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BUENOS AIRES, 2 7 ABR 2010' 

VISTO el Expediente N' 1-0047-0000-011282-09-9 del Registro de la Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

, 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA MONTPELLIER S.A., 

solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos y prospectos para la Especialidad 

Medicinal denominada ULTRABIOTlC DUO / AMOXICILINA (como Amoxicilina Trihidrato) 

ACIDO CLA VULANICO (como Clavunato de potasio), Forma farmacéutica: 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - SUSPENSIÓN ORAL, aprobada por Certificado N° 

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. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos 

característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal ototgado en los 

términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la! Disposición , , 
I ANMAT N° 6077/97. 
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Que a fojas 168 obra el infonne técnico favorable de la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos. 

425/10. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros,: 1.490/92 y 

Ppf ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rótulos y prospectos presentado para la Especialidad 

Medicinal denominada ULTRABIOTIC DUO / AMOXICILINA (como Amoxicilina Trihidrato) 

- ACIDO CLA VULANICO (como Clavunato de potasio), aprobada por Certificado N" 52.911 y 

Disposición N° 2151106 propiedad de la finna QUÍMICA MONTPELLIER S.A., cuyos textos de 

rótulos constan de fojas 62, 74 Y 86, Y de fojas 63, 75 Y 87 para la Forma farmacéutica: 

Comprimidos recubiertos y Comprimidos recubiertos para Uso Hospitalario exclusivo, 

respectivamente, y de fojas 64, 76 Y 88 para la F6nna fannacéutica: Suspensión Oral, y los textos 

de prospectos de fojas 137 a 146, 147 a 1:;6 y 157 a 166. 
/ 
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ARTICULO 2°, - Sustltúyase en el Anexo JI de la Disposición autorizante ANMAT N° 2151/06 

los rótulos autorizados, por las fojas 62, 63 Y 64 Y los prospectos autorizados por las fojas 137 a 

146, de las aprobadas en el artículo 1°, los que integrarán en el Anexo 1 de la presente. 

ARTICULO 3°, - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el cual pasa a 

fonnar parte integrante de la presente disposición y el que deberá agregan;e al Certificado N° 

52.911 en lQs ténninos de la Disposición ANMATN° 6077/97. 

ARTICULO 4°, - Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a los efectos de su inclusión 

en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas notiflquese al interesado, gírese al Departamento 

de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese PERMANENTE. 

EXPEDIENTE N" 1-0047-0000-011282-09-9 

DISPOSICION N° 

JS 

DR. CA lOS C;tfJAI,.E 
INTERVEflfTOR 

4.1'-1(..6,.'1'. 

I 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, fJimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autorizó mediante Disposición No.l. ... 9 ... 4 .... ~ los efectos de su anexado en el 

Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 52.911 Y de acuerdo a lo solicitado por 

la linna QUÍMICA MONTPELLIER SA, del produoto inscripto en el registro de Especialidades 

Medicinales (REM) bajo: , 

Nombre comercial/Genérico/s: ULTRABIOTIC DUO / AMOXICILINA (como Amoxicilina 

Trihidrato) - ACIDO CLA VULANICO (como Clavunato de potasio), Fonna farmacéutica: 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - SUSPENSIÓN ORAL-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2151/06.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-018575-04-7.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

Rótulos y prospectos Anexo de Disposición W Rótulos de fs, 62, 74 Y 86, Y de 
2151/06,- fojas 63, 75 Y 87 para la Fonna 

fannacéutica: Comprimidos 
recubiertos y Comprimidos 
recubiertos para Uso Hospitalario 
exclusivo, y de fojas 64, 76 Y 88 
para la FOlTIla fannacéutica: 
Suspensión Oral, corresponde , 
desglosar fs, 62, 63 Y 64, 
Prospectos de fs, 137 a 146, 147 

, a 156 y 157 a 166, corresponde 
¡ desglosar de fs. 137 a 146.· 
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la firma QUÍMICA 

MONTPELLIER S.A. Titular del Certificado de Autorización N° 52.911 en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los días,~,!,d~~~S ~P!~:de 2010 

Expediente l"" 1-0047-0000-011282-09-9 

DISPOSICIÓN N" 

JS 19, ,. 

DR, CAR S CHIALE 
INTERVENTOR 

.A.It'.JLA.T. 

I 



ComprÍJ»ldos Reéubit!riQs. 

" , " ,'o 

Industria Argentina 

CGqdiSióll dr V""ta: Venta Bajo RO!'etiI Archivada . 

. Contmido por Unidad d. Ve!lf,,:Bti~asesootileruéítd64&nnptiq,l<l<>s:recJ.Íb¡~ 
Fórmula Cuali-e\!!!!ltilatlVa: 

Cada comprimidos recul>ierto colltiene: 
" - " -, "',, ',-," "." .' .' 

AM()XI CILIN A {como tdhid ... to).,~ ....... ~ ••.. ~ •... ' •.••.••• ~.-.•.• .-.. ' •.• "'~ .... :. ,~~.~'.,'t-""'~":~~~"'~ ~',~,;\.8!,5"tíig" '_ 

ACIDO CLA VULÁNlCO (comos.lpotásf.a} ......... , •...•. ,;.,v .... :.,¡~},:,,: .. ,;.: .. ,,ll5l1!~ 
Excipientes: " ' .' ._ '," ,-

. ',',' . " , 

. Celulosa Microcristalina pH (200) 388;3 nilr, At¡nk!Ó!l glicola)b ~<\jCq29·m.g;,EsIélu!íÍ)!.~· . 
magnesio 14,49 mg; Methocel (E-15) 14;76n'lg;·D¡oxidOd.titaní<l$;¡1~;.j:!(Q¡Iil~¡¡C<J¡O,07 . 
mg. . .... . ........ . 

" ", ' 
Posología: Ver prosp-ecto adjunto. ., " .. _,'o '> ,; , 

_ t . . " , '" ",' ,_ ,.' ,_ , _',' ,. , 

Este medicnmento. debe ser usado """lusivaméi1tebi\íc:Pr<lsérIP~!IIlitti,c.¡ ;Y'll"]lIietle~,,, .' .. 
sin una nueva receta médica ' ' " . ..-", ," J:'" -,:,', ,- :' ':,', ,_' " 

"_,-," 

CONSERVAR A" 'fEMrígru,:rURA·AMltW~lÍ$. 

VARIACIÓN ÁDMI'rIDA ENTllEWC Y3&·C!l'RI[)<t]~ffii~í.jnl~fi~IÉIl.~.· '.' 

NQ reiirir delelÍv~ h·.~'t.'l¡¡,,,m~,,, .• ~!! .. :!.Sl\. ,'f ,1',_, 

,,,,, 

" " 

Elaborado en: Calle 519 Entre Ruta 2 y calle SIN ~Ílrtjueln<11Jsttl.Íl.Lá~m. As.Mg<\lÍina . 
QUíMICA MONTPELLIER S.A. .... .....•. . 

Virrey Liniers 673 (CI220AAC}CiudiroAutóno¡,iade·.áueo~;~s;.·· 
Director Técnico: Germán Femández O!eró' -F~(¡, '. 
LQte W: . fechadeVeneilÍtient(>! ... ' , '\." 

¡-, 

"Especialidail MedieillalAúto'izrít#Pd~.tM-UlIS~t¡i~ik$¡¡t;.p'¡ .........• ' .... 
, . 

Certificado N°: 52.911 

,'- ,,' 

Nota: Los envases conteniendo 6, S, 10; 12;14, 16, IS, 20;22y24to.:n~d<íSteC1loíertos 
, ' , , ~ '" . 

llevarán el mismo textc. e 
Q\\'C' M PELUER S'A~ , 

~ E ANDEZ OTE~ 
, Oirecw "[<!tenl';" ,~ 

~ Montpelli~r) 



Industria Argentina 

,O~IG!NAf1 
UL ,RADíOU<:; bo 

AMOXIOILlNA 

ACIDO CLAVULÁNICO 

Comprimidos R~ubíertb,s 

Condición de Venta: Venta Bajo Receta Archivada. 

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo-2oo ,cQmprimidps ~iertos. 

Fórmula Cuali"'cuantitativa: 

Cada comprimidos recubierto contiene; 
" ' 

AMOXICILINA (como trihidrato) ...•••••. o •••••• u •• n,. "', ",.'~.; ••• ' •• "'," ......... ~~ .... ~ .......... 81S·,lllg, 

ACIDO CLA VULÁNICO (como sal potásica) ......... , .•• ~ ...•. .,0""" : ............ , .. ~,I:Z~ iIIg 
Excipientes: - , 
Celulosa Microcristalina pH (200) 388.3 mg; Almidón g1icQI8\O ~ódji;q 29mg;!lsttanU<) de 
magnesio 14,49 mg; Methocel (E-15) 14,76 mg; Dío¡ri¡jo de ¡itaJ:tio 5,¡7J:!1S;P,ropi!IingIi~¡¡,{}7 

·f' mg. 

Posologia: Ver prosQecto adjunto. , 
Este medicamento debe ser usado ex¡~usivllJm,,!¡W 

sin una nueva receta médica 

, ' . ~ "-.' '. , 
Elaborado en: Calle 519 Entre Ruta2 ycatle SIN Parque lndus1nalLa P!a1a. Ils'Á"Argent¡na 

QUÍMICA MONTPELLIER S.A. ' 

Virrey Liniers673 (CI220AAC) Ciudad Aulónoma de Buen'Os Aires. 

Director Técnico: Gennán Fernández Otero - Fantll\Céuticó. 

Fecha de VeneiJni!nlto, 
1: 

"Especialidad Medicinal Autorizada por el MiltIsteTio /le 8túiaJv 
," " 

I 
Certificado W: 52.911 

Nota: Los envases conteniendo 400, 480, 500 Y IOOj) comprimioo. reeubierlosn~lD'áne1 

mismo texto. 

~ Montpellier 
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Condición de Venta: Venta Bajo Receta Archiva4a. 

Contenido por Unidad de Vnta: Envases conte!Úendli w!vopllIamlltar3S mi. 

Fórmula Cuali..,cuantitativa: 

Cada dosis (5 mi) de suspensión preparada contiene: . . 
o '_ ~ -

AMOXICILINA (como trihidrato j •.•. , , ............... , ..•• o ...... , •• •• h.; ••• .:. .•••• ;;; ..... ;:4\lO;Dig 
ACIDO CLA VULÁNlCO (e&mo 'Sal-pota$ka)~, .. : oH" .... ~ ••• ~ ... ~~~,;: ••. &. ~-:'.~~:~'.~'~~ ... 'ó.~~~.S~t~.-:-

, -, - - .- ., '" - ~ -
Excipientes: 

Dióxido de Silicio anhidro 71,28 mg; Goma Xáatica2,4 mg; S~~ 6;$.pl.~ Sjjic¡¡ge! . . " -. ,'.\. ' .. -' '''",'' " ','- '",,-,'" ,,',-
200 mg; Acido Succinico 1,5 mg; Es_¡ •. de.!>llIIDljapolyoJ8;J;q¡g,Pi6lii,do'de.ilici<),.co)oidal .. 

40 rog; Manitol 488 mg. 

Agua e.s.p. 5 mI 

Posoloída: Ver prospecto adjunto. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo pr~6~~ynó'~eri!~ie ..•.. . _' '-

sin una nueva receta médica 

CONSERVAR ATEMrERATURA·AMBni1NiiC. . .•.. ". ..... . ........ . 

VARIACIÓN ADMITIDA ENT$l$·tVWC.Fg()tEi;~ll¡iú~iu ... ' 

La suspensión preparada debe conservarse en la heladera {~n~ 2;'1 8Q C).i!<ó·o¡;ngtllw. 
- ."> - . -, 

Descartar a los 7 días de su prepara.c:ión. 

Agite bien antes de usar. 

Elaborado en: Calle 519 Entre Ruta 2 y calle S/N pa(quelt¡dllS~¡¡]ull'¡'¡ta!l~.As.At~ .... 
c "_,.' 

QUÍMICA MONTPELLIER S.A. , 
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Autónoma d. B~éIlÓSAires. 
Director Técnico: Germán Fernánd~, Otero ~ FartUacéutj-co:, , 
Lote W: Fecjui de Ve¡leÍIliiej¡td. ' 

"Especialidad Medicinal AU/Qr¡zut!a p~ el-Mjni$t6rio (le $-.iilJki.,~', 
, 

Certificado W: 52.911 

~I ~l 7 n 



FORMULA: 

lO~IGifíJAll' 
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PROYECT~ DE PROSfIj:CTO 

ULT.RAIÍIoncDuo 

AMOXICILINA 
ÁCIDOCLAVULÁNICO 

Comprimidog'rocQblenos, 
SusperiSión Oral 

Industria Argentina . 
Venta bajo r.eceta archivada 

Cada comprimido recybierto contiene: 

'.! ...•. ~ ..... , 

AMOXICILINA (como amoxicilin"trihidrato) .......................................... ,il7$ mg 
ACIDO CLAVULÁNICO(como clavulanatode potásio) .................... : ........... i2Snri·· 
Excipientes: 
Celulosa Microcristalina pH (200) 388.3 rng; Almidón glicólalo.sót\'ico 29 mg; Estem:átó de 
magoesio 14.49 mg; Methocel (E-15) 14,76 rng; Dioxido <le ti~o 5,17 mg: PrQpilenglícol 

0,07 mg. 

Cada dosis (5 -mi) de suspensión- preparada contiene: 
AMOXICILINA (como amoxicilina trihidrato) ...................... , ........... : ........ 400 mg 
ACIDO CLA VULÁNICO (como clavulanato de pota,io) , .............................. :.57 mg 
Excipientes: 
Dióxido de Silicio anhidro 71,28 rng; Goma Xántic. 2,4 rng; Sacarina .Sódica 6,5 mg; 
Silicagel 200 rng; Ácido Succínico 1,5 rng; Esencia de nara¡¡ja polvo 18,3 rng: Dióxido de 
silicio coloidal 40 rng; Manitol 488 rng. 
Agua c.'.p. 5 mI 

ACCION TERAPEUTICA: 

Antibiótico de amplio espectro (JOICR02). 

INDICACIONES: 
ULTRABIOTIC DUO está indicado para el tratamiento a corto ~ de l¡¡ssignientes 
infecciones bacterianas: 

lnfocciones del tracto respiratorio $upérior (in!;luyendo.ilatiz, gaI~anta yoido),por ejemplo, 

tonsilitis, sinusitis, otitis media .' " 
Infecciones del tracto respiratorio inferior, por ejemp¡,;. l'~roriqyitis aguda y-''C1'Ó1lica, 
neumonía lobar y bronconeumonía. I -

Infecciones genitourinarias, por ejemplo, cist~tisj uretritisypidoneJntis, 
Infecciones de la piel y los tejidas blandos, por ejemplo, -rorúnct.i1os~' .absQesos, celulitis, 
infecciones de ,heridas. I 

Irifecciones asteo-articulares, por ejemplo, osteomielitis. 
Infecciones dentales, por ejemplo, absceSos dentoalveolar.es. 

~" QUIMICA M TPE:UER S.A. 
, ~ 

GERMAN'FE NANDEZ UTERÓ 
l Direct r Técnicn 

~ Montpellier 
¡vft 
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Acción fannacológica: 

.~ .. "' .. ~ 
, FOLIO-
, _.' " L 

,. ; 
. - .'t. '. ~ . '.' ...• 

ij'I - -, 

'" '" U"'¡¡¡¡: 
La amoxicilina es un agente antibiótico con un'notable ampl~ó es~tro<de' 8:ctfyidad. ctmtndos" ' 
patógenos bacterianos habituales elí la práctica general y hospi4laria.La ~cíó'; .Wúbitoria 

de la p-lactamasa del Ácido Clavulánico omplíael espectro de la Amoxic.ilirla,abarcando un 
amplio rango de microorganismos, incluyendo algurios resistentes ·a otros .antibióticos ~:.. . '. 
lactárnicos, 

La resistencia a muchos antibióticos se debe a las en:l.i.mas bacteri~ qilé degradán'.el 
antibiótico antes que pueda actuar sobre el patógeno. El Ácido Clavulánil;o arrtidpaeste 

mecanismo de defensa, bloqueando las enzimas p-lacta,m~~,. sOlI\etiendo - -a los 
'. . 

microorganismos sensibles al rápido efecto. bactericida de la' An1oxidli~~ -en"cOticentraéÍOIles-

fácilmente alcanzables en el organismo. 

El Ácido Clavulánico de por si tiene un bajo grado de actividad anttpacten~ sin efllbargo,. 

en combinación con la Amoxicilina; prodúce llll agente antiJ;iótico de ~plio "espectro; con ,~ 

gran aplicación en hospitales y en la práctica general. 

La farmacocinética de los dos componenteS de ULTRABIOTIC DIJO es mqy p¡trecida,' Los 

niveles séricos máximos de los dos compónentes se producen alreqedor de' "1 hora' déspués de 

la toma, La absorción de UL TRABIOTIC DUO.se optimiza al iI1icio de IllS <óomidaa, Tanto' 

el Ácido Clavulánico como la Amoxicilina presentan niveles baJos -deU¡¡;'¡ura a .!osprotciIlas 
plasmáticas; alrededor del 70% permanece libre en el S\¡e[O, Al duplicarSe la dosificación cte 
ULTRABJOTIC DUO se dupljeanaptoximadamente los nivekssérieosalcOnzados., 

Microbiología 

ULTRABJOTIC DUO es un antibiótico bactericida con su espectroampllado contra. loS 
siguientes microorganismos: 

Gram~positivos 

Aerobios: Enterococcus faecalis, Stre-ptococcus pnewnoniae, $trepIPCOCC}./,s .1JypgenesJ 
Streptococcus viridans, *Staphy/ococcus aur.eus, '*~lo~ocos coa~~asa_ negativos 
(incluyendo el Staphy/ococcus epidermidis), Gorynebacterium $p., ,BacílJus-' antmacis, 
Listeria monocytogenes. 

Anaerobios: C/ostridium sp., Peptococcus sp., PeptostreptococcUs. 

Gram-negativos 

Aerobios: *Haemophilus injluenzae, *escherichia c-oli~ *PrQleus mir.abilis~ *ProteuB 

vu/garis*, "'K/ebsie/la sp., "'Moraxe/l~ calarrhalis, *Salmonella,sp., *Shigé/!as.p.;·-Borde(e/Ia 

pertussis, Brucella sp., "'Neisseria gonorrhoeae, Neisseri.a meningitidis, Jti/J.,.iÓ cholerae, 
Pasteurella mu/tocida. 
Anaerobios: '" Bacteroides sp. (incluyendo B. Fragi/is). 

"'incluye las cepas productoras de f3-lactamas~,resistentes á 11-\ Ampieilina y la,AmoKÍcilina. 
( 

Fannacocinética: 

Absorción: 

La Amoxicilina y el Ácido Clavulánico son bien absbrbidos ~nivd inte.stinal, La tasa .total 4e " . 
absorción es por lo general de 80'10 para la Amoxicilina yde 70%pil:ra el Acid9' Clavulánico, '.' 

. , 

NTPRÚfRSA. ~ Q~IMtCA 
; G tR M~A:"~~NA~N~D:-:E~Z~O~T;JERO 
l r Téonico 

~S ~Montpelier ) 
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Es recomendable administrar el fármaco al inicio de las' comiqas" LII <:iJryá\iéW,o'I'\' ~ .. lI<,~, ~ 
los dos componentes son similares, los picos de COUCf;lltJ;actón. s$ica de AmOxioilin~~~~1 
Ácido Clavulánico se registran en promedio entre a 1.5 hü:ras lUe@:~ de'la'adininisttación oral. 

Distribución: 

La tasa de unión a proteínas plasmáticas es de un 18% paraAm""i~¡iria y de1.25% para el 
Ácido Clavulánico, El volumen de distribución ,es de 22 littos para la Amoxicil,ina y'de 16 
litros para el Ácido ClavulánicQ. En razón a' las concentraciones'" séricAs: -eÍevadas,' de 
Amoxicilina y de Ácido -Clavuláníco alcanzadas luego de la. ~iniStr~i6n oril:l, ·,es de 
esperar una buena difusión a través de los líquidos corporales. f 

Las concentraciones terapéuticas de los dos. principios activos' ~edé:n -ser, 'hallados: en los ,,­
tejidos abdominales, la vesícula bili~, ,la piel, el tejido ru#poso,. ~~$c1.d~ ,y,1í!Juidos 
corporales (líquido sinovial, peritoneal, pleural, bilis, esputó yen OIffiaterialpurul<;ntoj, 
Los dos principios activos atraviesan la barrera,placentaria. La,cPhcéirtración"de-Aploxicilina 
en la leche materna es escasa. Se han -detectado en Jonna', uriif.onnc' ,taSttos':d,e Ácido' 

Clavulánico ~n la leche materna. 
Metabolismo: 

1 O~25% de la dosis de AIhoxicili:na se metaboIiza en ácido penicilQi®., compoÍie:nte inactivo. 
Alreded~~ dd 35~65% del Ácido Clavillánico es transfiJrtn~do en,tn~tabo1itos,inacti:vos. 
EUminació'n: r 

La eliminación de la Amoxicilína y cid Ácido Clavulánico es esehct,almente re,na!. Luego de, 
Jas 6 horas d~ la administración oral, 60·70% de 1" dosis de Amó'"icilin .. y 4D· a 6$% dda 
dosis de Ácí~ Clavulánioo son excretados..sin cambios en la.orina' ' -
La vida media de eliminación de la Atrwxicilina y del Ácido Clavulánico es-de 1~1.-s- horas si­
la función .renal es normaL 
Cinética de'situaciones particulares: 

,Insuficiencia renal: 

La insuficiencia renal produce pn én-lenteciroiento en, la eliminación de ''loS "dos- principios 
activos. Lá hemodiálisis disminuye considerablemente los niveles, Pl~áticO:s, dé los dos 
principios activos. 

POSOLOGI¡\.'DOSlFICACION.MODODE ADMINISIJ!:A,QgN: 
Dosificación normal para el tratamiento de las infecciones: ,-
Adultos y ~os mayores de 12- afios: 
.Infeccio~es, graves: 
Un comprimido de ULTRABfOTIC DUO dos veces por¡jía. 
Se puede iniciar el tratamiento por vía parenteral y eonñn\w' cQíi' tW-' preparado: ofaI:-

, ,'" . , 

Dosificación en infecciones dentales (por ejemplo absces9s dentoal\>eoláÍ'es), 
Adultos y niños mayores de 12 años de edad: . ~ &'tnprimido de ULTRABIOTIC DUO dos 
veces por día durante 5 <;lías. 

~ Montpellier ) ~.III ... S,A. 



No se recomienda administrar ULTRABIÚTIC DUO coniprimidos éil ,niños, riíénot''''!!l$~~ 
años. 

Nmos: la,dosis'usual diaria-recomendada es: 
25/3,6 mglkg/día en infecciones leves a moderadas (infeccioÍl~s delapanrtorespi¡atório 

superior como tonsilitis recurrente, aparato respiratorio .inferior e infeeeiones de la .piel y. 
tejidos blandos). 
45/6,4 mg/kg/día para el tratamiento de infeccio!)eS más, seven(s (infeceiones ,del aparato 
respiratorio 'superior como otitis media' y sinu~itis, ihfeOciortes' del Aparato ~spiratorio., 
iruerior como bronconeumonía e infecciones del tracto urinario). 

, 

El cuadro siguiente sirve d,e guía para la administración,en niñOs. 
,> 

~~~ ~_it~,dfa:* 
. 

25/3,6 niglkgldla· 

Volumen (ml) de suspensión oral Vo1um'@,(tnl) de $lSp,6Il$ión oral 
Dosis reconstituida _cada 12 ,horas --posis reconstituida cadÍi: 1:2 horaS 

P'so total , total ' ,',," '. 
corporal diaria Amoxicilina I Acido Clavulánico ,diaria_, ArQoxkilirta I A,cido Cla'yu,lánico 

(Kg) (tng)*'" 400mgl5 mi (tng)** , .400 IDgl5ml . 
, 

05 143 0.8 257 lA 

07 200 I.l 360 .2.0 

10 
, 

286 1.6 514 2.S 

12 343 1.9 617 .3.4 
. . 

, 
, 

14 400 2.2 720 3§ 

16 458 2.5 822 
. 

4.5 
, , 

18 515 2.8 925 5.1, " 

20 572 3.1 1028 5.6 

25 715 3,9 1285 7.0 

30 858 4.7 1542 8,4 . 
35 1001 5.5 1799 . 9.8 

38 1087 5.9 11953 LO} 
, ' ,', , 

*Basado-en Amoxicilina , 

~W~~TPElI:IER S.A. ~'( 
\GtRM F NAN,DEZ OTERO .. 
'" O,ro:lC or T.,onu:;g .¡¡ 
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10RIG1NAt~ ····#r¡:~<7¡~·\ 
Nmos de 3 meses a 2 afios de, edad: :" b' .-,-~,' -',,', " ':'- ~,',,[!j;/...-... ". 
La dosificación en niños menores de 2 año:s-depeiJderádet peso 'corporal: _ , "~ /)~, J>t>.'\9<~ 

En otitis media, sinusitis; infecci~es d~t/ tráctO" reSpiratOrj:p' ,tnreriot e'-,itife,c~iQneS- mas' 
- , ' ,,', 

graves se recomienda 45 mg/kgldía cada 12,horas. _"' 
En infecciones menos graves se recorníeJi-da 25 _~Wdia ~á4á 12':horas. 

Neonatos e infantes de < 12 semanas'(3 meses):' , ' 
Debido a qUy la función renal está IncomPleta y afecta.lá eUh1i'naciÓti ,d(amtiXlCi1trta'eIl; ,este 
rango de edad, la dosis recomendada de UL TRABIOTJC\)tJO'~sde30tng1kg/dfa diviliÍdü' . . 
cada 12 horas basándose en amoxicilina. , 

Duración de la terapia: , _ 

La duración normal del tratamiento es de 7 a 10 <jias. Sín,,!jJbru:go: 'eJtratamj~ntod<:ix:rá 
continuarse como mínimo 48 a 72 hs más;JuegQ dé haber·-~ve:riidPJ~:sirit()~~Jogía.'o h,aya' 

evidencia de erradicación de la infección l:nÍCteriana. 

Niños con función renal inmadura: en':nifíos C.o8 fundón,reDat,)nma4tii'a_no.,Se'recomieh4~,eL 
uso de ULTRABIOTIC DUO. 

Dosificación en casos _de insuficiencia renal: 
, 

Niños y Adultos con .Níños,yAdultQ~QQn .' . ' .. 

Clearance de creatinina> 30 mVmin Cleárálll;e . .J" ;;re$ínjna .<; 30 tnV¡nin 

Ningún cambio en la düsificación~ 
. ... .... " .' 

No se recQIDleDdaULtR¡;f!IúTlC·PUQ. 
. ',' , . 

DosifiCJIción en pacientes con in8-uficiencia -hepática:. 
Dosificar controlando la función hepática penódicamente. 

Forma de administración: 

.. 
'. 

Para minimizar la posible intolerancia ~intestinal, se' tecomienda,'su"arlmitiis'tración al 
inicio de las comidas. La absorción de ULTRA&lOTIC DUO s~optil!1iza'~Uandose loma al . . . . 
inicio de las comidas. 

El tratamiento no debe superar un periodo' de 14 dias sin r~lizat W1' nuevq :cop:trol,médico. 

Una medida o cada cucharadita de té (5 mI) de sn.pensión e,qempoMnea cOndene 400 mg. de 
Amoxicilina y 57 mg de Ácido élavulánico como sal ,po!4S!<;'a., 

Instrucciones para preparar la,suspensión gr.l: 
Preparar la suspensión al momento de-su administr;.oi6n: 

l. Agitar el frasco conteniendo el polvo seco', 

2. Agregar aproximadamente 45 'mi (3 va5?s l1l~didasYde aguf( 

3. Tapar y agitar enérgicamente hasta que el ¡xilvÓcse háyá suspendld(J en· "i totalidad. 
4. Agregar nuevamente agua, hasta alcanzar el nivel indicado y á8iiax' ~u'evhliten!:e. 
5. Conservar en la heladera entre 2° y 'S°c. 

~ Montpellier ) 
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LA SUSPENSIÓN PREPARADA DEBE CONSEIi.VARSEÉNLJÍHELAllER,$.. 
NO CONGELAR. DEBERÁ DESCARTARSE A LOS 7 pl¡<"S))EPREPARAD(). 

FómIa .... ~ , 

¡ 
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-. - 'DE ft\~ 
CONTRAINDICACIONES: 

UL TRABIOTIC DUO está con!raindicado en pacientes con hipersensibilidad ala Pe!1icilli¡", . 
Se recomienda considerar una posible sensibilidad· ~~ 'coÍi:' ~s,' antibióti90S. p~,' 
lactámicos, como las cefalosporinas. 
Antecedentes de ictericia o insuficiencia hepática asoeiacbi, e,on ,1~ adm,inisttaciÓfi, oc . 
penicilinas o de ULTRABlOTIC DUO. 

ADVERTENCIAS: 

Un tratamiento prolongado ecn el .fármaco puedegor.era;. tejisleUeÍabaclenana, 
Considerando esta situación es recomendable realizar 10s' ,estudl<!s pertUielÍres, ~>la, ' 
selección del tratamiento adecuaq.o cuando' el tratami~to'~, prolongadO. 
En los casos que se utilice el fármaco en.funna prolong.,Ja; se t~oiída'",ali~ controles 
periódicos con hemogramas y pruebas de la funcíóri r~ruiL y'hepática,., " . ' 
Amoxicilina Clavulánico debe ser utilizad'o con pt'l.IdenCia':e¡{ T~'paciéntes etm deteriOrQ .de la' 

función hepática. 
Los pacientes con mononucleosis infecciosa o 1eucemias -Jinfoiíles,_:,puedén" Pf~tar un' 

exantema luego del tratamiento con Amoxicilina. 

, 
PRECAUCIONES: 
Se han observado cambios en los exámenes de'la función---hepática:' en 'algunos' paeientes.'que­
recibieron UL TRABIOTIC DUO, No se sabe exactamente .cuál es ,1 'ignifícadc, clínico de 
estos cambios, pero aún así ULTRABIOTIC DUO se deberá adwitllsttar"oon,pr,e<¿¡.ución en 
aquellos pacientes con evidencia de di'sfupción hepática.' 

Se han manifestado raramente casos de- ictericia __ colestát-ica~ la ,cUal pued6 s~~ ~ve. aunque 
normalmente es reversíble. Puede que los signos y los, ·sf.nt_~ nO.' ,ap~ei~an, hasta, 

transcurridas seis semanas después de finali-zar_ el tr-a:tiiiIUent0~ 
En aquellos'pacientes con insuficien'cia renal se aoonS~ja pro'ceder, _tál-y comO se ,recomienda 

en el apartado POSOLOGÍA y FORMA DE ADMINISTR-ACIÓN: .. 

Se han observado algunas reacciones de hipersensibilidad .(1l!láfilaxis) .. graves; y 
ocasionalmente fatales, en pacientes tratados con peni,ciHna., es más 'probáble que _dichas 

reacciones ocurran en pacientes con historia de hipersensibiiidad_,a"ia.'péÍÍi~mn~ (ver el 
apartado CONTRAINDICACIONES), Se han asociado!as erupciones entematosascon 

mononucleosis en pacientes tratados con Amoxicilina. 

El uso prolongado también puede resultar en ocasiones, en' un su'percrecim~ento, de 

microorganismos no susceptibles. 

INTERACCIONES: 
Se ha ,observado una prolongación del tiempo de- sangrado y d~:, protrombina' en algunos 

pacientes tratados con UL TRABIOTIC DUO, I OL TRAB;IOTIC OVO d~be usarse con 
precaución en pacientes que estén bajo tratamiento anticoagul-ante. 

~( ~ Montpelfi~r ) . eHJer S.A. 
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'&ftl~rNAf,," '1'9., 
Al igual que con otros anlibióticos . .de e'PC!<íro am~,. UL'!R.AruOT\C: 'flll! 
disminuir la eficacia de ¡os "Illticonceptivos or;ll~por:fuque sé'recónJienda advertir a 11: '¡;;¡._' pacie~te - -' ' - '".' .,' :", "" - " ,/"" -::-'.~' ',- 'o, <.:_ .. 
No se r';'omienda el uso simultáneo d~ prol>enecid yUL1;!l.t\llI(J)'I~IlUo. ,La ~ón • 
tubular renal de Amoxicilina eS disminuIda' por el pró)líihecid;.l'!l="a\j,,~o '~umeotoy 
prolongación de los niveles <le Amoxicilinl! Oqsangre¡ pelPllP<!e Acia"Cl""';láÍJjco, 
El uso simultáneo de allopurinol duranteel.ttotamie¡)to: P'1!lAIi¡Ílx!cÍ\!tiJl;N:dei¡¡cr<!~tar .. 
las~acciones alérgicas eopiel, NoMYdl!lQ.$obre..el~~~I~.~ tjVÍ1W3!0'flC' 
DUO y allopurinoL 
Uso dttránte el em-barazo y la lactan~a:" _ { 
Los estudios de reproducción realizadOs con animales (ratOt¡esy tatas)' a lo~ queso le~ .' 
administró la asociación Amoxicilina~ Ácido CÍ.JÚ!ánico.por vlaoful:y :p\y:entilral, non"" 
mostrado tener efectos teratogénicos. '. Existe Jimit4&. ~_exp~awia,--'_~.e--· 'eJ," _'~ieo de 
ULTRABIOTIC DUO en el ·embarazohU!l\80ó,· Al igUll!,.que . .co1\ er~tP de los 
medicamentos, se deberá ~vitar su uso-- dúrante "el embJU'aZo. "s,Obre' $odo.",-qurimte"d R~er 
trimestre, a menos que el médico. io'consldere ese~iát. , , _'" -, , ,,',. ,', 
ULTRABIOTIC DUO se puede adn¡ini*""d.urante ,<;1 pe1'Íodo~e1ac(¡u1Gja:' No 'se .hq'n . 
observado efectos perjudiciales para ellactaI1te, "!\Ivo ..,¡r¡esgo d¡, séD$íblliZ¡¡Óióu'ajoél¡ldo 
,con la eliminación de trazas del-antlbiótic9 ,en la lec,he' mátegrn. , 

REACClgNES ADVER§AS: . ',. .... 
Los efectos s'ecundarios sún púco :frecu6Illes y priticípálriieit~ de:'~tuTaIeza 'te~ htiari~ttori:'a.,_ 
No obstaI1te, se han descripto cases de diarre¡¡¡ indi~oo"ll'Í~t vi»Í!it<?s.· .colitis 
pseudomembranosa y candidiasis. AUnque los ,casos, deniáuseas-' se';p.re~~'-tpuj pO~,­
veces, se suelen asoclar frecuententcmte a las, dQsi~:-:o/ai~.s '~~~~', -'~~("~~:-ql,le",s~ ; 
produzcan efectos secundarios, gastrointe.tinalO.jcon,.(.trat$l¡entODr~··· s~~onsej •. 
administrar UL TRABIOTIC DUO al ü1Í~¡¡' de 1$¡;OI1)¡~,.,pal;.~i!{sUJiI¡os el<;~o..,. . 
Se ha detectado un aumento m(jderadodelaSenzimaS.nep~ticí¡'S"'''S'r:yloA!;'tenpaci.ntes 
tratados con penicilinas semi -sihtéticas, p",o se'descolÍoce la i1Jlparlancia déeste'ha!laigo: 
Se han manifestado raramente casos de hepatitis. <d9tetí<;Í.*tiC¡\;,oQ~Lj¡"tIÚiBIO:fIC 
DUO, las cuales pueden ser gr.xes y durar :varios·me,es,··Se·ha¡¡.Óbs.;vaM:P~Palmente 
en pacientes adultos o de edad avanza~ y unpÓcómá¡;:,fi;~~tellÍ<iPté\."itcV;)¡()nes, ' Puede 
que se produzcan signos y sÍnto1nl\S durante el tratamiento, JUlfl,qüe' ~:.n!aiii~atf ct:m:.mayor 
frecuencia una vez que se ha fmalizadoel mismo; .;n,cl'!S<>j¡a.¡ta¡le=IIJU~ille1!:an¡;cl!l'ridas S"i8 
semanas. Los mismos sueÚm s~r reversi1:lr~., ,_:~~,,"obs~~~, o:"~ ·)~n ':':,~s~as" 
extremadamente raras, se han detectad.o -casos c;le:~~~> '''~, ',~i :gj~Pr.~-'h{llr, ;id~, c~os 
asociados con enfennedades . graves $Ubyacen,tes_' o."!ll'~{~ciori~' ,:cóne~¡~:-" ,)\ 'vece~ Ii~ 
producen erupciones urticariaoaS yeritematO$as, ft~ ~¡t ... ía: Íplíllltonii.e,sÍ1¡dtome '.' 
de Stevens-Johoson, necrólisisepidétmic. lóxiea .. ydenn.titis exfollátiV'a;'·Élti'atámJento 
debe suspenderse ante la aparición d~ uno, d~ ~s:rosp~ d~"e~¡q#'~~~:" _Go,~o CO~ <J,ti'os 
antibióticos p-lactámicos se han ~ortado .. angiOe<lema <>edell'a; .slr!di<:nnes pl>r anafilaxia 
similares a la enfermedad del.suero y vasculitis. porhi¡>ersensibllidad:' . 
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