
CONSIDERANDO:

DISPOSICION N° ~ f 24 6 4

1

BUENOSAIRES, O 7 ~ov201>

~valuacióny Registro de Medicamentos.

Que a fojas 48 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Medica; y

2349/97,

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012332-16-5 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA

MONTPElLIER S,A, solicita la aprobación de nuevos proyectos de

aplicable ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96 y

prospectos, para el producto AMOXIPENIl BRONQUIAL / AMOXICILINA -

,AMBROXOl, forma farmacéutica y concentración: COMPRIM,IDOS

RECUBIERTOS,AMOXICILI~IA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) 5do mg

- AMBROXOl CLORHIDRATO 30 mg, autorizado por el certlficad¡,O N°

,37,207,
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DISPONE:

Por ello;

- f2464DISPOSICION N°

la firma QUÍMICA MONTPELLIERS.A., anulando los anteriores,

AMOXICILINA - AMBROXOL, forma farmacéutica y concentración:

fojas 22 a 27, fojas 28 a 33, desglosándose fojas 16 a 21, para la

ARTICULO 10,- Autorízanse los proyectos de prospectos fojas 16 a 21,

Especialidad Medicinal denominada AMOXIPENIL BRONQUIAL /

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

NO1,490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA

TRIHIDRATO) 500 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO 30 mg, propiedad de
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ARTICULO 2°,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 37,207 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente disposición.

ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con el prospecto, gírese a la Dirección de

2
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3

correspondiente. Cumplido, archívese.

Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo

Expediente NO1-0047-0000-012332-16-5

DISPOSICIÓN NO
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AMOXIPENIL BRONQuiAL SOO
Amoxicilina-AmbroxOI
Comprlmi"dos recublertoli
IndustrIa Argentina

Venta bajo receta archivada

FÓRMULA CUALICUANUTATIVA:
Cada comprimido recubierto contIene:
Amoxicillna (como amoxicllfna trihldreto) 500.J!19
Ambroxol clorhidrato 30 mg.
Excipientes: Anhidrldo Silícico 12 mg, Celulosa Mkroerlstallna c.s.p 800 mg, Estearato
de Magnesio 20 mg, Opadry 11Whlte (YS-30-180S6) 3319 mg, Sacarina Sódica 1,77
mg, Valnl11a 0,113 mg, Amarillo Tartrazina 0,149 mg, Amarillo O~a$o 0,085 mg.

ACCIÓN TERAPtUTICA;
Antlbiótlco. MucoJitJco. (JOleA).

INDICACIONES;
Tratamiento de las reagudlzadones de etiología ba~teriana en pacientes -eon
enfermedad pulmonar obstructlva crónica O bronqulti~ crónka, causadas por
microorganismos sensibles, en las que 1I1mismo' tiempo, la abundante seCreción
bronquial espesa, difícil de evacuar, justifiQue.~a convenTenclCidel .uso sImultáneo de IJO

agente mucolitico.

CARACTERíSTICAS FARMACOtÓGICAS:
Acción Farmacológica: .
La amoxiclllna es una penicilina semlslntétlta -que' 'aetua frente e microo'rganismos
sensIbles durante 'a etapa de multIplicación lIctiva, por inhiblCl6n de la blosfntesís del
mucopéptldo de la pared bacterIana. De eStll forma Impide la dIvisión Y,.elcrecimiento
celular, produciendo finalmente la lisis y elongación d~ las bactet1as 'sensibles. El
ambroxol es un metabolito desmetilado actIvo de fa ~romhexlna. Actúa incrementando
la cantidad de las secredones traqueobronquj~les, así Como. disminuyendo su
viscosidad. Además posee una ac;c:i6nexpector~nte. la amoxJclfln'a es útil para lO$.

Siguientes patógenos causantes de InfecclÓ.n resplrfitorla baja: Streptococcus spp.
(únfcamente cepas 0- y p-hemolítlcasJ, Streptococ,us pneumoníae, Staphy/ococcus
spp., o H. inffuenzae, siempre que sean Sé~SJbles '{por ejemplo, no se Induyen
génnenes productores de beta lactama5as~ Staphy/ocoCClJS metlcilfno resisten~es,
etc.). Esto implica la necesidad de testear la sensibilidad del germel).

filrmacocinética: . . .'. .'
La amoxicJlina tiene una absord6n oral dcl 75 al ~O%; fo que no se afecta por los
alimentos. Se distribuye en la mayoría de' los' líqlJidM c.Qrpol"ales Y huesos; con una

"
baja unión proteica. el 60~'Qse metaholizlI en hígado y,el 6St;/o' ~e e~creta en forma
Inalterada por vla renal.

"

( ~Montpellier)
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Por Su p~rt~ t:l ambroxC'l1 "te ab'-orbt:, ráp;(J~m\mt~. alcan¿~nd() nI'Jt:IP':> mdX.mOS d I..;lS2.
hor850 d,~ tu ddmlnlstrd(';1611 .ordl. Su blo(h-"'ponlb'~ICI~~di':b-,C'krta t,.'S 13t!170 di scr'" Su
Clt':.lr~nc~rendí e.•.de 53 mLjm.o. y el s ~t5c:) de la dO$IS Cldmltll'str-,Jd,j .•.,\~ ~t':retl:l::oJO

cíJrnb.os por id onnlj. Tlen!! •.HU t:: minaCión bifa~lc;.1, con una ••iOa m,'<Íltt a:ta de 1,3
hora:, 'Y un~ o~ro d'~' 6,8 "'Of.:!~. Se ml,,:tiJbohz.a en higddo a tJcldo dlbromoantran :lCO V
Qer.Vi,l,do", conJi.:qado!,;.

POSOLOGíA. DOSIFICACIÓN. MOI:!.OQE ADMIfUSTBACIÓN;
Adulto;,¡ y OlflOS m.Jyort':J, df' 1,l ::'lños: 1 compnm!dO ceda 8 hord~.

CONTRAINQICACIO..l':ü'2;.
tilp ..:r')l;:n:'lolb,lldlJdd lo~ pr,nclp,o'S ~Cthl05. HiPI,,'rs~~jbllld •.~dal (l;mbr~O'XOI,MonantJck;'OSIS
Inft:<;c¡o:-.:a.

El 05.0 de e'.tt" ml"dlCarm.nto df:bcr:j eVlt¡;,rse dur~nte el t:"'Jlt..srd:ZO y fa 'aCWnoa d(~b~.iO
a QU'" ~'" de~conoc('n los rl;-;qO"-j p.Jtr'rlf;lak'" de ~stJi Ci!$OC1QCióo ton talt:\¡ e',;.t;;¡Ql):o..

AQV~RTENCIAS;
En p.l~lenti;:~qu~ (t'ob,~n tt:~"PtiS con penjCllmCll s~ oon JOform.e:C1orelllCCIO,',Jt:'.de
h~Per"<j{"n~lb¡\,("~d 9r;.Né~ y t.:O .;ea"-,.onu.•, fat~I,,",~ (ShOCK 6nr~hlJ:CtJCo). ld5- fe;;,C\;,Ol"lI;."4

cmafl,i.;ctlc,J$rt'Qulenm un trdtdmlento Inm~l,¡tto ckl-da loJ ~xtrem:~ gravt"ddd d~ t"~tU$
(:u~dro~, t" C'.JalCOn~t•••tl •.a en lb admtnl')tr.,:\,;"ón de ddrena[.nu, O)(igeno. gtuCO<.'OrtlCCI,jt".
t"ndOV'eno .o:¡. '/ m~neJo dd~C\Jdao de la Y1J eén'u Indliyc~do JFltub~,on. e~(l'lJ,s

pro:;l.:lDle QlJe e;t,,~ react,.!one:¡, st!: pret.l:!ntc'r¡ ~n ,ndl'vlduo$. Ci)11 .,rt~~'dentI.!5dt.
hlp~:'l"'-.•~n",,b.'.d.~d ,J 1;;1pC!"llC:Jijn~ o rt'fjC-Clont'~ de h.Pffl'!i~~n",.,b1Udad 4 bI6rr;: 'no", mi.uopk~.
S~ t'té\. 'nformildo que lMdlVlduo'ilo con ie!nt~cedt.t'}tes de hlpe~en'.'I~il.u~d •• 13pen,c.'~:na
han ~'xp(~rlm",'ot~,dort',~celonl'S ',"Verdt., wando s'~ tratlln con.rxf.::IV',porln.J~. Antb dt;
~dmlnj;;trdr !a tl'riiJpla con im.J Pl..:niCj~ioa,dl;~b..;lntt!rrogdlrse (:Wddd~':~IT','t'tte ~n
relaCIón con re,jcClonc~ PI"'~'VliJ!)di,; h¡p~r.-:;efl~bil,dadel la~ p¡;:n!Ci:>ll~s, c:ef(jlo~pO''U'l.r1S V d

otro~ ~llr,rqt~nos.SIs~. pn~".(:nta un~ r( ,~rLI6n .,;¡Iérgtc:aaeberd 5:liu:$p~(ld.~~ed prodUcto y

apllC.:irse 1" tL:rapt.:t c:JeCuad;'L
El 0.•.0 dl~ muC:OljtlC::tb en l,;¡'. exaC\ 'rDaC.,Jnl'<¡ 40uda$ de la E'nferm",'d.,d pulmon~r
ob~truetlv.J crónIca o Dronqultl~ cronlCo) todiivía no ha sido ~otalll't<.!nte c-;tudidCO. U~
pruebzh ma,-¡ firmes E'~t.m el" el I,.I:":Q (l':-g\ih~rdo! drO;I9S mucoHt;(:d5~ p¿ro nQ ~' ,odic-" el
u~ort:9ul,Jrde l~~<.J~OCI;~Clont!".con antlb,otic:o!:i. El uso regul"r r~duC~~1110Jt"-.,tal'fk"tl,'
1.tJ'"l;:'X,Jcerb100!"l,,:.:> V loo dia~ de enf~T1lwlj"d,comparddo Con CI¡;¡CCDOen p...jcu~nte!:'" wl'l

enf..:rmt!dad pu'mol1"r Obstn..ctlVi,l' crOniC~ {ddinLCla como la pr~c;ef'loadu to .••" ,,:sPlJto
por tre~ me=;.l.'$o má~ ~n 2 ~(lo'. (;On"--.L:;,:utIVOS), Si" emO,;,lrgo, no h,~yevCtc;'ICl-d"de Oue
),')~ muCO.rtICO:S:modltlQu<.!n lo~ p.JrJmdru'>d\:l; funClitn pulmon"r.
la Co:t1", P"',,'ud('lmf:.mbtdn<::~ Pl,)•.'dl;: O(:ur1"lr durante tud'qu-ler trat~tr1jentD a"ltlo.6tlCO¡
tncluy~ndo !-'j :JmOX!t.:l¡,na. Dad.j 1.) grd•.••eoad pott'noal dd eu~dro e$ ,rnportJntl
(;oo<:;,dertlf C;LJdlcrgn6.'t,co t'1l p.jcl~nt.~ con ¡)dr{'t~jj,ub~ecLJtlnte a 'd .)dmml~trt~ClÓll d,,~1

Clgt::ntt.: c:lntlb.:lcter,.;lno,

UIMICA ~ON';l>~LUER s. A.
I

':;':AN1r. ~ «UlWI
Olft«I:OTOItÁ ,Ta':"'CA

(~Montpellier),,',
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las formas leves habItualmente responden solamente al Interrumpir el antJblótlCO. En
casos moderados a severos es necesaria la reposición hldroelectrolítica, el suplemento
proteico y tratamiento especifico contra el Clostridlum difficiJe, germen cuya toxina es
la causa habitualmente primaria de la colitis asociada a antiblotlcoterapla.
Se han recibido informes de reacciones cutáneas intensas tales como eritema
multiforme, síndrome de 5tevens-Johnson (SSJ)/necróllsls epidérmica tóxica (NET) y
pustulosis exantema tosa generalizada aguda (PfGA) asociadas a la administración de
ambroxol. Si el paciente presenta síntomas o signos de exantema progresivo (en
ocasiones asociado a ampollas o lesiones de las mucosas), deberá Interrumpirse
Inmediatamente el tratamiento con ambroxol y deberá consultarse a un médIco.

PRECAUClOr/¡;S:
Al igual que con cualquier antibIótico, es esencIal la observación constante para
determinar signos de sobrecrecimlento de gérmenes no sensibles, incluso hongos. Si
se presenta una sobrelnfecclón deberá suspenderse el antibiótico y admlnlstrarse la
terapia adecuada. Es aconsejable evaluar al paciente periódIcamente para determinar
disfunción de los dIstintos órganos y sistemas durante la terapia prolongada, éstos
Incluyen los sIstemas renal, hepático y hematopoyético.
Por el contenido de mucolitlco existe un riesgo de congestlonamlento mucoso excesivo
en los bronquios en personas Incapaces de expectorar eficazmente. Los mucolítlcos
pueden debilitar la barrera mucosa protectora gástrica, por lo cual deben utilizarse con
cuidado en pacfentes -con antecedentes de úlcera péptlca. La dIsfunción hepática o
renal severas pueden disminuir el c1earance de bromhexina y sus metabolttos. No es
efectivo en fibrosls quístlca.

Interacciones con otras drogas:
La admInIstración de alopurlnol y derivados penlclHnlcos aumenta sustanclalmente la
Incidencia de rash cutáneo en pacientes que reciben c.mbas drogas. Se desconoce si
este rash promovido por las penicilinas se debe al alopurlnol o a la hlperurlcemla per
se. Los siguientes fármacos bacterlostátlCOS pueden Interferir con los efectos
bactericidas de las penicilinas: doranfenicol, eritromlcina, sulfamidas o tetraciclinas.
Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contienen estrógenos.
El probenecld Inhibe la secreción tubular renal de amoxicilina, aumentando su
concentración plasmática. Por el contenido de mucolítlco este producto no debe
asocIarse con un antitusivo, ya que podria pn~vocar acumulación y estancaml'ento de
secreciones. La tos productiva, la cual representa un elemento fundamental de la
defensa broncopulmonar, debe ser respetada.
La amoxlclllna puede aumentar el efecto y toxicidad hematol6gica del metotrexato por
Inhibición de la secreción tubular renal.

ftOSANA LA
Dl".CTO" ( ~ Montpellier )
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Interacciones con pruebas de laboratorio:
la amoxlciJina puede Interferir con la deterrTllnaclón de la glucosuna por algunas tiras
reactivas, pero no cOn las basadas en la reacción de glucosa oxidasü.

REACCIONES AOVERSIIS:
Amoxicillna:

Las principales corresponden él hipersenstbiNdad. Estas son ~ás prob~bles en personas
con antecedentes de alergia, asma, fiebre del heno o urtIcaria.
Aparato digestivo; náuseas, vám'tos, dla~rea. y .~lltts pseudomembranoSa (el
cOmIenzo de la colitis pseudómembral10sa pu~pe ocurrir aón luego de terminado el
tratamiento antibiótico, véase ADVERTENCIAS),
Reacciones de hipersensibilidad: reac.aOfleS tipo enfermedad del suero, rash
entematoso maculopapular, eritema multl.forrne, .síndrome de Stevens-Johnson,
dermatitis exfoliativa, necróllsis epldérmica .tóxicf)., vasculltlS por hJpersensiblJldnd y
urticaria.
Nota: estas reacdones de hjpersensibllidad pueden ser controladas con
antihistamínicos, y en caso de ser necesario, corticotdes s1stémloos. Si orurriera- alg.una
de estas rE!3cdoncs, debería dlscontllllj~rse la amoxidlloa, s31vo que, a JulcJO del
médico la Infeceión bajo tratamiento amenace .Ia vi(fa y sea .só!o tratable con
amoxictllna.
Hepáticas: se ha reportado un aumento moderado de la AST.(SGOT) y/o ALT(SGPT),
pero se desconoce el slgn~ficado clfnlco de .dteho h~lei.go. Tart'\bién se ttlln reportado
disfunción hepática, induyendo ictericia cofestáSiC!l, y hepatitis ag1,lda Clto1aica.
Sistema Itnfohemático: se M reportado ane1!lJa, ~nCluyendo anemia. hemoHtica,
trombocitopenla, púrpura trombodtopéni~a, eosínOflfta,. léutopenia y agranulocltosls-,
durante el tratamiento con penicllínas. Esti.\s reacciones so.n usualmente re.versibles
discontinuando la terapia; y se cree que son fenómenos. de hipersensibilidad.
Sistema nervioso central: raramente se han repo~tado hrperllcth/i<;tad reversIble,
agitación, ansiedad, Insomnio, confusIón, conv\.Jlsfones... cambiQs de comportamtento,
y/o aturdimiento.

AmbroxoJ:

"

( ~Montpellier) •...

Ocasionalmente, disturbIos gastrOintestinales (épl'gastralgias, náuseas, v6mltos,
diarrea), rZlshy urticaria. Otros: cefulea¡ canSando, 5tJdoT"ad6n,
Trastornos del sistema inmunológico:
Raras: reaCCIones de hipersensibilidad.
Frecuencia no conocida; reaccIones anafllácÜcas tales como ~oque anaftláctico,
angtoedem~ y prurito.
Trastornas de la piel y del tejido subcutáneo:
Raras: exantema, urticaria .

•,
1
i

QUIMICA MON~~lLJER S. A.

ROSANA~~UlAN
oU'.CTo,,"'t hCNICA, ,,,
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Frecuencia no conocida: reaccIone!:> advli!rs~5 cotáneas intensas (tates como erite~a:.:
multiforme, síndrome de StevensdQ1inson/fiec;rófls.l$ ~pidém:üca tQ,xi1;:a y pustulosjs
exantematosa generalizada agll@"},

SOBREDOSIFICACXÓN,
Se han reportado raros c;asOSde nefrt{:Is,fnter-sttd~t e ¡n$uf\cienda renal oHgijrica con
sobredosis de allloxictlina.
Ante un caso de sobredQsificac¡ón, co.muntcar~,~on un hospitaj u l:Jnidadde
toxicología:
Hospital Ricardo Gutjérrez: (011) 4962.-66(i(ij 2;L47
Hospital Alejandro Posadas: (011) 465S~'T777'
La amoxicilina puede ser effmlnadi3' da ta:ctrf:;l,Ili'!Cián -s,angubiea por- tJemodt~lisfS.

PRESENTACIONgS,
Envase por 8 y 16 comprimidos recubiertos.

MANTENER EN LUGAR FRESCf),$ECa .YA'(. ;IIBIlIGQ.DE J.A LUt.

MANTENER FUEIlfI.DEL A,LCA/I/($.DE t4,lS NIÑOS ..

"ESTE MEDICAMENTODEIl" SER:lI$Atl~ Ell<;ll,lS1~MENTEB)\)O
PRESCRIPCIÓN y VIGII.ANCIA M~ICA y IilOPUEt>!!~EP¡;n:RsE SIN NUEVA

~EéETA'~D~C!\-~';

NOTIF~CAqÓN DESQ~ECHAS OE REAc;qcm£S AD!{J!RS!\S¡
Es importante notificar sospechas d~ reap:íOfles 'act\\ersa~ a~ medica"mento tras Su

autorización. Ello permite una supervisión- canti,au.ada 'C3ela f'e'lacrón tenencia/riesgo
del medicamento, Se ih.vtta a los profesi,Qnai~s- sa.nhtatfQs a notlfi.c.ar las s:ospecnas de

reacciones adversas a través del Sistema NaCiomHde framacQvigltanCla at siguiente

link:

http://sjstemas.anmat.g av .arl ap II,t¡acjQnesjl el;jilppUc:a,tienslfvR ..,.eventÓ'S+-ad versos_ nu.

evo/¡ndex.htm~

Medicamento autorizado por e1 rvtlnister-fQ ge, Salud,-

Certificado NO:37.207

Director Técnico: Rosana L. Ket.ma!\ - fQ~maeéL!tica:_ Y-B.iQQutm.1ca,

"1,".,
I

QUIMICA MONJl>EL~(ER S. A.

/ ,,-

ROSA.A l.A<l\íA KElNAN
DIRECTOl'lA"'T~CN1CA

•

http://sjstemas.anmat.g


QUÍMICA MoNTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 - (1220) CapltaIF~derar,
Elaborado en calle Mar del pLata y tteco:chéa~ Parque, Tnt;h.istf'Í¡;fl La HlbJé;t,.,Ppa .de La--
Rioja.

Fecha de últitnª revisiÓn: I=echa'ce últlma. revlsibn::,' ~",.-.f.'''. ./,,~~-•
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