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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-68695733-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-68695733-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER SA solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada ULTRABIOTIC DUO / AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) - 
ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO – AVICEL 1:1 ), Forma 
Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA (COMO 
AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE 
POTASIO – AVICEL 1:1 ) 125 mg; aprobada por Certificado Nº 52.911.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma QUIMICA MONTPELLIER SA  propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada ULTRABIOTIC DUO / AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA 
TRIHIDRATO) - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO – AVICEL 1:1 ), 
Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA (COMO 
AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE 
POTASIO – AVICEL 1:1 ) 125 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-
104509122-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2019-
104509040-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 52.911, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2019-68695733-APN-DGA#ANMAT

 

 

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
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PROYECTO DE PROSPECTO

ULTRABIOTICO DUO

AMOXICTLINA / 
^CüDO 

CLAVULÁNrCO

Comprlmidos recubiertos

Suspensión oral

Industria Argentina

Venta bajo receta arch ivada

COMPOSICION

Comprim¡dos recub¡ertos: cada comprimido recubierto contiene: amox¡cilina (como

tr¡h¡drato) 875 mg, ácido clavulánico (como clavulanato de potas¡o/av¡cel 1:1) 125 mg.

Excipientes: estearato de magnesio 27,2 mg, talco 20 mg, almidón glicolato sódico 29 mg,

d¡óxido de silicio coloidal 10 m9, celulosa microcr¡sta¡ina c.s.p. 1,6 gr,

Hidroxipropilmetilcelulosa 29LO 20 mg, dióxido de t¡tanio 6,95 mg, propilenglicol 103,5 mcg.

Suspensión oral: cada 100 ml de suspensión preparada cont¡ene: amoxic¡l¡na (como

tr¡hidrato) 8 g, ácido clavulánico (como clavulanato de potas¡o/silicagel 1:1) 1,14 g,

Exc¡p¡entes: goma xanthan 250 mg, aspartamo 250 mg, sucralosa 420 mg, ácido succínico

29 mg, dióxido de sil¡cio coloidal 497 mg, esencia de banana polvo 100 mg, silicagel c.s.p.

18,286 g; Agua c.s.p 100 ml.

Cada dosis (5 ml) de suspensión preparada contiene: amoxicilina (como trihidrato) 400 m9,

ácido clavulánico (como clavulanato de potasio/silicagel 1:1) 57 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antib¡ótico de amplio espectro (Códiqo ATC J01CR02).

INDICACION ES

Se deberán tener en cuenta las recomendaciones epidemiológicas locales

(WHONET- Argent¡na y/o consensos, guías y actualizaciones de sociedades

científicas) referentes al uso adecuado de los agentes ant¡bacterianos al momento

de prescribir amoxicilina / ácido clavulánico para las siguientes ind¡cac¡ones,

Ultrabiotic@ Duo está ¡nd¡cado para el tratam¡ento a corto plazo de las s¡guientes infecc¡ones

bacteria nas:
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Infecciones del tracto resp¡ratorio superior (incluyendo nariz, garganta y oído), por

ejemplo: tons¡lit¡s, sinus¡t¡s, otitis media.

Infecciones del tracto resp¡rator¡o ¡nferior, por ejemplo: bronquitis aguda y crónica,

neumonía lobar y bronconeumonía.

Infecc¡ones genitour¡narias, por ejemplo: cistit¡s, uretritis y p¡elonefritis.

Infecciones de la p¡el y tejidos blandos, por ejemplo: forúnculos, abscesos, celul¡t¡s,

infecciones de heridas.

Infecciones osteo-articulares, por ejemplo: osteomielitis.

Infecciones dentales. por ejemplo: abscesos dentoalveolares.

CARACTERISTICAS FARMACOI.OGICAS

Acción Farmacológical

La amox¡cil¡na es una penicil¡na semisintética (antib¡ót¡co beta-lactámico) que inhibe una o

más enzimas (a menudo conocidas como proteínas de unión a las penicilinas, PBPS) en la

ruta bios¡ntét¡ca del péptidogl¡cano bacter¡ano, que es un componente estructural integra¡ de

la pared celular bacteriana. La inhibición de ¡a síntes¡s de¡ péptidogl¡cano produce un

debilitam¡ento de la pared celular, que normalmente va seguido por la lisis celular y Ia

muerte.

La amox¡cilina es sensible a la degradación por las beta-lactamasas produc¡das por bacterias

resistentes, y por lo tanto el espectro de actividad de la amoxicilina sola no incluye a los

microorganismos productores de estas enzimas.

El ácido clavulánico es un ant¡biót¡co beta-lactámico estructuralmente relacionado con las

penic¡linas. Inactiva algunas de las enz¡mas beta-lactamasas y prev¡ene la inactivación de la

amoxic¡lina. El ácido clavulánico en sí mismo no ejérce efecto antibacteriano út¡l en la

práctica clínica.

Relación farmacocinética/farmacodinámica: el tiempo que las concentraciones séricas se

mantienen por encima de la CMI (t>CMI) se considera el mayor determinante de la eficacia

de amoxic¡lina. Mecanismos de res¡stenc¡a: los dos mecanismos pr¡ncipales de resistenc¡a de

la amoxicilina/ácido clavulánico son :

. Inactivación por las beta-lactamasas que no son ¡nhib¡das por el ácido clavulánico,

incluyendo las clases B, C y D.

. Alteración de las proteínas que se unen a la penic¡lina (PBP) reduciendo la afinidad del

agente bacteriano por la diana.

C UII,I Ii, A MONTPELLIER S. A
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La impermeabilidad de la bacteria o los mecanimos de bombas de eflujo pueden causar o

contribu¡r a la res¡stencia bacteriana especialmente en las bacterias Gram-negativas.

Puntos de corte: los puntos de corte de CMI para amoxicilina/ácido clavulánico son los del

European Comm¡ttee on Antimicrobial Susceptibility Test¡ng (EUCAST).

Ir licroor¡tanisrno hulos de colte ,' Susi\ilidad (pgul)
Sensible hrt¿t¡»edi0 Resisfente

Haem oph il t s i n ll u en:oer .:, I

IIorercllo co tan'l,alist I I

9toohtlococc t t s o ¡ trc ¡.t.s' 'tr
Estafilococos Congl¡lása
[egflttvr] -

10.25 ;,0-25

E) ttralrr'occ u.\l i4 8

Snepncoccls.T, B, (, Gi ":0.25 .0.1-§

S I tvp toc occ t t,s pu e t o t o n i o ej 'r 0.5 I '"2

Eulerobac¡eria ceae 
l'l

fu laeft¡l¡ios Grarlr-IIe gaf ivt¡s :4
,8

S :.8

l¡laernbios Glan-¡rositivos r l1 3 :,8

Puutos tle corte de especies no
relaciorad¡sl

.l-8 :,8

1 Los valores se dan para la concentración de la amoxicilina. Para el análisis de sensibilidad,

la concentración del ácido clavulánico se fija en 2 mg/|.

2 Los valores citados son para las concentraclones de la oxacilina.

3 Los valores de los puntos de corte de la tabla se basan en los puntos de corte de

amp¡cil¡na.

4 El punto de corte de resistencia de R>8 mg/l asegura que todos los aislados con

mecanismos de resistencia se notifican como resistentes.

5 Los puntos de corte de la tabla se basan en los puntos de corte de la bencilpenicilina.

La prevalencia de la resistencia puede variar geográficamente, y con el tiempo para

determinadas especies; es aconsejable consultar la información regional sobre Ias

res¡stencias, especialmente cuando se tratan infecciones graves. Se debe buscar

asesoramiento médico cuando la prevalencia local de la res¡stencia es tal que la utilidad de¡
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fármaco es cuestionable en algunos tipos de infecciones.

o

Espec¡es frecuentemente sens¡bles

Microorganismos aerob¡os 6ram-positivos

Enterococcus Íaecol¡s
Gordnerello voginolis

Stophylococcus oureus (sensible o metic¡l¡no) f

Streptococcus ogolactiae

Streptococcus pneumon¡oe 7

Streptococcus pyogenes y otros estreptococos beto-
hemoliticos

Gr u po Stre ptococc us v¡ r¡dd ns

Microorganismos aerobios Gram-netativos

Copnocytophogo spp.

Eikenello corrodens

Hoe mophilus influenzoe2

Moroxello cotorrhol¡s

Posteurellq multocido

Microorgan¡smos anaerobios

Bacteroides frdgil¡s
F us o boct e r ¡ u m n ucle ot u m

Prevotello spp.

Especíes para las cuales la resistencia adquirida puede

ser un problema

Microorganismos aerobios Gram-positivos

Enterococcus ¡oec¡um 5

M¡croorganismos aerob¡os Gram-negativos

Escher¡chio col¡

Klebsielld oxytoco

Klebsiella pneumonioe

Proteus m¡robilis

Proteus vulgdris

Microorganismos ¡ntrínsecamente resistentes

o
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Microorganismos aerobios Gram-negativos

$ Sens¡bilidad intermedia natural en ausencia del mecanismo de resistenc¡a adqu¡r¡do.

f Todos los estafilococos resistentes a la meticilina son además resistentes a

amoxicilina/ácido clavulánico.

I Streptococcus pneumoniae resistentes a Ia penicilina no deben ser tratados con esta

presentación de amoxicilina/ácido clavulánico.

2 Se han reportado cepas con sensibilidad disminuida en algunos países de la UE con una

frecuencia mayor del 10o/o.

Farmacoc¡nét¡ca!

Absorción: la amoxic¡lina y el ácido clavulánico se disocian completamente en soluc¡ón

acuosa a un pH fisiológico. Ambos componentes se absorben b¡en y rápidamente tras la

administración por vía oral. La absorción es óptima cuando el medicamento se toma al

principio de las comidas. Tras la administración oral, la amoxicil¡na y el ác¡do clavulánico

alcanzan una b¡odisponib¡lidad aproximada del 7Oo/o.

o

OUIMICA ELLIER 5. A.

LAURA I(E.I¡AII

Acinetoboctet sp.

Citrobacter freundii
Enteroboctet sp.

Leqionello pneumoph¡lo

Morgonelld morgon¡¡

Prov¡dencio spp.

Pseudomonos sp.

Serrot¡o sp.

Ste not r ophomond s m dlto ph il ¡ o

Otros microorgan¡smos

Ch I o mydo ph i I a p ne u moni ae

Chlomydophilo psittaci

Cox¡ello burnett¡

Mycoplosmo pneumonioe

oullflcA MoNTPF\L|ER s A
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La misma es una lista orientat¡va. La resistenc¡a y la susceptibilidad de los

gérmenes implicados varían continuamente.

Se deberán tener en cuenta las recomendaciones epidemíológicas locales

(wHoNET- Argentina y/o consensos, guías y actualizaciones de sociedades

científicas) referentes al uso adecuado de los agentes ant¡bacter¡anos al momento

de prescribir amoxicilina / ácido clavulánico.
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Los perfiles plasmáticos de ambos componentes son similares y el tiempo para alcanzar Ia

concentración máxima (Tmax) en cada caso es de aproximadamente t hora.

A cont¡nuación, se presentan los resultados farmacocinéticos de un estud¡o en el que se

administró amoxicilina/ácido clavulánico (875 mg/125 mg comprimidos dos veces al día) a

los grupos de voluntarios sanos en ayunas.

Par'árnetl'os fhnuacocuréticcs nredios (fSD)

Prilcipio(s)
aclito(s)
adrr rústados

(' AUC¡s-2a ¡¡ T 1i2

(uig) 1pg,iril) ür) {pg.lr:ud) (h)

Alloxiciliua
.{,nrosrC'lar-.

815 llrsil li nls
875 I 1.6.1+l.lE r.50 (1.0-1.5) 53.51112.3

I
I .19+(I.l I

Auro*-'Clar,.

8?5 rupe'125 urg

ll5 t.1810.99 l.2sr (l.0-
2.0)

10.16r.1.0-t 0.96f1.12

Atlox.- arnosicilina Clai'.- ácido clavuláuico.

'll!{er{iana (rango)

Las concentraciones séricas de la amox¡cilina y el ácido clavulánico alcanzadas con

amoxicilina/ácido clavulánico son similares a las producidas tras la administración por vía

oral de dosis equ¡valentes de amoxic¡lina y ác¡do clavulánico por separado.

Distribuc¡ón: alrededor de un 250lo del ácido clavulánico plasmático total y un 18olo de la

amoxicilina plasmática total se unen a las proteínas. El volumen de distribuc¡ón aparente es

aproximadamente de 0,3-0,4 l/kg para la amox¡cilina y aproximadamente 0,2 l/kg para el

ácido clavuf ánico.

Tras la adm¡n¡stración intravenosa se han detectado amoxicilina y ácido clavulánico en:

vesícula biliar. tejido abdom¡nal, piel, grasa, tej¡dos musculares, fluidos sinovial y per¡toneal,

bilis y pus. La amoxicil¡na no se distribuye adecuadamente al líquido cefalorraquídeo,

Los estudios realizados en an¡males no muestran ev¡dencia de retención tisular significativa

para ninguno de los componentes del material derivado del fármaco. La amox¡cilina, como la

mayoría de penicilinas, se detecta en la leche materna. También se detectan trazas de ácido

clavulánico en la leche materna.

Tanto la amox¡c¡l¡na como el ácido clavulán¡co atraviesan la barrera placentaria.

QUIMIC TPELLIER S. A.
oultdlcA MONTPEL TER s A
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Dt¡sis

Acido cla'r¡rlánico
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Biotransformación: la amoxicilina se excreta parc¡almente en la orina en forma inactiva

(ác¡do penic¡loico) en cantidades equ¡valentes a un 10 - 25o/o de la dosis in¡c¡al. En el

hombre, el ácido clavulánico se metaboliza ampliamente, y se elim¡na por la orina y heces

en forma de dióxido de carbono en el aire expirado,

El¡m¡nación: la vía principal de eliminación de la amoxicilina es la vía renal, m¡entras que el

ácido clavulánico se elimina por mecan¡smos tanto renales como no reñales.

Amox¡cilina/ác¡do clavulánico tiene una semi-vida de eliminación de aproximadamente una

hora y una media de aclaramiento total de unos 25 l/h en sujetos sanos. Aproximadamente

el 60 - 70olo de la amoxicilina y de un 40 a un 650/o del ácido clavulánico se excretan

inalterados por la or¡na durante las primeras seis horas tras la admin¡stración de

amoxicilina/ácido clavulánico 250 mg/125 mg o 500 mg/125 mg comprim¡dos. Varios

estudios han demostrado que la eliminación urinaria es del 50-85o/o para la amoxicilina y

entre un 27 -610/o para el ácido clavufánico tras un periodo de 24 horas. En el caso del ácido

clavulánico, Ia mayor parte del fármaco se excreta en las dos primeras horas tras la

administración.

El uso concomitante de probenec¡d retrasa la eliminación de amoxic¡lina pero no retrasa la

el¡minac¡ón vía renal del ácido clavulánico.

Edad: la semivida de eliminac¡ón de la amox¡cilina es similar en niños de 3 meses a 2 años,

y en niños de más edad y adultos. Para niños muy pequeños (inclu¡dos los recién nacidos

prematuros) en la primera semana de v¡da el intervalo de adm¡nistración no debe exceder

dos dosis al día deb¡do a la inmadurez de Ia vía de eliminación renal. Dado que es más

probable que los pac¡entes de edad avanzada tengan alteraciones de la func¡ón renal, se

debe tener precaución al seleccionar la dosis pudiendo ser útil monitorizar la función renal.

Género: tras la administrac¡ón oral de amoxicilina/ácido clavulánico a voluntarios sanos,

(hombres o mujeres), el sexo no tiene un impacto significat¡vo en la farmacocinética de la

amoxicilina o el ácido clavulánico.
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Insufic¡enc¡a renal: el aclaram¡ento sérico total de la amoxicilina/ácido clavulánico disminuye

proporc¡onalmente cuando disminuye la función renal. La reducción en el aclaramiento del

fármaco es más pronunciada para la amoxic¡lina que para el ácido clavulán¡co, ya que se

excreta una mayor cantidad de amoxic¡lina por vía renal. La dosis en caso de insuficienc¡a

renal, debe prevenir la acumulación indebida de la amox¡cilina mientras que se mantienen

n¡veles adecuados del ácido clavulánico.

IF-2019-69088778-APN-DGA#ANMAT

Página 19 de 372



o

o

IF-2019-69088778-APN-DGA#ANMAT

Página 20 de 372



o_

T

o

o

OR IG INAL
Insuficiencia hepática: los pacientes con insuficiencia hepática deben ser dos¡ficados con

precaución y se debe monitorizar la función hepática a intervalos regulares.

Datos preclín¡cos sobre la seguridad: los datos de los estudios no clínicos no muestran

r¡esgos espec¡ales para los seres humanos según los estudios convencionales de

farmacología de la seguridad, genotoxicidad, y toxicidad para la reproducción.

Los estud¡os de toxicidad, a dosis repetidas, real¡zados en perros con amoxicilina/ácido

clavulán¡co demuestran ¡rritac¡ón gástrica, vómitos y lengua "decolorada".

No se han realizado estudios de carcinogenicidad con amoxicil¡na/ácido clavulánico o sus

componentes.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIóN

Las dosis se expresan en contenido de amoxicilina/ácido clavulánico excepto cuando se

exprese cada uno de los componentes por separado.

La dosis de amoxic¡lina/ác¡do clavulánico que se elige para tratar a un pac¡ente, en concreto.

debe tener en cuenta:

. Los patógenos esperados y la posible sensib¡lidad a los agentes antibacterianos.

. La gravedad y el sit¡o de la ¡nfección.

o La edad, peso y función renal del paciente, como se muestra más abajo.

. Debe tenerse en cuenta la posibil¡dad del uso de presentaciones alternativas de

amoxicilina/ácido clavulánico (por ejemplo, aquellas que proporc¡onan dos¡s más altas de

amoxicilina y/o diferentes proporc¡ones de la amoxicilina y el ácido clavulánico).

Para adultos y niños > 40 kg esta formulación de amoxicilina/ácido clavulán¡co proporciona

una dosis diaria total de 1.750 mg de amoxicilina/250 m9 de ácido clavulánico con la dosis

de dos veces al dia y 2.625 mg de amoxicil¡na | 375 mg de ácido clavulánico con la dosis de

tres veces al día cuando se administra como se recomienda a cont¡nuac¡ón, S¡ se considera

que es necesaria una mayor dosis d¡aria de amoxicilina se recomienda elegir otra

formulac¡ón para evitar la administración innecesar¡a de dosis altas del ácido clavulánico.

La duración del tratamiento debe ser determinada en func¡ón de la respuesta del paciente.

Algunas ¡nfecc¡ones (por ejemplo la osteomielitis) pueden requerir periodos de tratamiento

más largos. Lá duración del tratamiento no debería sobrepasar 14 días s¡n efectuar una

revisión.

Comprimidos: adultos y n¡ños a partir de los 12 años de edad ylo > 40 kg
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Dosis recomendadas:

Dosis estándar: (para todas las indicaciones) 875 mglL25 mg administrado dos veces al

día;

Dosis super¡or - (especialmente para ¡nfecciones tales como otitis media, sinusitis,

¡nfecciones del tracto respiratorio inferior e ¡nfecclones del tracto urinar¡o): 875 mg/ t25
mg administrado tres veces al día.

Dosificación en infecciones dentales (por ejemplo abscesos dentoalveolares):

Adultos y niños a partir de los 12 años de edad: un comprimido de Ultrabiotic@ Duo dos

veces por día durante 5 días,

No se recomienda adm¡nistrar Ultrabiot¡c@ Duo comprimidos en niños menores de 12 años.

Suspensión: niños a partir de los 2 meses de edad y/o < 4O kg,

Dosis recomendadas:

. 25 mg de amoxic¡lina/3,6 mg de ácido clavulán¡co/kg/día (para infecciones del aparato

respiratorio super¡or como tonsilitis recurrente, aparato resp¡ratorio inferior e infecciones

de la piel y tejidos blandos).

. 45 mg de amox¡cilina/6,4 mg de ác¡do clavulánicolkgldía dividida en dos dosis al día

(para el tratamiento de infecciones más severas (infecciones del aparato resp¡ratorio

superior como otit¡s media y s¡nus¡tis, infecciones del aparato respiratorio inferior como

bronconeumonía e ¡nfecciones del tracto urinario).

. Hasta 70 mg amoxicil¡na/10 mg de ácido clavulá nico/kgldía dividida en dos dosis al día

para infecciones tales como otitis med¡a, sinusitis e ¡nfecciones del tracto respiratorio

¡nferior.

No hay datos clínicos disponibles para las formulaciones de amoxicilina/ácido clavulán¡co en

proporción 7:1 con respecto a dosis superiores a 45 mgl6,4 mg por kg al día, en niños

menores de 2 años.

No hay datos clín¡cos dispon¡bles para las formulaciones de amoxicil¡na/ácido clavulánico en

proporción 7',L para pacientes menores de 2 meses de edad. Por lo tanto, no se pueden

hacer recomendaciones en esta población.

Pacientes de edad avanzada: no se considera necesar¡o un ajuste de dos¡s

Insuf¡cienc¡a renal: no se necesita ajuste de dosis en pacientes con un aclaram¡ento de

creatinina (CrCl) mayor de 30 ml/min,

o
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En pac¡entes con aclaram¡ento de creatin¡na menor de 30 ml/min, no se recomienda el uso

de las presentaciones de amoxicilina/ácido clavulánico de proporción 7:1, ya que no hay

recomendaciones de ajustes de dosis disponibles.

Insuficiencia hepática: se debe dosificar con precaución y controlar la función hepática a

intervalos regulares.

Forma de administración: Ultrabiot¡c@ Duo es para administrar por vía oral.

Adm¡nistrar antes de fas com¡das para reducir la posible ¡ntoleranc¡a gastrointestina I y
opt¡mizar la absorción de amoxicilina/ácido clavulánico.

Instrucciones para preparar la suspensión oral:

Preparar la suspensión al momento de su administración.

1. Agitar el frasco que cont¡ene el polvo seco,

2. Agregar aproximadamente

Presentación de 120 ml: 90 ml (6 vasos medida) de agua.

Presentación de 70 ml: 45 ml (3 vasos medida) de agua.

Presentación de 20 ml (muestra-médica): 15 ml (1 vaso medida) de agua.

3. Tapar y ag¡tar enérgicamente hasta que el polvo se haya suspendido en su total¡dad.

4. Agregar nuevamente agua hasta alcanzar el nivel indicado y agitar nuevamente.

5. Conservar en la heladera entre 2oC y 8oC.

Agllar b¡en cada vez, antes de usar

LA SUSPENSIÓN PBEPARAOA OEBE CONSERVARSE EN LA HELADERA.
NO CONGELAR, OEBERÁ DESCARTARSE A LOS 7 DiAS DE PREPARAOO

ouf l¡llCA ITONTPELLTER S. A, OUIMICA ELLIER S. A.
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Forma de adm¡nistración :

Para la admin¡stración de la suspensión preparada se podrá utilizar el vaso medida o la

jeringa dosif¡cadora.

En el caso de utillzar la jeringa dos¡f¡cadora segu¡r las sigu¡entes instrucciones.
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CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a los principios activos, a Ias penic¡linas o a alguno de los excipientes.

- Antecedentes de reacciones de hipersensibilidad inmediata grave (anafilaxia) a otros

agentes beta-lactám¡cos (por ejemplo a: cefalosporinas, carbapenemos o

monobactamos),

- Pacientes con antecedentes de icter¡cia o ¡nsuficiencia hepática debida a

amoxic¡lina/ácido clavulánico
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Se deberán tener en cuenta las recomendaciones epidemiológicas locales
(WHONET- Argent¡na y/o consensos, guías y actualizaciones de sociedades

científicas) referentes al uso adecuado de los agentes antibacterianos al momento

de prescribir amoxicilina / ácido clavulánico.

Antes de la adm¡n¡strac¡ón de amoxicilina/ácido clavulánico, debe revisarse la existencia

previa de reacciones de hlpersensibilidad a las penicilinas, cefalospor¡nas y a otros

agentes beta-lactámicos.

Se han notif¡cado casos de reacciones de hipersensibilidad graves (incluidas reacciones

anaf¡lactoides y reacciones adversas cutáneas graves), y a veces mortales, en pacientes

tratados con penicilinas. Estas reacciones suelen ocurrir en ¡nd¡viduos con antecedentes

de hipersens¡bil¡dad a las pen¡cilinas y en pacientes atópicos. Si ocurriera una reacción

alérgica, se debe supr¡mir el tratam¡ento con amoxicilina/ácido clavulánico y ut¡lizar una

terapia a lternativa.

En caso que se confirme una infección debida a un microorganismo sensible a

amox¡cil¡na debe considerarse cambiar de amoxicilina/ácido clavulán¡co a amoxic¡lina de

acuerdo con las recomendaciones oficiales.

Esta presentación de amoxic¡lina/ácido clavulánico no es adecuada para usarse cuando

haya alto r¡esgo que los presuntos patógenos tengan sens¡bilidad reducida o que

presenten res¡stencia a beta-lactámicos que no sea med¡ada por beta-lactamasas

sensibles a la inhibición por el ácido clavulánico. Esta formulación no debe usarse para S.

pneumoniae res¡stente a Ia pen¡cilina.

Pueden aparecer convuls¡ones en los pacientes con la función renal alterada o en

aquellos que reciben dosis altas.

Se debe evitar usar amoxic¡lina/ácido clavulánico en el caso de sospecha de

mononucleosis infecciosa, ya que la aparición de erupción morbiliforme se ha asociado

con esta afección tras el uso de amoxicilina,

El uso concomitante de alopur¡nol durante el tratamiento con la amoxic¡lina puede

aumentar la probabilidad de padecer reacciones alérgicas cutáneas,

El uso prolongado puede ocasionalmente causar un sobrecrecimiento de

microorganismos no sensibles.

La apar¡ción al inic¡o del tratamiento de un eritema febril generalizado asociado a pústula

puede ser un síntoma de pustulosis exantemát¡ca aguda generalizada (PEAG). Esta
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reacción requiere la ¡nterrupc¡ón del tratam¡ento con amoxic¡lina/ácido clavulánico y la

administración posterior de amoxicilina estará contraindicada.

Los efectos hepát¡cos se han notif¡cado pr¡ncipalmente en hombres y en los pacientes de

edad avanzada y pueden estar asociados al tratamiento prolongado. Estos efectos se han

not¡ficado muy raramente en niños. En todas las poblaciones, los signos y síntomas

tienen lugar ¡nmed¡atamente o poco después del tratamiento pero a veces pueden

evidenciarse hasta varias semanas después de haber f¡nalizado el tratamiento. Son

normalmente revers¡bles. Los efectos adversos pueden ser graves¡ y en circunstancias

extremadamente raras, se han notificado muertes. Estos casi siempre han ocurrido en

pacientes con enfermedades subyacentes graves o que estén tomando medicación

concomitante que tenga efectos hepáticos potenciales conocidos,

Con casi todos los agentes a ntibacterianos, incluida la amoxic¡l¡na, se ha not¡ficado colitis

asoclada al uso de antib¡óticos cuya gravedad puede oscilar de leve a suponer una

amenaza para la vida. Por lo tanto, es impotante considerar esta pos¡bil¡dad en los

pacientes que presenten diarrea durante o después de la administración de cualquier

ant¡b¡ótico. En el caso de que tenga lugar colitis asociada a los antibióticos, se debe

interrumpir ¡nmediatamente el tratamiento con amoxicilina/ácido clavulánico, consultar

un médico e iniciar el tratamiento adecuado. En esta situación están contraindicados los

medicamentos que inhiben el peristaltismo.

Se aconseja que en los tratamientos prolongados se haga una evaluación periód¡ca de

las funciones orgánicas, incluyendo la renal, hepática y hematopoyética.

Raramente se ha comunicado una prolongación del tiempo de protromb¡na en los

pacientes tratados con amoxicil¡na/ácido clavulánico. Se debe monitorizar dicho

parámetro cuando se prescriban anticoagulantes de forma concomitante. Se deberán

hacer ajustes de dos¡s en los ant¡coagulantes orales para mantener el n¡vel deseado de

anticoagu lación.

En los pacientes con insuficienc¡a renal se ajustará la pauta posológica en base al grado

de la ¡nsuf¡c¡enc¡a.

En muy raras ocasiones, se ha observado cr¡staluria en pacientes con d¡uresis reducida,

predominantemente con la terap¡a parenteral. Durante la administración de dosis

elevadas de amoxicilina se aconseja mantener una buena ingesta de líquidos y una

d¡uresis adecuada. a f¡n de reduc¡r la posibilidad de aparición de cristaluria a causa de la

amoxicil¡na. En los pac¡entes con catéteres en la vejiga se debe realizar un control

ul *l
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- Durante el tratam¡ento con la amoxic¡l¡na, se deben usar métodos enzimáticos (glucosa

oxidasa) para el análisis de glucosa en la orina ya que pueden aparecer resultados falso

pos¡t¡vos con métodos no enz¡máticos.

- La presencia del ácido clavulánico en amoxicilina/ácido clavulánico puede causar una

unión no específica de IgG y albúmina por las membranas de los glóbulos rojos dando

falso positivo en el test de Coombs.

- Se han notificado resultados pos¡t¡vos utilizando el test de Aspergillus de Laborator¡os

Platel¡a Bio-Rad en pacientes que recibieron amoxic¡lina /ácido clavulánico en los que

posteriormente se comprobó que no estaban infectados por Aspergillus. Se han

notif¡cado reacciones cruzadas con polisacáridos no-Aspergillus y polifuranosas con este

test. Por lo tanto, los resultados positivos deben ser interpretados con cautela y

confirmados mediante otros métodos dlagnósticos.

PRECAUCION ES

- Se han observado cambios en los exámenes de la func¡ón hepática en algunos pacientes

que recib¡eron Ultrab¡ot¡c@ Duo. No se sabe exactamente cuál es el significado clínico de

estos cambios, pero aun así Ultrabiotic@ Duo se deberá admin¡strar con precaución en

aquellos pacientes con evidencia de disfunción hepática. Se han manifestado, raramente,

casos de ictericia colestática, la cual puede ser grave, aunque normalmente es

reversible. Puede ser que los signos y los síntomas no aparezcan hasta transcurridas seis

semanas después de finalizado el tratamiento.

Efectos sobre la capacidad para manejar y ut¡lizar máquinas: no se han real¡zado estud¡os

de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. Sin embargo. pueden

producirse efectos adversos (por ejemplo: reacciones alérgicas, mareos, convulsiones) que

pueden afectar a la capacidad de conducir y utilizar máquinas.

INTERACCION ES MEDICAM ENTOSAS

- Al igual que con otros antlbiót¡cos de espectro ampl¡ado, Ultrabiotic@ Duo puede

disminuir la eflcac¡a de los anticoncept¡vos orales, por lo que se recomienda advert¡r a

las pacientes.

- Anticoagulantes orales: los anticoagulantes orales y las penicilinas se han usado

ampliamente en la práctica clínica sin que se hayan notificado ¡nteracc¡ones. Sin

embargo, en la literatura hay casos de aumento del Ratio Internac¡onal Normal¡zado

(RIN) en los pacientes en tratam¡ento con warfarina o acenocumarol y a los que se les
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prescribe amoxicifina. Si es necesaria la co-adm inistración se debe controlar el t¡empo de

protrombina o el RIN tras la administración y ret¡rada de la amox¡cilina. Además, pueden

ser necesarios ajustes en la dosis de los anticoagulantes orales,

Metotrexato: las pen¡c¡linas pueden reducir la excreción del metotrexato causando un

aumento potencial de su tox¡cidad.

Probenec¡d: no se recom¡enda el uso concomitante de probenecid. El probenecid

disminuye la secreción tubular renal de la amox¡cil¡na. El uso concomitante de

probenecid puede producir un aumento y prolongación de los niveles plasmáticos de la

amoxicil¡na aunque no del ácido clavulánico.

El uso simultáneo de alopurinol durante el tratamiento con amoxic¡lina puede

incrementar las reacciones alérgicas en la p¡el.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Embarazo: los estud¡os realizados en animales no han demostrado efectos perjudic¡ales

directos o indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embr¡onar¡o/fetal, parto o

desarrollo postnatal. Los datos lim¡tados sobre el uso de amox¡cilina/ácido clavulán¡co

durante el embarazo en humanos no indican un mayor riesgo de malformaciones

congénitas. En un estudio realizado con mujeres en las cuales se había producido una rotura

prematura de la membrana fetal antes de la finalización del embarazo, se notificó que el

tratamiento preventivo con amoxicilina/ácido clavulánico puede conllevar un mayor riesgo

de aparición de enteroco¡¡tis necrosante en neonatos. Debe evitarse el uso durante el

embarazo, salvo que el méd¡co lo considere esencial.

Lactancia: ambas sustanc¡as se excretan en la leche materna (no se conocen los efectos del

ác¡do clavulánico en lactantes), Por lo tanto, podrían producirse diarrea e infección fúngica

de las mucosas en el lactante y por esta razón la lactancia debería ser interrumpida.

Amoxicilina/ácido clavulánico sólo debe usarse mientras se esté amamantando tras la

evaluación del riesgo/beneficio por parte del médico.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacc¡ones adversas que se notificaron con más frecuencia fueron: diarrea, náuseas y

vómitos.

Tras los ensayos clínicos y la exper¡enc¡a post-comercialización con amoxicilina/ácido

clavulánico se han not¡ficado las reacciones adversas listadas a continuación, clasificadas en

base al S¡stema l"ledDRA.
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Para clasif¡car la frecuencia de las reacciones adversas se han util¡zado

términos:

Muy frecuentes (> 1/10)

Frecuentes (> 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (de >1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (< r/10.000)

No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

los siguientes

o lnfecciones e infestaciones

a
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Candidiasis mucocutánea Frecuente

Sobrecrec¡m¡ento de m¡croorgan¡smos no

sensibles
No conocida

Trastornos de la sangre y sistema linfático

Leucopenia reversible (incluyendo
neutropen¡a)

Tromboc¡topenia Rara

Agranuloc¡tosis reversible No conoc¡da

Anemia hemolítica No conocida

Prolongac¡ón deltiempo de hemorragia y

de protrombinal No conocida

Trastornos del s¡stema inmunológicolo

Edema angioneurótico No conocida

Anafilaxia No conocida

Síndrome de la enfermedad del suero No conocida

Vascul¡tis por hipersensibilidad No conocida

Trastornos del s¡stema nerv¡oso

Poco frecuenteM a reos

Cefalea Poco frecuente

Hiperactividad reversible

Convulsionesz No conoc¡da

Trastornos gastrointest¡nales

D¡arrea Muy frecuente

Náuseas3 Frecuente

Vómitos Frecuente

lndigestión Poco frecuente

co-Llevcrof
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Rara

No conocida
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col¡tis asociada al uso de antib¡óticosa No conocida

1 Ver sección: advertencias y precauciones.

2 Ver sección: advertencias y precauc¡ones.

3 Las náuseas se asocian más frecuentemente con altas dosis por vía oral. S¡ aparecen

reacciones gastrointestinales, pueden reducirse tomando amoxicilina/ácido clavulánico antes

de las comidas.
a Incluyendo colitis pseudomem branosa y col¡tis hemorrágica (ver sección advertencias y

precauciones).
s Se ha notificado un aumento moderado en AST y/o ALT en los pacientes tratados con

antibiót¡cos beta-lactámicos, pero se desconoce si esto es significativo.
6 Estos efectos se han notificado con otras penicilinas y cefalosporinas (ver sección

advertencias y preca uciones)
7 Si apareciera una reacción de dermatitis por hipersens¡bilidad, se debe ¡nterrump¡r el

LLIER S. A.OUIMI'A MONTP 5.4 outMrc

l,l. Gu¡,0.{-uPváqrcrc lcLas

Lengua p¡losa negra No conoc¡da

Trastornos hepatobiliares

Aumentos de los n¡veles de AST y/o ALT 5 Poco frecuente

Hepatitis6 No conocida

lcter¡cia colestát¡ca6 No conocida

Trastornos de la piel y teiido subcutáneo 7

Erupción cutánea Poco frecuente

Poco frecuente

Poco frecuente

Eritema multiforme Rara

5índrome de Stevens-lohnson No conocida

Necrólisis ep¡dérm¡ca tóx¡ca No conoc¡da

Dermatit¡s exfoliativa bullosa No conoc¡da

Pustulosis exantemát¡ca aguda
generalizada (PEAG)'q

No conocida

Reacción medicamentosa con eos¡nof¡lia y
síntomas sistémicos (DRESS)

No conoc¡da

Trastornos renales y ur¡nar¡os

No conoc¡da

Cristalurias No conoc¡da

c o.¡, l¡::Écf c l'l ¡ ¡ É cÑ ¡ cA
NOSANA TAURA KELMA!'

APODERADA

tratamiento (ver sección advertencias y precauciones).

8 Ver sección: sobredosis.
e Ver sección: contraindicaciones.

Prur¡to

Urticar¡a

Nefr¡tis ¡nterstic¡al
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r0 Ver sección: adveftenc¡as y precauciones

SOBREDOSIFICACTóN

SÍntomas y signos de sobredosis: pueden observarse síntomas gastrointest¡na les y

trastornos en el equilibrio de fluidos y electrol¡tos. Se ha observado cristalur¡a, a causa de la

amoxicilina que en algunos casos ha provocado fallo renal.

Pueden aparecer convulsiones en los pacientes con la función renal alterada o en aquellos

que reciben dosis altas.

Se han notificado casos en los que la amoxlcilina ha precipitado en los pacientes con

catéteres en la vejiga, especialmente tras la administración intravenosa de altas dos¡s. Se

debe establecer un control periódico para comprobar la permeabilidad del catéter.

Tratamiento de la intox¡cación: los síntomas gastro¡ntestinales deben tratarse

sintomáticamente, prestando atención al balance de agua/electrolitos.

La amoxlcilina/ácido clavulánico puede eliminarse del torrente circulatorio mediante

hemodiálisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Tox¡cología:

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247

Hospital General de Niños Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nac¡onal Prof. Alejandro Posadas: (01 1) 4654-664a/4658-7777

PRESENTACIONES
Ultrab¡ot¡co Duo comprimidos: se presenta en envase con 4/ 6, tO, 12,76, 74, f8,20,22,
24,200, 4OO, 4a0,500 y 1000 comprimidos recub¡ertos, siendo los últimos cinco de uso

exclusivo para hospitales.

Ultrabiotic@ Duo suspensión: se presenta en envases con polvo para preparar 35 ml, 70 ml,

90 ml. y 120 ml.

OUIM ELLIER S. A.

IAUI¡A KELMAIIAOS

APODERADA

Montpel

CONDICIONES DE CONSERVACIóN Y ALMACENAMIENTO:

ESTE I\4EDICAMENTO DEBERÁ SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN I'4ÉDICA

Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.
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coNDrcroNES DE coNSERVACTóN v qLNaceNA¡4rENTo:

Conservar a temperatura ambiente. Variación admitida entre 15oC y 30oC.

Proteger de la humedad. No ret¡rar del envase hasta el momento de su uso

La suspensión preparada debe conservarse en la heladera entre 2oC y 8oC.

No congelar,

Descartar a los 7 días de su preparación.

Mantener fuera del alcance de los niños.

a

o

QUrurcA MoHrPEffLs'A'

Fecha de última revisión:

Industria Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado No 52.911

Química Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos A¡res.

Director Técnico: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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OUIM Ii A MONTPEL

PROYECTO DE

INFORÍI,IACIóN PARA EL PACIENTE

ULTRABIOTIC@ DUO

A]VIOXICILINA / ÁCIDO CLAVULÁNICO

Comprimidos recubiertos

Suspens¡ón oral

Industr¡a Arg entina

Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar

ULTRAEIOTIC@ DUO

5i tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

"Este m€d¡camento ha sido prescr¡pto sólo para su prob¡ema méd¡co actua!, No

lo recom¡ende a otras pefsonas"

COMPOSICIóN

Comprimidos recub¡ertos: cada comprim¡do recubierto contiene: amox¡c¡lina (como

trihidrato) 875 mg, ácido clavulánico (como clavulanato de potasio/avicel 1:1) 125 mg.

Excipientes: estearato de magnesio 27,2 mg, talco 20 mg, alm¡dón gl¡colato sódico 29

mg, d¡óxido de silicio coloidal 10 mg, celulosa microcristalina c.s.p. t,6 gr,

Hid roxipropilmet¡lcelulosa 29L0 ZO mg, dióxido de titanio 6,95 mg, prop¡lenglicol 103.5

mcg.

Suspens¡ón oral: cada 100 ml de suspensión preparada cont¡ene: amox¡c¡l¡na (como

trihldrato) 8 g, ácido clavulánico (como clavulanato de potasio/sil¡cagel 1:1) 1,14 g.

Excipientes: goma xanthan 250 mg. aspartamo 250 mg, sucralosa 420 mg, ácido

succínico 29 mg, dióx¡do de silicio coloidal 497 mg, esenc¡a de banana polvo 100 mg,

silicagel c.s.p. 18,286 g; Agua c.s.p 100 ml.

Cada dosis (5 ml) de suspensión preparada contiene: amoxicilina (como tr¡h¡drato) 400

mg, ác¡do clavulánico (como clavulanato de potasio/silicagel 1:1) 57 mg.

1.- ¿QUÉ ES ULTRABIOTIC@ DUO Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

Ultrabiotic@ Duo es un antibiótico que elimina las bacterias que causan determinadas

¡nfecciones, Contiene dos principios activos diferentes llamados amox¡cilina y ácido

clavulánico, La amoxicilina pertenece al grupo de medicamentos conocido como

"penicilinas". Se debe tener en cuenta que la amox¡c¡l¡na a veces puede rd er su

QUIMI NTPELLIER S, A.
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eficac¡a (se inactiva). El otro componente es el ácido clavulánico y ev¡ta que esto último

ocurra.

Ultrabiotic@ Duo se utiliza en niños y adultos para tratar las siguientes infecciones:

Infecciones del tracto respiratorio superior, incluyendo nariz, garganta y oído; por

ejemplo: tons¡lit¡s, sinus¡t¡s, otitis media.

- Infecc¡ones del tracto respiratorio ¡nferior, por ejemplo: bronquitis aguda y crónica,

neumonía lobar y bronconeumonía.

- Infecciones genitou rinarias, por ejemplo, cistitis, uretritis y p¡elonefr¡tis.

- infecc¡ones de la piel y los tej¡dos blandos, por ejemplo: forúnculos, abscesos,

celul¡t¡s, ¡nfecc¡ones de heridas.

- Infecciones osteo-articu lares, por ejemplo. osteomielitis.

- Infecciones dentales, por ejemplo, abscesos dentoalveolares.

2.- ANTES DE TOMAR ULTRABTOTIC@ DUO

No tome Ultrabiotic@ Duo:

- Si es alérgico (hipersensible) a la amoxicilina, ácido clavulánico, a las penicil¡nas o a

cualquiera de los demás componentes de Ultrabiotic@ Duo.

- Si alguna vez ha tenido una reacción alérgica grave (de h ipersens¡bilidad) a cualquier

otro ant¡biótico. Esto podría incluir una erupc¡ón cutánea o hinchazón de la cara o del

cuello.

- Si alguna vez ha tenido problemas en el hígado como ¡ctericia (coloración amarillenta

de la piel) al tomar un antib¡ótico.

Adveftencias y precauc¡ones

Tenga espec¡al cu¡dado con Ultrabiotic@ Duo e infórmele a su médico:

- Si tiene mononucleosis ¡nfecc¡osa.

- Si está recibiendo tratam¡ento para trastornos del hígado o r¡ñones.

- Si no orina regularmente.

S¡ no está seguro de las s¡tuac¡ones anteriores, informe a su médico o farmacéutico antes

de tomar Ultrabiotic@ Duo.

En algunos casos, su médico puede invest¡gar el t¡po de bacteria que está causando su

infección. Dependiendo de los resultados, puede ser que le receten una presentac¡ón

diferente de a moxicilina/ácido clavulánico u otro medicamento.

0urMr TPELLIER S. A.
ot!ll{lcA LloNrPE L R S. A.
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Síntomas a los que debe estar atento: Ultrabiot¡c@ Duo puede causar efectos adversos

serios. Éstos incluyen: reacc¡ones alérgicas, convulsiones e inflamación del intestino

g rueso.

Análisis de laboratorio: si se le están realizando análisis de sangre (como estudios de los

glóbulos rojos o estudios para evaluar Ia función hepática) o análisis de orina (para

controlar los n¡veles de glucosa), informe a su médico o enfermera que está tomando

Ultrabiotic@ Duo, dado que este medicamento puede alterar los resultados.

Toña o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha util¡zado recientemente otros

med¡camentos, incluso los adquiridos s¡n receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre la asociación amox¡c¡lina / ácido clavulánico o v¡ceversa.

- Si toma alopur¡nol (medicamento utilizado para tratar la gota): puede ser más

probable que sufra una reacción alérgica en la piel.

- Al igual que con otros antibióticos de espectro ampliado, Ultrabiotic@ Duo puede

disminuir la eficacia de los ant¡concept¡vos orales.

- Si toma probenecid (med¡camento utilizado para tratar la gota): su médico puede que

le ajuste la dosis de Ultrabiotic@ Duo.

- S¡ toma anticoagulantes (como la warfar¡na): se necesitarán más análisis sanguíneos

de control,

- Si toma metotrexato (med¡camento utilizado para tratar el cáncer o enfermedades

reumáticas): la accíón del metotrexato puede verse afectada.

N¡ños y adolescentes:

No se recom¡enda administrar Ultrabiotic@ Duo (compr¡midos) en niños menores de 12

años. En estos casos está ¡ndicado la suspensión oral de Ultrabiotic@ Duo.

Embarazo y lactanc¡a:

S¡ está embarazada, piensa que pueda estarlo o si está en período de lactancia, consulte

con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Pacientes con problemas en los riñones:

Si tiene problemas en los riñones puede ser que su médico le modifique la dosis, elija

una presentac¡ón diferente u otro med¡camento.

Pac¡entes con problemas en el hígado:

o
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Si tiene problemas en el hígado, se debe admin¡strar el medicamento con precaución. Sin

embargo, se le harán análisis sanguíneos más frecuentemente para comprobar cómo

fu nciona su hígado.

Pac¡entes de edad avanzada:

No es necesario un ajuste de la dosis,

Conducción y uso de máquinas:

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y util¡zar

máquinas. Sin embargo, pueden producirse efectos adversos (por ejemplo: reacciones

alérgicas, mareos, convulsiones) que pueden afectar a la capacidad de conducir y utilizar

máquinas. No conduzca o maneje maqu¡nar¡a a no ser que se encuentre b¡en.

3.. ¿CóMO Toi,IAR ULTRAaIoTIC@ Duo?

Siga exactamente las ¡nstrucciones de administración de Ultrabiotic@ Duo ind¡cadas por

su médico. Consulte a su médlco o farmacéutico si tiene dudas.

La duración del tratam¡ento debe ser determinada en función de la respuesta del

paciente. Algunas infecciones (por ejemplo, la osteomielitis) pueden requerir períodos de

tratam iento más largos.

La duración del tratamiento no debería sobrepasar los 14 días s¡n efectuar una revisión,

Compr¡midosr adultos y niños a partlr de los 12 años de edad y/o > 40 kg.

Dosis recomendadas:

e Dosis estándar: (para todas las indicaciones) l comprimido administrado dos veces al

día '

. Dosis superior (especialmente para las infecc¡ones tales como otit¡s media, s¡nusit¡s,

infecciones del tracto respiratorio inferior e infecciones del tracto ur¡nario): 1

compr¡mido admin¡strado tres veces al día.

Dosificación en infecciones dentales (por ejemplo, abscesos dentoalveolares) :

Adultos y niños a part¡r de los 12 años de edad: 1 comprim¡do de Ultrabiotic@ Duo dos

veces por día durante 5 días.

Q'JITIIi A MONTPE

Suspensión: niños a partir de los 2 meses de edad y/o < 40 kg.

Dosis recomendadas:

. 25 mg de amoxicilina/3,6 mg de ácido clavulán¡co/kg/día para infecciones d

respiratorio superior como tons¡l¡tis recurrente, aparato resp¡rator¡o

ilfs.gfil". de la piel y tejidos blandos.
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. 45 m9 de amoxicilina/6,4 mg de ácido clavu lánico/kg/dia dividida en dos dosis al día

para el tratamiento de infecciones más severas como: ¡nfecciones del aparato

respirator¡o superior (otitis med¡a y sinusitis), infecciones del aparato resp¡rator¡o

infer¡or como bronconeumonía e ¡nfecciones del tracto urinario.

No hay datos clínicos disponibles para las formulaciones de amoxicilina/ácido clavulánico

en proporción 7:1 con respecto a dosis super¡ores a 45 mg/6,4 mg por kg al día, en los

niños menores 2 años,

No hay datos clínicos disponibles para las formulaciones de amoxic¡lina/ácido clavulánico

en proporción 7iL para los pacientes menores de 2 meses de edad. Por lo tanto, no se

pueden hacer recomendaciones en esta población.

o Hasta 70 mg amoxicil¡na/lo mg de ácido clavulánico/kgld ía dividida en dos dosis al

día para infecciones tales como: otitis med¡a, sinusit¡s e ¡nfecciones del tracto

respiratorio ¡nferior.
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Forma de administración de la suspensión:

Una medida o una cucharadita de té (5 ml) de suspensión extemporánea contiene 400

mg de amoxic¡lina y 57 mg de ácido clavulánico (como sal potásica).

Instrucciones para preparar la suspensión oral:

Preparar la suspensión al momento de su administración.

1, Ag¡tar el frasco que contiene el polvo seco.

2. Agregar agua según cada presentación,

Presentación de 120 ml: 90 ml (6 vasos medida) de agua.

Presentación de 70 ml: 45 ml (3 vasos medida) de agua.

Presentación de 20 ml (muestra- médica): 15 ml (1 vaso medida) de agua.

3. Tapar el frasco y agitar enérgicamente hasta que el polvo se haya suspendido en su

total¡dad.

4. Agregar nuevamente agua hasta alcanzar el n¡vel indicado y agitar nuevamente.

5. Conservar en la heladera, entre 2oC y 8oC,

Sp
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Ag¡tar bien cada vez, antes de usar

t-R susperuslót t pREpAFtADA DEBE ooNSERVARSE EN LA HELADERA.
No coNGEt-AR. oeaeRÁ DEScARTARSE A los z oins DE pHEpAFtADo.

Forma de administración :

Para la administración de la suspens¡ón preparada se podrá ut¡l¡zar el vaso medida o la

jeringa dosificadora.

En el caso de ut¡l¡zar la jeringa dosificadora, debe seguir las sigu¡entes instrucciones.
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Toma de Ultrabiotic@ Duo con los al¡mentos y bebidas:

Comprimidos recubiertos: ¡ngiera los comprimidos enteros con un vaso de agua, antes o

durante las comidas.
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Suspensión oral: Siga las instrucc¡ones para la adm¡nistración. Tome la suspensión antes

o durante las comidas.

Si toma más Ultrab¡ot¡c@ Duo del que debiera:

S¡ toma más Ultrab¡otic@ Duo del que debe pueden aparecer síntomas, tales como

malestar en el estómago (náuseas. vómitos o diarrea) o convulsiones. Ante esta

situación consulte a su médico lo antes posible.

Si olvidó tomar Ultrabiotic@ Duo:

Si olvida tomar una dos¡s, tómela tan pronto como se acuerde. No obstante, si faltan 4

horas o menos para la siguiente dosis, omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble

para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Ultrabiotic@ Duo:

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado, dado que, aunque usted se sienta

mejor, su enfermedad podría empeorar o volver a aparecer. S¡ tiene cualqu¡er otra duda

sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Ultrab¡otic@ Duo puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Síntomas a los que tiene que estar atento:

Reacciones a lérgicas:

- Erupción cutánea.

- Inflamación de los vasos sanguíneos (vasculitis) que puede aparecer como puntos

rojos o morados en la piel, pero que puede afectar a otras partes del cuerpo.

- Fiebre, dolor en las articulaciones, ganglios hinchadas en el cuello, axilas o ingle.

- Hinchazón. a veces de la cara o boca (ang¡oedema), que causa d¡ficultad para

respira r.

- colapso.

Deje de tomar Ultrabiotico Duo y contacte con un médico inmediatamente si sufre

cualqu iera de estos síntomas.

Inflamación del intestino grueso: que causa diarrea acuosa. generalmente con sangre y

moco, dolor de estómago y/o fiebre,

Contacte a su médico lo antes pos¡ble para que le aconseje, si tiene estos síntomas.
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Efectos adversos muy frecuentes. Pueden afectar a más de 1 por cada 10 pacientes:

Diarrea (en los adultos),

Efectos adversos frecuentes. Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes:

- Aftas: infección por hongos (cand¡da) en la vagina, boca o mucosas.

- Náuseas, espec¡almente cuando se toman dosis elevadas, Si le ocurre esto tome

Ultrabiotic@ Duo antes de Ias comidas.

- Vómitos.

- Diarrea (en los niños).

Efectos adversos poco frecuentes. Pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes:

Erupción cutánea, picazón.

- Erupción pruriginosa aumentada (habón urt¡car¡al).

- Ind¡gestión.

- Mareos.

- Dolor de cabeza.

Efectos adversos poco frecuentes que pueden aparecer en sus análisis de sangre:

- Aumento en algunas enzimas producidas por el hÍgado.

Efectos adversos raros. Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes:

Eritema mult¡forme (erupción de la piel, que puede formar ampollas con un punto

central oscuro rodeado por un área más pálida, con un anillo alrededor del borde),

Si t¡ene cualqu¡era de estos síntomas consulte a un médico urgentemente.

Efectos adversos raros que pueden aparecer en sus análisis de sangre:

- Bajo recuento de las células impl¡cadas en la coagulación de la sangre.

- Bajo recuento de los glóbulos blancos.

Otros efectos adversos que han tenido lugar en un número muy pequeño de pacientes y

cuya frecuencia exacta no se conoce:

- Reacciones alérgicas (ver arriba).

- Inflamación del Intestino grueso (ver arr¡ba).

- Reacciones cutáneas graves:

. erupción generalizada con ampollas y descamación de la piel, part¡cularmente

alrededor de la boca, nariz, ojos y genitales (síndrome de Stevens-Johnson), y en

su forma más grave, causando una descamación generalizada de la pie (más del

30olo de la superf¡cie corporal - necról¡sis epidérmica tóxica).

.§. A. SUIMICA PELLIEB S. A"
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erupción generalizada con pequeñas ampollas con pus (dermat¡tis exfoliat¡va

bullosa).

erupción roja. con bultos debajo de la piel y ampollas (pustulosis exantemática).

síntomas de tipo gripal con erupción cutánea, fiebre, inflamación de glándulas,

resultados anormales en los análisis de sangre como aumento de los Ieucocitos

(eosinofilia), elevación de las enzimas hepáticas, y síntomas sistémicos (síndrome

denominado DRESS).

Contacte con un médico inmediatamente si tiene cualquiera de estos sÍntomas:

- Inflamación del hígado (hepat¡tis).

- Icteric¡a. causada por el aumento de la bilirrub¡na en la sangre (una sustancia

producida por el hígado) que puede hacer que la piel y el blanco de los ojos se tornen

amarillentos.

- Inflamación de los conductos de los r¡ñones.

- Retardo en la coagulación de la sangre.

- Hiperactividad.

- Convulsiones (en los pac¡entes que toman dosis elevadas de amox¡cil¡na/ác¡do

clavulánico o que t¡enen problemas renales).

- Lengua negra que parece pilosa.

- D¡entes manchados (en los niños), que normalmente desaparece con el cepillado.

Efectos adversos que pueden aparecer en sus análisis de sangre o de orina:

- Reducción importante en el número de los glóbulos blancos.

- Bajo recuento de los glóbulos rojos (anem¡a hemolítica).

- Cristales en la orina.

Comuníquese inmediatamente con su médico si tiene alguno de estos síntomas o si los

efectos adversos que sufre son graves o si aprecia otro efecto adverso no mencionado.

Ante la eventual¡dad de una sobredosificación comun¡carse con los Centros de Toxicología

o concurra al hosp¡tal más cercano:

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: (OIL) 4962-6666/2247

Hospital General de Niños Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hosp¡tal Nacional Prof. Alejandro Posadas: (01 1) 4654-6644/4658-7777

5.- CONSERVACION DE ULTRABIOTIC@ DUO

CONDICIONES DE CONSERVACIóN Y ALMACENAMIENTO:

|-,.0 ,!il..ruur a temperatura ambiente. Variación admitida 
"ntr" ál,"rfiJ¡ LLIER S. A.
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Proteger de la humedad. No retirar del envase hasta el momento de su uso,

La suspensión preparada debe conservarse en la heladera entre 2oC y 8oC.

No congelar.

Descartar a los 7 días de su preparación.

Mantener fuera del alcance de los niños.

ESTE MEDICAMENTO DEBERÁ SER USADO EXCLUSIVAMENTE BA]O PRESCRIPCIóN

MÉDICA Y No PUEDE REPETIRSE SIN UNA

NUEVA RECETA MÉDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Especialidad medicinal autorizada por el l,linisterio de Salud"

eertificado No:52.911

Fecha de últime ¡evisión, ..../.../....

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey L¡niers 673 (C1220AAC), C¡udad Autónoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y B¡oquímica.

OUIMIGA TPELLIER S. A"

o

QU IIIICA MONTPELLI

[.t. outoalup€ Acr RA KETMA!¡
ERADá
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I

6.- PRESENTACIóN

Ultrabiotic@ Duo compr¡midos: se presenta en envase con 4, 6, 8, lO, 72, t4, 16, 78,20,

22, 24, 2O0,400, 480, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los últimos 5 de uso

exclusivo para hospitales.

Ultrab¡otic@ Duo suspensión: se presenta en envases con polvo para preparar 35,7O,90
y 120 ml.

"Ante cualquier ¡nconvenieñte con el producto el peciente puede llenat la ficha
que está en la Página Web de la ANMAT,

httpt//www.anmat,gov.ar/farmacov¡gilancia/Notificar.aspollamaraANMAT
responde OaOO-333- 7 234".
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