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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011574-16-5 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA

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

prospectos, para el producto AMOXIPENIl BRONQUIAL 250 - AMOXIPENIl

BRONQUIAL 500 / AMOXICILINA - AMBROXOl, forma farmacéutica y

concentración: SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA, AMOXICILINA (COMO,
AMOXIC1LINA TRIHIDRATO) 5 g, 10 9 - AMBROXOl (CLORHIDRATO) 300

mg, autorizado por el Certificado N° 37,209,

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable ley 16,463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96 y

2349/97,

Que a fojas 47 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos.
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Por ello;

NO1.490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

""¡,
I,

i'i¡,

I~,
1:
::,

I

I
I

,
.,
:i,

I,
•

DISPONE:

Especialidad Medicinal denominada AMOXIPENIL BRONQUIAL 250

fojas 21 a 26, fojas 27 a 32, desglosándose fojas 15 a 20, para la

ARTICULO 10.- Autorízanse los proyectos de prospectos fojas 15 a 20,

EXTEMPORÁNEA,

AMBROXOL, forma

SUSPENSIÓNconcentración:y

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

AMOXIPENIL BRONQUIAL 500 / AMOXICILINA

farmacéutica

AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) 5 g, 10 9 - AMBROXOL

(CLORHIDRATO) 300 mg, propiedad de la firma QUÍMICA MONTPELLIER
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S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado
L,
,;,, NO 37.209 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

2
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correspondiente. Cumplido, archívese.

Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo

disposición conjuntamente con el prospecto, gírese a la Dirección de

mel

Expediente NO1-0047-0000-011574-16-5

DISPOSICIÓN NO
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AMOXIPENIL BRONQUIAL 250-500
Amoxicilina-Ambroxol
Suspensión extemporánea

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

12814

16 NOV. 2016
COMPOSICIÓN:

AMOXIPENIL BRONQUIAL 250:
Cada 100 mI de suspensión preparada contiene: Amoxicilina (como amoxiciHna
trihidrato) 5 g; clorhidrato de ambroxol 300 mg. Excipientes: carboximetilcelulosa
sódica 375 mg, cloruro de sodio 500,0 mg, cicla mato de sodio 666,6 mg, benzoato de
sodio 88,3 mg, colorante amarillo tartrazina 4 mg, esencia de banana en polvo 200
mg, dióxido de silicio coloidal 270,8 mg, azúcar refinada c.s.p 54,166 g. Cada 5 mi de
suspensión preparada contiene: Amoxicilina (como amoxicilina tri hidrato) 250 mg y
clorhidrato de ambroxol 15 mg.

AMOXIPENIL BRONQUIAL 500:
Cada 100 mi de suspensión preparada contiene: Amoxicilina (como amoxicilina
tri hidrato) 10 g; clorhidrato de ambroxol 300 mg. EXCipientes: carboximetHcelulosa
sódica 375mg, cloruro de sodio 500 mg, ciclamato de sodio 666,6 mg, benzoato de
sodio 88,3 mg¡ colorante amarillo tartrazina 4,04 mg, esencia de banana en polvo 200
mg, dióxido de silicio coloidal 742,1 mg, estearato dé magnesio 465,8 mg, azúcar
refinada c.s.p 54,166 g. Cada 5 mi de suspensión preparada contiene: Amoxicilina
(como amoxiciHna trihidrato) 500 mg y clorhidrato de ambroxol15 mg.
. Estos medicamentos contienen tartrazina COIllOcolorante.

ACCIÓN TERAPÉUTICA:
Antibiótico. Mucolítico. (J01CA).

INDICACIONES:
Adultos: tratamiento de las reagudizaciones de etiología bacteriana en pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva crónica o bronquitis crénica, causadas por
microorganismos sensibles, en las que al mismo tiempo, la abundante secreción
bronquial espesa, difícil de evacuar, justifique la conveniencia del uso simultáneo de un
agente mucolítico.
Pediatría: en niños, se indica exclusivamente para el tratamiento de neumonías
causadas por gérmenes sensibles a amoxicilina, cuando la abundante secreción
bronquial espesa, difícil de evacuar, justifique la convenIencia del uso simultáneo de un
agente mucolítico.
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CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS;
Acción farmacológica:
La Amoxiclllna es una penicilina semisintética que actúa frente a microorganIsmos
sensibles durante la etapa de multiplicación activa, por Inhibición de la blosíntesls del
mucopéptldo de la pared bacteriana.
De esta forma impide la división y el crecimiento celular, produCiendo finalmente la
liSis y elongación de las bacterIas sensibles.
El ambroxol es un metabolito desmetilado activo de la bromhexlna. Actúa
incrementando fa cantidad de las secredones traqueobronqulales, así como
disminuyendo su viscosidad. Además posee una acción expectorante.
La arnoxicllina es útil para los siguientes patógenos causantes de Infección respiratoria
baja: Streptococcus spp. (únicamente cepas 0- y p-hemoliticas), Streptococcus
pneumoniae, Staphylococcus spp., o H. influenzae, siempre que sean sensIbles (por
ejemplo, no se incluyen gérmenes productores de beta lactamasas, Staphylococcus
meticilino resistentes, etc.). Esto implica la necesidad de testear la senslblltdad del
germen.

Farmacocinética:
La amoxlcillna tiene una absorclón oral del 75 al 90%; lo que no se afecta por los
alimentos. Se distribuye en la mayoría de los líquidos cOrporales y huesos; con una
baja unión proteica. El 60% se metabol1za en hígado y el 68% se excreta en forma
Inalterada por via renal.
Por su parte el ambroxol se absorbe rápidamente, alcanzando nIveles máximos a las 2
horas de su administración oral. Su blodisponlbllidad absoluta es del 70 al 80%. Su
dearance renal es de 53 mL/min¡ y el S al 6% de la dosis administrada se excreta sIn
cambios por la orina. Tiene una elimInación bifásica, con una vida media alfa de 1,3
horas y una beta de 8,8 horas, Se rnetaboliza en hígado a áCido dibromoantranílico y
derivados conjugados.

POSOLOGÍA. DOSIfICACIÓN. MODO DE ADMINISTRACIÓN
La posología pediátrlca se basa en la dosis ponderal de amoxlclllna, 40-80 mg/kg/dla
de amoxlcilina, dIvididas cada 8 horas, hasta un máximo de 500 rng, cada 8 horas (5
mi cada 8 horas de la suspensión de 500 mg/S mi, ó 10 mi cada 8 horas, de la
suspensión de 250 mg/5 mi).
La posología en adultos es de 5 mi cada 8 horas, de la suspensión de 500 mg/Sml, ó
10 mi cada 8 horas de la suspensIón de 250 mg/5ml.

CONTRAINDICACIONES;
Hipersensibrtidad a los prinCipios activos. Hipersenslbllldad al ambroxol.
Mononuc1eoslsinfecciosa.
El uso de este medicamento deberá evitarse dur'ante el embarazo y la lactancia debido
a que se desconocen los riesgos potenciales de esta asociación en tales estados.

I

1
¡
•j

¡

QUrMICA

( ~Montpellier)
QUIM¡

ft_ t,.r:o,....~oo pt,z,zc;.
"I"'l:"~~~'-,-"'po



• <

ADVERTENCIAS: "
En pacientes que recrben terapia con ~ldlina. ~ han, lrlfprmat:;lb 'reaceio~ de
hipe1"sensibiHdad graves y en ocastones fatates (shó.ck aoafHáctfco,}. las r~ac<:jones
anafilácticas requieren ,un tratamIento inmediato daga. 'la, extt:ema gra'lt€,e@d ~ ~S~S
cuadros, el cua.l consiStirá en l'a actmfn.fstracién-,d,e ªd't'eria:jlf.1~,(')~¡:f;u~nOf9'IUcocortjcoides
endovenosos y manejo adecuado: de la vía aérea hltJuyendQ tntubaeHín, Es más
probable que estas reacC;:lonesse pre~nten en loolvlÓt[05 -con antecedentes de
hipersensibilidad a la pentcilina Q reaedanes de h.tPérsetlsibiUcta:d ¡a atergenQS múlttp1es,.
Se ha informado que inct-ividd'os con anteee(tenteS Q~ b~per$oostbmét,ad.a fa,'pentcíljna
han experimentado reac-clones sev.eras ctJando. sé tratan COA ~efaiQSPortna$.. Antes de.
administrar la terapia con una penicl1ina, debe. Int$"rogarse CUidadosamente en
relación con reacciones previas de hfpersensfbil14ad. a I~s pení91fnas, ceJe;\tesporjnas y &

otros atérgenos. Si se presenta una reacc.ión.,:aJérgfCa,qeber.f$"lJspeooerse ~l producf~ y
apHcarse la terapia adecu-ada~ '.' ' . . ,
El uso de mucolitiCos en, las exacerb.;i(:.ionéS: ,39tJ(J:asde t(¡¡ enfermedad guJmomk
obstructi:va crónica o bron'Quitis crónIca todav--ía,no tia SJfdo totalmeot;e estudiadp-" Las

pruebas más ftrmes están en el ,uSo roegu-tar -de Qtoil-a'5.fl'11J~Htícas¡"",ero ~o, se incl'ica' el
uso regular de las aSQdaciones GORaf'ltlbiótlcqs. EJuso reglJ1ar reduce modestamente,
las exacerbackmes y ros dtas d'e enferm-edatl, c:o-mpa.rach)..coll ptace~o,en pactentes con
enfermedaq pulmonar obstructtva crÓfüca (d~ir1jdft.' p@r la- <.?bstruccJón ar fluiP- aéreo en
forma irreversible) y bronquitiS crónrca- (d.efinid~ .como 1a"pr,esencia ~ t<;J:sY esputo per
tres meses Q más en ;2 ~ñOi consecutivos). $in em~:rgQ".nohay. eyfdEnlCl9S de que f..os
mucolític0s modifiquen los parámetros de fu..nct6n puJ.m,onvr.•.
La colitis pseuaomembranosa puede "Qct,lrrir dwran$e cualqwer tpatarntento ant{,b1dtico~
incluyendo ta amoxidlina. Dada la gr-aveClaér' potenciar. d,eJ CtJ.crdl'o es if1)portante:
constderar Su (:f1agnóstico en pacientes 'CQndtarreá súbseeu.ente ata.' ad,mintstracJón del
agente antiba(:teriano,
Las formas leves hahituaimente re:wol1d.en sotqm~nte á-i interru:rnptr ~ anti-bióUco, Sn
casos moderados él severos es necesaria fa tepo.s'lcfón !:ü(f,tQeJectroJítü:;:9) el' s.upte01~ntQ
proteico y tratami'ento espe~ífico contra, ~ Clostrldipm {flfftdter g'er~en cu¥é¡!toxirlp'.es.
la causa hahiw-almente pdmaria,6g la colitis aSQ6.i:qd~q atttibJoticoterapla •. , .
Se han recibido informes de reaccÍ'ooes cutáneas. .tnten.sas t~~ CO~ eritema
multiforme, síndrome de Stevens~JQllMS~.f'rt'{S$J}ftt~cr¡'Ó'ns:ts,e~dérrr:tU;:a tóxtca: (NET). 'y
pustulos¡S exantema,tosa g~neraHzada aguda (PE.BA} 'asoci'adas a ta adrntnistracíón de
ambroxol. Si el paciente presenta s1nt-o~ o sí~n.~ ..'Ct~exantema pfog-rooeStVQ (en-
ocasiones asociado' a ampoHas o lesiones dé l.cis. mueosas), deberá ih'terrumprrse
Inmediatamente el tratamienw(;on: amb:~?,0f'Y-'t1ei:ierá CO,oS;tfltars-e a ulT,médtco"

PRECAUCIONES, . . . . .... .... ... . . .. .... .... . ..

Al Igual que con' cualquier ~ntH'HótiCO,e:$ ~senGJa~".~~.-O~.ser.vamoo 'CQf'1st'snte para
dete'rmina-r si9,nos de soorecrecillltento' de, g'é"rmene'S.{lo-sensibles,. irtqusp h.Qn~~s~Si
se presenta una sabrefnfec'Ci6n. ,debem $us;p.e-ndarse ,gl aritlbrótk:o y admlnfs-tra.rs~ fa
terapia adecuada. Es aconsejable evatu~(at pa~e!lté~f"~ta$erite. ~a'ra determi-nar

8
QijlM1CA~tELLlER $. "-

ROSAN" llA\JRA KELMAM
AlftECTcriI;' TI:CNIC,,"

. .

(~MontP~lIier)
" .H.. & Al X , ".' ," .'
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disfuncIón de los distIntos órganos y sistemas dUfClnte l"d terapia prolongzdet, éstos' ".-:'<',i
l. '

Incluyen los sistemas renal, hepático y hematopoyétJco •.
Por el contenido de mucolitlco existe un riesgo de congcstionarntento mucoso excesivo
en los bronquios en personas incapaces de expectorar efitazmente.
Los mucolíticas pueden debllltar la barrera mué:osB protectord git~tríca, por lo C\l~l
deben utilizarse con cuIdado en padente5 con antecedentes de úlcera péptica.
La disfunción hepática o renal severas pueden dfSnii-(1LHf el d6!8ranee.ce bromhexlna y
sus mctabolJtos.
No es efectivo en flbrosis quistica.
Pediatrfa:
Dada la falta de datos sobre seguridad y eficacia de esta asociacIón en menores de 2
años, no se recomienda su uso en tal poblacIón.

Interacciones con otras drogas:
La adminlstrnc¡ón de alopurtnol y dertvados penlo11ntc:()s aomenta sustancialmente la
Incidencia de rash cutáneo en peclentes que r'edben ambas drogas. Se desconoce si
este rash promovido por las penicilinas se debe "al alopur"inol o a la hiperuricemla per
se. Los siguientes fármacos baetenostátfcos pueden nrterfer!r con lOS efectos
bacterlddt!ls de las penicifinas: c1oranfenicol, erltromlcina. sulfarníd~ o tetracíC:'MS.
Puede disminuir el. efecto de los antlCO'1Ceptlvosque contienen estróge~os. El
probenecJd Inhibe la secredón tubular" renal de amoxícilina, aumentando S\J
concentración pli:;lsmática. 113 amoxlollna puede aumentar el efecto y toxICidad
hematológica del metotrE..!xato por Inhiblci6n de la secredón tub.ular renal. Por el "1 "

contenido de mucolítlco este producto no debe asocl~rse con un- antltvs1vo, ya que
podría provocar acumulación y estancam~hto de secreckines, La tos productiva, la
cual representa un e:emento fundamentat de fa d'e.fen~ broncopulmonar, debe ser
respetada.

Interacciones con pruebas de laboratorio:
La amoxlcillna puede Interferir con la determlnaóón de la glucosuria pOr algunas tiras
reactiVas, pero no con 135basadas en la reacción de glucosa oxldasa.

, ,

R"AC;CIQN~S ApvEBSAS,
Amoxlcllinai
Las princIpales corresponden a hipersensibilidad. EstlJS sQn m6s probnbles en personas
con antecedentes de alergia, asmll, flebr€ del "-ellOo urticaria.
Aparato digestivo: náuseas, ..,ómJto5, diarrea y colitis pseodomembnmo.sa (el
comienzo de la colitIs pseudomembranosa pued~ Ocurrir alín luegO. de terminado el
tratamiento antibiótico, véase ADVERTENCIAS).
Reacciones de hipersensibilidad: tellcclones tipo enferll"i~daddel suerOt rash
eritematoso maculopapular, eritema muU:lforme, síndrome de Ste .••ens~JohMon,
dermatitIs exrollativa, necróHsls epidérmica ~xka, v~seulltls por hipersensibilidal;J y
urticaria.

". '.' 0'~
( ~Montpellier) i /~,,"
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Nota: estas reacdones de hipersensibilIdad .pueden ser controfadas cJilr.i) t.: ,,,/'í
antlhistamínlcos, y en caso de ser necesarío, rorticoldes sistémICOs. Si ocurriera atgurla .;;;./
de estas reacciones, debería djscontinuarse la amoxicilina, salvo que, a juicIo del
médico la Infección bajo tratamiento amenace la vida y sea sólo tratable con
amoxicilina.
Hepáticas: se ha reportado un oumento moderado de la AST (SGOT) y/o ALT (SGPT),
pero se desconoce el signIfIcado cUnlco de dicho hal:lazgo. También se han reportada.
dlsfund6n hepática, incluyendo IcterIcia cOlestásic;a, y hepatitis aguda dtolítlca.
Sistema linfohemático: se ha reportado anemNl, Incluyendo anemi~ hemO'lftlca,
trombocitopenia, púrpura trombodtopéntca, eO!lnofÜia,.Ieucopenia y agranulodtosiS,
durante el tratamIento con penicilinas. Estas reaCCIoneSson usualmente reversibles
discontinuando la terapia; y se cree qul! son fenómenos de hlpersenslbmdad.
Sistema nervloso central: rafartlente se han reportadOhiperactMdad reverslb!e,
agltadón, ansiedad, insomnio, confusión, convu,~$(ones, cambios de comportamiento,
vIo aturdImiento.

Ambro)(Q/:
OcaSionalmente. disturbios gastrolOte$tJnales (eplg2lstratgias¡ náuseas, vómitos,
diarrea), rash V urticaria. Otros: cefale.3, cansando, ~udoraclón.
Trastornos del sistema inmunológJco:
Raras: reacdoncs de hIpersensibIlidad.
Frecuencia no conoe,lda; reacdoneS anaflláettcas tales COmo choque anafd<Íetico,
angíoedema y prurito.
Trastornos de la piel V del tejIdo subcutáneo: .
Raras: exantema, urticaria.
Frecuencia no conocida: reacdones adversas cutáneas ir1ten..~s (tales como eritema.
multiforme, síndrome de Stevens-]ohnsón/necrólisis epldérrn.lca tóxica y pustutoslS
exantematosa generalIzada aguda).

SOBREDOSIFI!;ACI6N:
Se han reportado raros casos de nefritis Intersticial e ln$ul'lclenda ~enal ollgúrica. con
sobredosIs de amoxlcillna.
La amoxiclllna puede ser eliminada de la clrculacióh sangulnea por hcm.odlálisí$.
Ante la eventualidad de una sobredosificad61l concú~rlral h9spltlll más Cercano o
comunicarse con los centros de toxicología:
Hospital de Niños Dr. Rlt;;Irdó Gutférrez: (01 1) 4962~6666 / 2247

Hospital General de Niños Pedro de E/Iza/de: (O1.l)43()O~2lis

Hospital Nacfonal Prof. Alejandro Posoda;:: (011) 4654.6648/'4658-7777

( ~Montpellier) .....:72~~.~'
, '. /.- ., ., .

PRESENTAC[ONES;
AMOXIPENIl BRONQUIAL2S0~500: envases conte.nicndo.p.oJ\fO pa~a.,prepara,.. 60 y 120
mI de suspensión,

QUIN,e. ~N:PELUER S.A.
.,

Il<lSAIol\'4\"'" KélMAN
OU'.CT~~AT.CNIC4

•
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INSTRUCCIONES PARA PREPARAR LA SUSpENSIÓN;
Agitar el envase conteniendo e~polvo seco. Agregar agua hasta donde lndlca la necha.
Agitar vigorosamente hasta obtener una suspensión uniforme. Completar con agua
hasta alcanzar nuevamente el nivel Indicado.
Una vez preparada la suspensión puede conservarse durante 10 días a temperBtiJra
ambiente Ó 14 dfas en la heladera.
Agitar bien antes de usar.

.-. L',.~I-,

MANTENER EN LUGAR FRESCO, SECO Y AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

"ESTE MEDICAMENTO DEBERÁ SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO

PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA

RECETA MÉDICA".

NOTIFICACI9N DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVeRSAS;

Es Importante notificar sospechas de reacciones advers;:Js al madfcamento tras su

autorIzación. Ello permite una supervisión contlnu~d'a de la relación. beneflciQ/rle~"9o

del medicamento. Se Invitc5 a los profeslontlle$ sanitarios 1I notlficar Jas sospechas do

reacciones adversas a través del S~stema NaeiQ~f de Fremaoovigilanda al SiguIente

link:

http:// sístem as. anmat. gov .8 r1~pllcael one5...;.l'let/app\lcatíon!/fvg_ eve ntos~ ,adversos _nt,l,
evo/lndex.html

Medicamento élutonzado por el Ministerio de Sal~d.

~'1ifi'.o<l2..N.°; 37.206 y 37.209

Director TécnIco: Rosana L. Kelmant Fannacéuttca y aloqufmlca.

Elaborado en Calle Mar dd Plata y Cl'lte Necot:hea~ PQr~e Industrial la Rlojal Pci.e. de
La RloJo. •

Química Montpellier S.A.
Virrey Unfers 673, Buenos Aires.

Director Técnico: Rosana L. Kelman) Farmacéutica y Bf~J,I¡mlca.

Fech~ de última revisión: ... ./ .../ ....
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