dolor abdominal, deposiciones flojas y
diarrea. A veces la diarrea es sintoma de enterocolitis, la que puede, en algunos
casos, ser hemorréagica. Considerar la posibilidad de colitis pseudomembranosa (enla
mayoria de los casos debida a Clostridium difficile) en los pacientes con diarrea
persistente y severa durante el tratamiento con antibidticos. Suspender la
administracion del antibiético ante la minima sospecha de colitis pseudomembranosa
(este tipo de colitis requiere tratamiento médico inmediato; no usar drogas que inhiban
la peristalsis intestinal en tales casos).

En casos aislados, especialmente después de dosis altas y administracion prolongada,
se han reportado cambios reversibles en el cuadro hematico: leucopenia,
granulocitopenia, agranulocitosis, anemia hemolitica, trombocitosis, pancitopenia o
mielosupresién. También trastornos de coagulacion.

Durante el tratamiento de infecciones por espiroquetas puede desarrollarse Reaccién
de Herxheimer (aparicion o empeoramiento de los sintomas generales como fiebre,
escalofrios, cefaleas, dolor en las articulaciones).

En casos aislados puede generarse meningitis aseptica inducida por el farmaco.

Se ha descripto excepcionalmente la coloracién temporaria del esmalte dental.

La administracién de antibidticos, especialmente por tiempo prolongado, puede llevar a
la proliferacién de microrganismos resistentes.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Durante el tratamiento acuda inmediatamente a su médico:

» En caso de diarrea secundaria debida al tratamiento con fenoximetilpenicilina ya
que puede verse afectada la absorcion y consecuentemente la eficacia de otros
farmacos administrados por via oral.

> En caso de manifestacion alérgica. Su médico decidira sobre la continuidad con el
tratamiento.

» Cuando presente fiebre superior o igual a 38,5°C en el caso de drepanocitosis,
esplenectomia o anesplenia funcional. Su médico le comunicara de inmediato el
tratamiento que considere mas apropiado.

Cuando se traten pacientes con enfermedades cardiacas o trastornos electroliticos
serios de otro origen, puede ser necesario considerar el contenido de potasio de la
Penicilina V potasica.

Solucién oral: los pacientes que se encuentren bajo un régimen hiposodico estricto
deben tener en cuenta el contenido de sodio aportado por este medicamento.

Si toma mas Penicilina Cassara de la que debiera:

Pueden aparecer nauseas, vomitos, dolor de estomago, diarrea, y rara vez crisis
motoras o convulsiones. Si otros sintomas estan presentes, considere la posibilidad de
una reaccion alérgica.

La hiperpotasemia puede ser consecuencia de una sobredosis, especialmente para los
pacientes con insuficiencia renal.
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Ante la eventualidad de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia de:

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4 658-7777

6. PRESENTACIONES:

Comprimidos:
1.000.000 Ul y 1.500.000 UI: envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos.

Polvo para solucién oral:
1 Frasco con vaso dosificador conteniendo polvo para preparar 60 ml de solucién oral.
1 Frasco con vaso dosificador conteniendo polvo para preparar 100 ml de solucion oral.
1 Frasco con vaso dosificador conteniendo polvo para preparar 120 ml de solucién oral.
1 Frasco con vaso dosificador conteniendo polvo para preparar 180 ml de solucion oral.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar entre 15y 30 °C.
Una vez preparada, la solucién se conserva estable durante dos semanas si se la
mantiene en heladera entre 2 y 8 °C (no congelar).

Mantener en su envase original, no utilizar después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. ORA TECNICA
Carhué 1096 -UZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires AACEUTICA
y Fecha de actualizacion del Prospecto: /.
A A

anMat anmMat

Laboratorio Pabio Cassara S.R.L. GUNTERBERG Giselda Anita Isabel

CUIT 30525858274 CUIL 27932769048

Direccion de Operaciones
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PROYECTO DE PROSPECTO

PENICILINA CASSARA
FENOXIMETILPENICILINA

Comprimidos— 1.000.000 UI — 1.500.000 UI
Polvo para solucion oral 60.000 UI/ml

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Formula:

Cada comprimido de 1.000.000 U contiene:

Fenoximetilpenicilina (como Penicilina V Potésica) 1.000.000 UI

Excipientes:
Glicolato de almidén sédico, Estearato de magnesio, Celulosa microcristalina pH tipo 101 ¢.s.

Cada comprimido de 1.500.000 U contiene:

Fenoximetilpenicilina (como Penicilina V Potasica) 1.500.000 U1

Excipientes:
Glicolato de almidon sédico, Estearato de magnesio, Celulosa microcristalina pH tipo 101 ¢.s.

Cada 100 ml de solucién oral reconstituida contiene:

Fenoximetilpenicilina (como Penicilina V Potasica) 6.000.000 U.I

Excipientes:

Sacarina sédica, Benzoato de Sodio, Ciclamato de Sodio, Carboximetilcelulosa sédica,
Anhidrido silicico coloidal, Esencia de naranja en polvo

Cada dosis de 5 ml de solucién oral reconstituida contiene 300.000 Ul

ACCION TERAPEUTICA: Antibictico. Coédigo ATC: JOICE

INDICACIONES:
Tratamiento de procesos infecciosos leves a moderados debidos a gérmenes sensibles.
Como tratamiento en
* Anginas debidas a estreptococos A beta-hemoliticos.
¢ Infecciones cutaneas leves por gérmenes sensibles.
Como tratamiento profilactico en
* Prevencién de recurrencia de reumatismo articular agudo (fiebre reumatica)
e Prevencion de eripselas recidivantes.
* Prevencion de escarlatina en sujetos sensibles que hayan estado en contacto con
portadores de la enfermedad.
* Prevencién de infecciones por neumococos en pacientes esplenectomizados,
portadores de drepanocitosis o anesplénicos funcionales.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
FARMACODINAMIA
La fenoximetilpenicilina es un bactericida perteneciente a la familia de los antibidticos
betalactamicos penicilanicos. Tiene accidn bactericida sobre gérmenes sensibles durante el
estadio de multiplicacién activa. Su mecanismo de accién consiste en inhibir la sintesis de
mucopéptidos de la pared celular bacteriana mediante combinacién con PBP (proteina
ligadora de penicilina). No es activa frente a bacterias productoras de penicilinazas, lo que
incluye varias cepas de estafilococos.
La fenoximetilpenicilina es resistente a la inactivacién por acido gastrico.
Especies microbianas habitualmente sensibles:

- Aerobios Gram-positivos: Streptococcus pyogenes (grupos A, C, G, H, L y M),

Corynebacterium diphteriae, Streptococcus pneumoneae spp.

- Anaerdbios: Fusobacterium nucleatum, Clostridium spp.

- Otros gérmenes: Treponema vincentii, Treponema spp, Neisseria gonorrhaeae.
Es posible que haya diferencias regionales respecto de la susceptibilidad y resistencia a
fenoximetilpenicilina. También los grados de susceptibilidad y resistencia pueden cambiar
con el transcurso del tiempo.
Por lo tanto, se recomienda realizar una prueba de sensibilidad bacteriana antes de indicar
el tratamiento con fenoximetilpenicilina. Dado que la sensibilidad in vitro no siempre es
indicadora de la respuesta clinica, la evolucién del proceso debe observarse adecuadamente.
Existe resistencia cruzada entre fenoximetilpenicilina, otras penicilinas, cefalosporinas y
resistencia cruzada con ampicilina.

FARMACOCINETICA

Absorcion. En el adulto la biodisponibilidad oral estd en el orden del 55% al 60%, y
disminuye en presencia de alimentos. En los nifios las ingesta del medicamento con un
biberén de leche disminuye los niveles de la concentracién maxima. En adultos la
concentracion plasmatica méxima se obtiene entre los 30 y 60 minutos posteriores a la
administracién. A posologias iguales, las concentraciones plasmaticas suelen ser menores
en los nifios, respecto a los individuos adultos.

Distribucién. En animales la fenoximetilpenicilina se distribuye de manera satisfactoria en
tejidos pulmonares. En humanos la distribucién es satisfactoria en amigdalas y rifién. La
penetracion en liquidos cefalorraquideo es escasa y alcanza no mas de 1/10 de la
concentracién sérica méxima. Se une a proteinas en el orden del 65 al 80%.

Metabolismo y excrecién. La fenoximetilpenicilina es metabolizada a acido penicilinoico
y tiene una eliminacion renal que asocia filtracién glomerular y secrecién tisular. La
fraccién eliminada por orina dentro de las 12 horas posteriores a la administracién
representa entre el 25 y 50 % de la dosis total administrada. El clearance plasmaético total es
del orden de 500 a 600 ml/min y la vida media aparente de eliminacion es de 0,6 a 1 hora.
La tasa de eliminacion es mas lenta en nifios y pacientes con insuficiencia renal.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / FORMA DE ADMINISTRACION:
La posologia serd establecida por el médico en funcién del proceso a tratar y las
caracteristicas del paciente.
A modo orientativo se sugiere:
Como tratamiento:

- Adultos: 2.000.000 a 4.000.000 Ul/dia

- Lactantes y nifios hasta 40 kg: 50.000 a 100.000 UI/K g/dia.
El tratamiento de faringoamigdalitis a estreptococo beta-hemolitico del grupo A debe
mantenerse durante al menos 10 dias.
En amigdalitis la dosis diaria puede fraccionarse en 2 o 3 tomas, en el resto de las
indicaciones la dosis diaria puede fraccionarse en 3 o 4 tomas.
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Como tratamiento profilactico:
- Lactantes y nifios
Hasta 10 Kg: 100.000 UI/Kg/dia
De 10 Kg hasta 40 Kg: 50.000 Ul/Kg/dia, sin exceder 2.000.000 Ul/dia.
La dosis diaria puede fraccionarse en 2 tomas.
La profilaxis debe comenzar en cuanto se hace el diagnéstico de drepanocitosis y
proseguir al menos hasta los 5 afios de edad para dicha enfermedad; y al menos durante
los 5 afios que siguen a la gestacion en caso de esplenectomia.
- Adultos: 2.000.000 Ul/dia
La profilaxis debe continuar al menos dos afios post-esplenectomia.

Via de administracién: oral, preferentemente lejos de las comidas.

Instrucciones para preparar la solucion oral

Agregar agua hasta el nivel sefialado por la flecha impresa en la etiqueta. Tapar el frasco
y agitar enérgicamente hasta que el polvo se haya disuelto en su totalidad. Agregar
nuevamente agua hasta el nivel indicado por la flecha mencionada y agitar. De esta
manera se obtienen 60, 90,120 o 180 ml de solucién oral que contienen
respectivamente 7.200.000 o 10.800.000 UI de fenoximetilpenicilina

Cada dosis de 5 ml de solucién oral reconstituida contiene 300.000 UL

Una vez preparada, la solucién se conserva estable durante dos semanas si se mantiene en
heladera entre 2 y 8°C (no congelar).

AGITAR ANTES DE USAR.

CONTRAINDICACIONES:

Antecedentes de hipersensibilidad a la fenoximetilpenicilina o a cualquiera de los
integrantes de la formula.

Antecedentes de hipersensibilidad a los antibidticos betalactamicos (penicilinas y
cefalosporinas).

Pacientes con desérdenes gastrointestinales severos que ademas presenten vomitos y diarrea
(no se puede garantizar adecuada absorcién). En estos casos se recomienda tratamiento
parenteral.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES:

Comprimidos, no administrarlos en nifios menores de 6 afios por el riesgo de falsa via.

En caso de aparicion de cualquier tipo de manifestacién alérgica, suspender el tratamiento.
Fueron observadas excepcionalmente reacciones severas de hipersensibilidad (anafilaxia), a
veces fatales, en pacientes tratados con antibidticos betalactimicos. Interrogar al paciente
sobre antecedentes de hipersensibilidad antes de administrar penicilinas. (ver
“Contraindicaciones”).

La alergia a las penicilinas es cruzada (en el 5 al 10 % de los casos) con cefalosporinas; esto
lleva a no indicar el empleo de penicilinas cuando el paciente tiene antecedentes de alergia a
cefalosporinas.

En caso de drepanocitosis, esplenectomia o anesplenia funcional que presente fiebre
superior o igual a 38,5°C, se sugiere la consulta urgente al médico para instituir de
inmediato el tratamiento que considere mas apropiado.

La administracién de antibidtico, especialmente si es prolongada, puede favorecer el
desarrollo de microorganismos resistentes. Esto hace necesario un control periddico del
paciente. Al igual que con otros antibidticos, la administracién de fenoximetilpenicilina
puede llevar a la aparicién de colitis pseudomembranosa; en tal caso debe instituirse la
terapia indicada.

Pégina 3 de 6




Cuando se traten pacientes con enfermedades cardiacas o trastornos electroliticos serios de
otro origen, puede ser necesario considerar el contenido de potasio de la Penicilina V
potasica.

Solucidn_oral: tener en cuenta el contenido de sodio en caso de seguir un régimen
hiposédico estricto.

Interacciones medicamentosas

* Metotrexato. La administracion conjunta con penicilinas puede producir un
aumento de los niveles séricos de metotrexato y potenciar su toxicidad. En
consecuencia es necesario controlar los niveles plasmaticos de metotrexatos.

* Anticoagulantes orales. Se informaron casos de aumento de la actividad de
anticoagulantes orales en pacientes bajo terapia antibidtica. Las infecciones
o procesos inflamatorios severos, edad y estado general del paciente parecerian
constituir factores de riesgo. En ciertas circunstancias es dificil resolver sobre la
patologia infecciosa y su tratamiento en caso de desequilibrio del RIN (Razon
Internacional Normalizada), pero algunos antibidticos aparecen implicados
(fluoroquinonolonas, macrélidos, ciclicas, cotrimoxazol y ciertas cefalosporinas).

* En caso de diarrea secundaria a tratamiento con fenoximetilpenicilina puede verse
afectada la absorcién y consecuentemente la eficacia de otros firmacos
administrados por via oral.

* La actividad de las penicilinas puede disminuir o desaparecer si se las administra
conjuntamente con antibiéticos o quimioteripicos basteriostaticos (por ej:
tetraciclinas, cloranfenicol).

* La administraciéon concomitante de probenecid inhibe la excrecién renal de
penicilinas.

* La administracién con indometacina, fenilbutazona, salicilatos o sulfinpirazona
puede llevar a niveles séricos elevados y prolongar la vida media de eliminacién de
fenoximetilpenicilina.

* La administracién de penicilinas puede causar la reduccién temporaria de las
concentraciones plasmaticas de estrégenos y gestagenos. Por lo tanto puede verse
alterada la eficacia de anticonceptivos orales.

* Puede verse reducida la absorcién de fenoximetilpenicilina cuando se ha realizado
recientemente o estd en curso la administracién oral de aminoglucésidos (por e;j.
Neomicina).

Interferencia con analisis de laboratorio y de diagnéstico.

Pueden obtenerse resultados falsos-positivo en determinaciones no enzimaticas de glucosa
en orina y en los anélisis de urobilinégeno.

Embarazo.

La fenoximetilpenicilina, considerando las indicaciones y posologia apropiadas, puede
prescribirse durante todo el embarazo. No obstante; como cualquier otra medicacién, su
empleo durante la gestacién deberé indicarse luego de evaluar la relacion beneficio/riesgo.
Lactancia.

La fenoximetilpenicilina puede prescribirse durante la lactancia (pequeiias cantidades de
fenoximetilpenicilina pasan a la leche materna). Sin embargo, se debe interrumpir la
lactancia (o el medicamento) si se manifiestan diarrea, candidiasis o erupciones cutineas en
el nifio.

Carcinogénesis y mutagenicidad

No se conocen estudios de larga duracién en animales para determinar el potencial
carcinogénico de la fenoximetilpenicilina.

A la fecha no hay datos de mutagenicidad por fenoximetilpenicilina.

Teratogenicidad.
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Los estudios en animales no mostraron hasta el presente evidencia de efectos teratogénicos.
Empleo en pacientes con deterioro renal
Ver “Farmacocinética”

REACCIONES ADVERSAS:

Ocasionalmente reacciones de hipersensibilidad cutinea (por ej: urticaria, rash
morbiliforme o escarlatiniforme, prurito); eosinofilia o reacciones inmunoalérgicas mas
serias (por ¢j. Fiebre medicamentosa, vasculitis, enfermedad del suero o nefritis intersticial).
También pueden manifestarse reacciones anafilicticas o anafilactoideas con edema
angioneurdtico, edema de laringe, espasmo bronquial y shock. Suspender inmediatamente el
tratamiento y consultar al medico en caso de reacciones compatibles con reacciones
anafilcticas/anafilactoideas.

Ocasionalmente rash cutdneo o inflamacién de las membranas mucosas especialmente en el
area de la boca (estomatitis); raramente sequedad de la boca o trastornos del gusto,

Ha habido reportes aislados de reacciones cutineas bullosas severas (Sindrome de Stevens-
Johnson, Sindrome de Lyell), que usualmente incluyeron mucosas.

Trastornos gastrointestinales: nduseas, vémitos, dolor abdominal, deposiciones flojas y
diarrea. A veces la diarrea es sintoma de enterocolitis, la que puede, en algunos casos, ser
hemorrégica. Considerar la posibilidad de colitis pseudomembranosa (en la mayoria de los
casos debida a Clostridium difficile) en los pacientes con diarrea persistente y severa
durante el tratamiento con antibiéticos. Suspender la administracién del antibiético ante la
minima sospecha de colitis pseudomembranosa (este tipo de colitis requiere tratamiento
médico inmediato; no usar drogas que inhiban la peristalsis intestinal en tales €asos).

En casos aislados, especialmente después de dosis altas y administracién prolongada, se han
reportado cambios reversibles en el cuadro hematico: leucopenia, granulocitopenia,
agranulocitosis, anemia hemolitica, trombocitosis, pancitopenia o mielosupresion. También
trastornos de coagulacion.

Durante el tratamiento de infecciones por espiroquetas puede desarrollarse Reaccion de
Herxheimer (aparicién o empeoramiento de los sintomas generales como fiebre, escaloftrios,
cefaleas, dolor en las articulaciones).

En casos aislados puede generarse meningitis aséptica inducida por el farmaco.

Se ha descripto excepcionalmente la coloracién temporaria del esmalte dental.

La administracién de antibi6ticos, especialmente por tiempo prolongado, puede llevar a la
proliferacién de microorganismos resistentes.

SOBREDOSIFICACION:

La toxicidad de la fenoximetilpenicilina es muy baja.

Una sobredosis oral de penicilina puede causar nauseas, vomitos , dolor de estomago ,
diarrea , y rara vez importantes crisis motoras o convulsiones . Si otros sintomas estin
presentes, se considera la posibilidad de una reaccién alérgica . La hiperpotasemia puede ser
consecuencia de una sobredosis, especialmente para los pacientes con insuficiencia renal.
En caso de aparicién de reaccion alérgica, se suspendera el tratamiento y se administrard
una terapéutica especifica (corticoides, antihistaminicos, oxigenoterapia, etc.)

No existe un antidoto para la sobredosificacién debido a penicilinas, por lo cual el
tratamiento debera ser sintomético y de soporte. La hemodialisis puede ser de ayuda para
remover la droga de la sangre.

Ante la eventualidad de sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia de:




Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4 658-7777

PRESENTACIONES:

Comprimidos
1.000.000 UI'y 1.500.000 UI: envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos.

Polvo para solucién oral

1 Frasco con vaso dosificador conteniendo polvo para preparar 60 ml de solucién oral.
1 Frasco con vaso dosificador conteniendo polvo para preparar 100 ml de solucién oral.
1 Frasco con vaso dosificador conteniendo polvo para preparar 120 ml de solucién oral.
1 Frasco con vaso dosificador conteniendo polvo para preparar 180 ml de solucién oral.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre 15y 30 °C.

Una vez preparada, la solucion se conserva estable durante dos semanas si se la mantiene en
heladera entre 2 y 8 °C (no congelar).

Agitar antes de usar

Mantener en su envase original, no utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en

el envase.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°;

Elaborado en Carlos Villate 5271, Munro, Bs. As.

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L.
Carhué 1096
C1408GBYV - Buenos Aires

mﬂ SIS0 1115

JZ CASSARA

fﬁw CEUTICA.

Fecha de actualizacién del Prospecto. / /
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Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. GUNTERBERG Giselda Anita Isabel
CUIT 30525858274 CUIL 27932769048
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PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

PENICILINA CASSARA
FENOXIMETILPENICILINA 1.000.000 UI

Comprimidos

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:
LABORATORIO PABLO CASSARA SRL

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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CUIT 30525858274 CUIL 27932769048

Direccion de Operaciones

Pagina 1 de 1




PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

PENICILINA CASSARA
FENOXIMETILPENICILINA 1.500.000 UI

Comprimidos

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:
LABORATORIO PABLO CASSARA SRL

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

-
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Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. GUNTERBERG Giselda Anita Isabel
CUIT 30525858274 CUIL 27932769048
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PROYECTO DE _ENVASE PRIMARIO

PENICILINA CASSARA
FENOXIMETILPENICILINA 60.000 UI/ml

Polvo para solucién oral
Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 1 Frasco con vaso dosificador
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA conteniendo polvo para preparar
60 ml de solucién oral.

Formula:
Cada 100 ml de solucién oral reconstituida contiene:

Fenoximetilpenicilina (como Penicilina V Potésica) 6.000.000 U.I

Excipientes:

Sacarina sédica, Benzoato de Sodio, Ciclamato de Sodio, Carboximetilcelulosa sodica,
Anhidrido silicico coloidal, Esencia de naranja en polvo

Cada dosis de 5 ml de solucién oral reconstituida contiene 300.000 UL

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Una vez preparada, la solucién se conserva estable durante dos semanas si se la mantiene
en heladera entre 2 y 8 °C (no congelar).

Agitar antes de usar
Mantener en su envase original, no utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUE VA RECETA MEDICA.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Elaborado en Carlos Villate 5271, Munro, Bs. As.

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBY - Buenos Aires FARMACEUTICA.

Se deja constancia que este mismo proyecto de rétulo sera
conteniendo 1 frasco con vaso dosificador conteniendo pol
ml de solucién oral.

icable a Ins enya:
R e
> 1113

anMat anMat
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. GUNTERBERG Giselda Anita Isabel
CUIT 30525858274 CUIL 27932769048

Direccion de Operaciones

Pagina 1 de 1




PROYECTO DE ROTULO

PENICILINA CASSARA
FENOXIMETILPENICILINA 1.000.000 UI

Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 10 comprimidos
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:

Cada comprimido de 1.000.000 U contiene:

Fenoximetilpenicilina (como Penicilina V Potisica) 1.000.000 U1l

Excipientes:
Glicolato de almidén sédico, Estearato de magnesio, Celulosa microcristalina pH tipo 101 c.s.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar entre 15y 30 °C.
Mantener en su envase original, no utilizar después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase,

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEV A RECETA MEDICA.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

CHIALE Carlos Alberto

Elaborado en Carlos Villate 5271, Munro, Bs. As. CUIL 20120911113

LABORATORIO PABLO CASSARA SR L. "%”DW

R TECNICO
Carhué 1096 JZICASSARA
C1408GBYV - Buenos Aires raxkiviACEUTICA.

Se deja constancia que este mismo proyetto de rétulo serd aplicable a los envases
conteniendo 20 y 30 comprimidos. ,ﬁ
1]
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PROYECTO DE ROTULO

PENICILINA CASSARA
FENOXIMETILPENICILINA 1.500.000 UI

Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 10 comprimidos.
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:

Cada comprimido de 1.500.000 U contiene:

Fenoximetilpenicilina (como Penicilina V Potasica) 1.500.000 UI

Excipientes:
Glicolato de almidén sédico, Estearato de magnesio, Celulosa microcristalina pH tipo 101 c.s.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar entre 15y 30 °C.
Mantener en su envase original, no utilizar después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°;

Elaborado en Carlos Villate 5271, Munro, Bs. As.
CHIALE Carlos Alberto

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. »ﬁ"’flﬁéﬁ%é?)",m”
Carhué 1096 JZ CASSARA
C1408GBYV - Buenos Aires WCEUTICA.

Se deja constancia que este mismo proyecto de rétulo sera aplicable a los envases

conteniendo 20 y 30 comprimidos. 7
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PROYECTO DE ROTULO

PENICILINA CASSARA
FENOXIMETILPENICILINA 60.000 Ul/ml

Polvo para solucién oral
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 1 Frasco con vaso dosificador

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA conteniendo polvo para preparar
60 ml de solucidn oral.

Formula:
Cada 100 ml de solucién oral reconstituida contiene:

Fenoximetilpenicilina (como Penicilina V Potisica) 6.000.000 U.I
Excipientes:
Sacarina sédica, Benzoato de Sodio, Ciclamato de Sodio, Carboximetilcelulosa sédica,

Anhidrido silicico coloidal, Esencia de naranja en polvo

Cada dosis de 5 ml de solucién oral reconstituida contiene 300.000 UL

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar entre 15 y 30 °C.

Una vez preparada, la solucién se conserva estable durante dos semanas si se la mantiene
en heladera entre 2 y 8 °C (no congelar).

Agitar antes de usar
Mantener en su envase original, no utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en

el envase.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Elaborado en Carlos Villate 5271, Munro, Bs. As.

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNIQO
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Buenos Aires FARMACEUTICA.

Se deja constancia que este mismo proyecto de rétulo sera aplicable a los envases
conteniendo 1 frasco con vaso dosificador conteniendo p 4 Tt apan AE@ égk?o‘é Alberto
‘ CUIL 20120911113

180 ml de soluci6n oral.
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

anMat
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Alverton. ¥ Feenokagky Moo

DISPOSICION N° 3924

Ministerio de Satud
Presidencia de la Nacitn

25 de abril de 2017

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58360

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000375-13-0

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA 1e+006 Ul - COMPRIMIDO 646368
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA 1,5¢+006 Ul - COMPRIMIDO 646371
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA 6e+006 Ul - POLVO PARA SOLUCION ORAL 646384

K
S

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

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén
CUIL 27319639956

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av., Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
C1093AAP), CABA c12 AD), CABA AAA), CABA c10 Al), CAB
( ) ( 64AAD), C P%Hé”l &A* o} ( 87AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

mincs de a Ley N 26,506, o Decret
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anMat 2 oS

Aderiniirocits Noconol ce Medoarmenios, Prosidencia de 'a Nacidn
Aimertcn v Tecricioghs Wckon

Buenos Aires, 25 DE ABRIL DE 2017.-

DISPOSICION N° 3924

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58360

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién 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
Razén Social: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

N©° de Legajo de la empresa: 6867

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PENICILINA CASSARA

Nombre Genérico (IFA/s): FENOXIMETILPENICILINA POTASICA
Concentracién: 1500000 UI

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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anMmat N

Presidenciade ls Nacibn
Adkrirkinocicn aem o Medicomenkcn,

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA 1500000 UI

Excipiente (s)

ESTEARATO DE MAGNESIO 12 mg Nucleo

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) CSP 1260 mg Ncleo
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 42 mg Nicleo

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS + PROSPECTO.
Presentaciones: 1

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: JO1CEO02

Accion terapéutica: ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina
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Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de procesos infecciosos leves a moderados debidos a
gérmenes sensibles. Como tratamiento en e Anginas debidas a estreptococos A
beta-hemoliticos. eInfecciones cutdneas leves por gérmenes sensibles. Como
tratamiento profilactico en e Prevencién de recurrencia de reumatismo articular
agudo (fiebre reumatica) o Prevencidn de eripselas recidivantes.

Prevencion de escarlatina en sujetos sensibles que hayan estado en contacto
con portadores de la enfermedad. «  Prevencién de infecciones por neumococos en
pacientes esplenectomizados, portadores de drepanocitosis o anesplénicos
funcionales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS FABRA SA | 4093/11 CARLOS VILLATE 5271 MUNRO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razon Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS FABRA SA | 4093/11 CARLOS VILLATE 5271 MUNRO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social NUmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL GENERAL PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
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LABORATORIOS FABRA SA | 4093/11 CARLOS VILLATE 5271 | MUNRO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: PENICILINA CASSARA

Nombre Genérico (IFA/s): FENOXIMETILPENICILINA POTASICA
Concentracion: 6000000 UI

Forma farmacéutica: POLVO PARA SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA 6000000 UI

Excipiente (s)

BENZOATO DE SODIO 0,13 g%

SACARINA SODICA 0,16 g%

CICLAMATO DE SODIO 1,6 g%
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,82 g%

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 0,27 g%
ESENCIA DE NARANJA SD1 EN POLVO 0,05 g%

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: FRASCO PEAD CON TAPA + VASO DOSIFICADOR

Contenido por envase primario: 1 FRASCO CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR
60 ML DE SOLUCION ORAL

1 FRASCO CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 100 ML DE SOLUCION ORAL
1 FRASCO CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 120 ML DE SOLUCION ORAL
1 FRASCO CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 180 ML DE SOLUCION ORAL

Accesorios: No corresponde

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
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Contenido por envase secundario: 1 FRASCO CON VASO DOSIFICADOR
CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 60 ML DE SOLUCION ORAL + PROSPECTO

1 FRASCO CON VASO DOSIFICADOR CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 100
ML DE SOLUCION ORAL + PROSPECTO

1 FRASCO CON VASO DOSIFICADOR CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 120
ML DE SOLUCION ORAL + PROSPECTO

1 FRASCO CON VASO DOSIFICADOR CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 180
ML DE SOLUCION ORAL + PROSPECTO

Presentaciones: 1

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: UNA VEZ PREPARADA, LA SOLUCION SE CONSERVA
ESTABLE DURANTE DOS SEMANAS SI SE LA MANTIENE EN HELADERA.

Forma de conservacion: 20 C - 80 C

Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: JO1CE02

Accién terapéutica: ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de procesos infecciosos leves a moderados debidos a
gérmenes sensibles. Como tratamiento en o Anginas debidas a estreptococos A
beta-hemoliticos. Infecciones cutdneas leves por gérmenes sensibles. Como
tratamiento profilactico en ¢  Prevencidn de recurrencia de reumatismo articular
agudo (fiebre reumatica) e Prevencién de eripselas recidivantes, e

Prevencién de escarlatina en sujetos sensibles que hayan estado en contacto
con portadores de la enfermedad. ¢ Prevencidn de infecciones por neumococos en

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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pacientes esplenectomizados, portadores de drepanocitosis o anesplénicos
funcionales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FABRA SA | 4093/11 CARLOS VILLATE 5271 MUNRO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FABRA SA | 4093/11 CARLOS VILLATE 5271 | MUNRO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL GENERAL PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.
LABORATORIOS FABRA SA | 4093/11 CARLOS VILLATE 5271 MUNRO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: PENICILINA CASSARA
Nombre Genérico (IFA/s): FENOXIMETILPENICILINA POTASICA

Concentracion: 1000000 UI

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

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
(C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1D87AAL), CABA
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Forma farmacéutica; COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA 1000000 UI

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) CSP 840 mg Nucleo
ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg Nuicleo

GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 28 mg Niicleo

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS + PROSPECTO
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacidén: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Rep(blica Argentina
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Cddigo ATC: JO1CEOQ2
Accion terapéutica: ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de procesos infecciosos leves a moderados debidos a
gérmenes sensibles. Como tratamiento en o Anginas debidas a estreptococos A
beta-hemoliticos. ¢Infecciones cutdneas leves por gérmenes sensibles. Como
tratamiento profilactico en e Prevencién de recurrencia de reumatismo articular
agudo (fiebre reumatica) o Prevencion de eripselas recidivantes.

Prevencion de escarlatina en sujetos sensibles que hayan estado en contacto
con portadores de la enfermedad. « Prevencidn de infecciones por neumococos en
pacientes esplenectomizados, portadores de drepanocitosis o anesplénicos
funcionales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FABRA SA | 4093/11 CARLOS VILLATE 5271 MUNRO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Niamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FABRA SA | 4093/11 CARLOS VILLATE 5271 MUNRO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
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Razén Social NUmero de Disposiciéon Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL GENERAL PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.

LABORATORIOS FABRA SA | 4093/11 CARLOS VILLATE 5271 MUNRO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendrad una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000375-13-0

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

e
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