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BUENOS AIRES, 2 7 ABR 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-01 1282-09-9 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad
Medicinal dcnominada ULTRABIOTIC DUQ / AMOXICILINA {como Amoxicilina Trihidrato)
— ACIDO CLAVULANICO (como Clavunato de potasio), Forma farmacéutica:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS — SUSPENSION ORAL, aprobada por Certificado N°
52.911.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcanccé de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N° 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorigado en los
términos de la Disposicién ANMAT N‘: 5755/96, se encuentran establecidos en |a | Disposicién

/
ANMAT N° 6077/97.
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Que a fojas 168 obra el informe téenico favorable de la Direccién de Evaluacién de

Medicamentos.

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

425/10.
Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado para la Especialidad
Medicinal denominada ULTRABIOTIC DUO / AMOXICILINA (como Amoxicilina Trihidrato)
— ACIDO CLAVULANICO (como Clavunato de potasio), aprobada por Certificado N° §2.91 1 y
Disposicion N°® 2151/06 propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., cuyos textos de
rétulos 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 Férma farmacéutica: Suspensiéﬁ Oral,.y los textos

de prospectos de fojas 137 a 146, 147 a 156 y 157 a 166.
/
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ARTICULO 2° - Sustitiyase en el Anexo Il de la Disposicién autorizante ANMAT N° 2151/06

los rétulos autorizados, por las fojas 62, 63 y 64 y los prospectos autorizados por las fojas 137 a

146, de las aprobadas en el articulo 1°, los que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposiciéh y €l que debera agregarse al Certificado N°
52911 en lgs términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULQ 4°. - Registrese; girese a la Coordinacién de Informética a los efectos de su inclusién
en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al Departamento
de Registro para que efectiie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y

entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011282-09-9

DISPOSICION N°

Dr. CARLOS CHiALE
I'NTERVENQ'I{.IORL
ANM.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), autorizé mediante Disposicion N"IEAH los efectos de su anexado en el

Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 52.911 y de acuerdo a lo solicitado por

la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

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

Trihidrato) — ACIDO CLAVULANICO (como Clavunato de potasio), Forma farmacéutica:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - SUSPENSION ORAL.-

Disposicién 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
Rétulos y prospectos Anexo de Disposicion N°|Rétulos de fs. 62, 74 y 86, y de

2151/06 .-

fojas 63, 75 y 87 para la Forma
farmacéutica: Comprimidos
recubiertos 'y  Comprimidos
recubiertos para Uso Hospitalario
exclusivo, y de fojas 64, 76 v 88
para la Forma farmacéutica:
Suspensién  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 solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A. Titular del Certificado de Autorizacién N°® 52.911 en la Cindad de

27 ABR 3910'

Buenos Aires, a los dias.........,del mes de........ de 2010

Expediente N° 1-0047-0000-011282-09-9

DISPOSICION N°

js 194’;’

DR. CARIOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.
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- .'_'._'Indusma Argenuna
o _Cagdxgnin dg Vgta VcntaBaJo Receta Archwada

:Férﬂla Cuall-cl_tgnﬁ’tativa. v
Cada cempmmdos recub:erw conﬂene

" ACIDO CLAVULANICO (como sal potﬁsica)a_ I

‘Celulosa Microcrisalina pH (200) 388,3 m.g; Almrd_ g

mg.

o .Posologg_ Ver prospecto adjunto

.Dlrcctor Tecmco German Feméndez '_ \
Lote N°: kS

Certificado N°: 52.911

‘Nota: Los envases contemcndoﬁ 8 10 12 14, 16 13 29 4 cothprinic
llevaran el m1smo texto. s




AMOXICILINA 5
ACIDO CLAVULA.NIC' .
Compnmldos Racuhlertos- :

IIndustna Argentma

Condicién de Venta: Venta Bajo Reccta Archlvada IR SN
'Contemdo por Unidad de Venta: Envases contemendo 200 compnrmdns ree:ublertos
Cacla compmmdos recu’merbo connene, _ . SR
AMOXICILINA (como trikidrato)..,..o..:. i e Cans vins
ACIDO CLAVULANICO (como sal pot:isma) sesernraganeinenns
Exmplgnte

ula Cuah-cuantlta ‘va

mg.

_ _Posologia Ver prospecto adjunto. . ) "ok
Este medicamento debe ser usado excluswam : b :

sin una nueva receta medlca

VARIACION ADMMIR
ol i l'

QUIMICA MONTPELLIERS A. . S o
* Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Cmdad Auténama de Buem:)s Ll
Director Tecmco German Fernémdez Qtero Farmaceutmco
Lote N°: ' _Fccha_:\'eV':' simiento

: NARDO mzzo
/. Ap@hkﬂhw

Diractbr Técmco



- Contenido por Umdad de. Venta Envases contemendo.poqvo'para'pmpﬁ ey
Férmula Cgah—cuantltahvg S ._
Cada dqs]s 3 ml) de suspens16n Pl‘eparada contrene

a

- Industria A:genhna

' -Posologg Ver prospecto adjunto

P

SusPcnmén Gral =

Condicién de Venta: Venta Bajo Rcce:ta Archlvada

AMOXICILINA (como: mhldrato)... asedan

~ ACIDO CLAVULANICO {como sal putasma);
: Ex01plgnte§

40 mg; Manitol 488 mg.
Agu_a_ c.s.p. S5mi -

Descartar a los 7 dfas de su p’rcpa;racmn
Aglte bien antes de usar. S

“Especialidad Medtcmal Autorlzada pof gl _- ': i
Cemﬁcado N°: 52.911 S L




: :PROYECTG BE PROSPECTO
ULTRABIOTICDUO =
~AMOXICILINA N
ACIDO CLAVUL co

CompnmldOSrrecublertos
Suspuensmn Oral - S

© Industria Acgentina.

Ventabajo receta archivada - -

' .AMOXICILINA {como amoxlcllma trlludrato) o
ACIDO CLAVULANICO (como clavulanato de potasm) via

~ Excipientes: - ' ' ' e e

- Celulosa Microcristalina pH (200) 388 3 mg, Ajmldon gllcoIato sﬁdlco 29 mg, Estcarato de' L
magnesio 14,49 mg; Methocel (E 15) 14 76 mg; onxndo de utamo 5 17 mg; Pmprlenghcolf-'.,-. L
0,07 mg. R

Cada dosis (5'ml).de suspension preparada éontxene@ O O TI
 AMOXICILINA (come amoxicilina trihidrato) ... .,.
' ACIDO CLAVULANICO (como clavulanato de pntasno) ki

 Excipientes: B SRR
- Diéxido- de Silicio anhidro 71 28 mg, Goma Xanttca 2 4 mg, Sacanna Sed.wa 6 5 mg, _' -

Silicagel 200 mg; Acido Succinico 1,5 mg; Esencla dc naran_]a polvo 1393 mg" R

silicio coloidal 40 mg; Manitol 488 mg o - S

Agua c.s. P- 5 ml

| -ACCION TERAPEUTICA
Antlblotlco de- ampho espectro (JOICROZ)

*INDICAQIOﬂES

ULTRABIOTIC DUO est4 mdlcado para el tratamlento a corto plazo de las mgmsntes_ o
. infecciones bacterianas: o ':_Z_' o
o Inﬁecc:ones del tracto respiratorio Superlor (mcluyendo nanz gargantayefdo) por ejemple
 tonsilitis, sinusitis, ofitis media. : : coTL
Infecciones del tracto respiratorio mferzor por cgemplo brenql,utis aguda ymémca,:-: :
‘neumonia-lobar y bronconeumonia. | T
' Injécc:ones genitourinarias, por ejemplo cistms, wemnsypleloneﬁ'xtxs," o L
Infecciories de la piel y los reﬂdas blandos, por ejemplo, fonmculos ' 'abscesﬁs celulms S
~ infecciones de heridas. - - 3
: Infécc;ones osreo—amculares por e]emplo osteom;ehtls oo
Infeccrones dentales por 6_]6111])10 abscesos dentoalveolares.-::ﬁ"

: \ QUIMICA _M_ IPELLIER §.A.
GERMAN FE NANDEZ UI’ERO
Dlrecl T

& Montpelller
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CARACTERISTICAS FA MA
-l_'Accmn farmggoléglc : : ENL
* 'La amoxicilina es un agente annbléhco con un notable ampho espf:ctro @&, aét vldad_____ontra lo i
_patbgenos bacterianos habltuales en la préctma gencral y hospltalan&_ La accion in Do
- de la B-lactamasa del Acido Clavulémco ampha el espectro dela Amoxlcalma, abarcamflo unn T
* amplio rango de microorganismos, mcluyendo algunes remstemeS a’ otros anﬁbietlcos B LA
lactimicos. : S L D
La: resistencia a muchos aIItlbIOHCOS se. debe a las enzlmas habtenanas que degradan eil
antibiético antes que pueda. actuar sobre- el pamgeno Ei Acmlo Clawlémco antwlpa este S )
mecanismo de defensa, bloqueando las enzimas - lactamasas somctlende a Los o
_ mxcroorgamsmos sensibles al rapido efecto bactcnmda de la Amoxwtlma o concenu*aomw-- § 'l'..'j'

_ facilmenté alcanzables en el organismo. .

El Acido Clavulénico de por si tiene un ba]o grado de acnwdad anhbactsnaxm, sin embargo ;! |

‘en combinacion con la- Amoxicilina, prodice’ un agente antlblético de ampho espcctrq con'-_-_f "'

' : gran aphcacwn en hosp1tales yen la préctlca general

La farmacocinética de los dos- componentes de ULTRABIOTIC DUO es muy paremda Los Pt
" niveles séricos méximos de los dos componentes se producen alrededor dé 1-hora después de':__ -
latoma. Laabsorcién de ULTRABIOTIC DUO se optimiza‘al inicio de las comidas. Tanto® -
el Acido Clavuldnico como la' Amoxicilina presentan mveles ba;as de hgadﬂra a las protmnas- L )
-plasmétlcas alrededor del 70% permanece libre €n el suero Al duphcarse la domﬁcaclén de e e

ULTRABIOTIC DUO se duphcan aproxlmadameme los mveles séncos alcanzad()s
MLcroblolog;

ULTRABIOTIC DUO es un an‘ublétlco bactenmda con su espectro arnpliado contra los
) mgmentes mlcroorgamsmos ' - _ - o

Gram-positivos

Aerobios:  Enterococcus faecah.s' Streprococcus pneumomae Streptocaccus pwgénes R
Streptococcus  viridans, *Staphylococcus - aureus ~*estafilococos coagulasa negativos . .
-{incluyendo el Staphylococcus eptdermxdxs) Corwebacfemum 5p, Bacdlus am‘hrac:s

L:sterza monocylogenes.

Anaerobios: Clostridium sp., Peptococcus Sp Peprostreprocoecus
Gram—ncgatlvos :

Aerobios; *Haemophi!us influenzae, | *Escherrchm coh,ﬁl *Prareus mrrabzl:s ' *Proreus _
vulgaris® *Klebsiella sp., *Moraxella cafarrhal:s, *Salmone]la sp.,-*_"‘Sh;géﬂa sp,, Bardetelfa o

pertussis, Brucella sp., *Neisseria gonorrhoeae Ne:sserza menmgmaﬁs Vlbno cko!erae

Pasteureﬂa multocida.
Anaerobios: *Bacteroides sp. (mcluyendo B. Fragzhs)

*incluye las cepas productoras de ﬁ-lactamasas resmtentf:s a la Ampwﬂma y la Amexlclhna '_ . '

Famnacocmétnca

Absorcidn: ” ' o

Directhr Tsanico

La Amoxicilina v ¢l A01d0 Clavulanico son blen absorbldos a mvel mtesnnal La tasa total de. o
absormén es por lo general de 80% para la Amuxlcalma ¥ de 70% pam cl Acndo Clavulamco

E NANDEZ OTERO

‘ DR LEONARDO Rlzz
Anckb ki s 0 :




o : Amdo Clavulémco se’ reglstran en pramedlo entre a 1 5 horas Iuego de la admmlstracmn oral . '

B esperar una buena difusion a través de los liguidos corporalcs

” : 'Dtsmbucmn

La tasa de uni6n a proteinas plasmétlca.s es‘de-un 18% para Amnxlmlma y dﬂl 25% para eI SN
o Amdo Clavulamco El volumen de chstnbucmn es de 22 lltms para Ia Amox:c na y-de 16 . '
" litros para el Acido Clawulénico.  En razén a las concentragiones séricas elevadas de”

:_Amoxn:lhna y de Acido Clavulénico alcanzadas luego de la adm;mstraclén ora.{ €8 __de L

‘Las concentraciones terapéitticas. de los dos. principios acnvdg n
= -te_]IdOS abdominales, la- vesmula biliar, . 14 p1e1 | te31d0 &dl":"oso.
- ‘corporales (llquldo sinovial; penmneal pleural bﬂls, esputo ¥ 'en eh-materiat: punﬂf;nm)

o ' Los dos principios activos atrawesan la barrera placentana La ctmcentr it _de Amoxwlhna v

o _EClavqulco en 1a leche matérna, -

" dosis de Acido Clavulanico son exeretados sin cambios en lacorina.’
* lafunéién renal es normal,

. R Igs_uﬁelencta rcnal . - : o
. La insuficiencia renal produce un cn]entemmlento en 1a ei;m‘m

. en la leche. materna-es escasa. Se han detectado en’ forma

" Metabolismo: = - L et

- 10-25% dela d051s de Axhox;cnlma 8¢ metabohza en émdo penicﬂolcn, componente mactlvo B
"-'-'_Alrededor del 35—65% del Ac1do Clavulémco es transformado en metah' ] ‘tos mactlvos '

:Ehmmac:én o SR LA

ser. ha.liados en 105 -
'-\muScular y llqmdos__.f;-__ _\;

La clmunacnon de la Amomcnlma y del Acido ClaVulamco 8s esencxalmente renal Luego de~;.-.: L

las 6 horas de la administracion oral, 60-70% de la dosis de- Amoxicilin
- La vida media de eliminacion de la Amoxmllma y del Acldo Clavulémco' es’ de 1 1 5 heras 51' ) .

. Cinética de su‘uacmnes parnculares

. - actives. - La hernod1ahsls dwmmuye conmderablememe }os mv e
'_':'prmmpms actwos o e

' POSOLOGIA. DOSIFICACION. MODQ B}:_ ADMI s ACION:
Domﬁcacron normal para ‘el tratamwnto de las mfeccmnes AR

| 5 Adultos y-nifios mayores de 12 aﬁos
- _Z-Infecoxones graves:

| Un compnmldo de ULTRABIOTIC DUO dos veces por dla.

- 'Se puede iniciar el trata.tmento por- wa parenteral y contmuar co_ un preparada .

- Dosiﬁbacién en infe‘ccio' es dent les (por e}empla abscesos dentoalwolares) 3

Adultos'y nifios mayores: de 12/ anos de edad uni compmmdo de-
veces por dla durante 5 dlas . .

/" Dr: LEONARBO RIZZO

408 65% dc laﬁj{ S

iﬁ de (‘fS__..Os:pnncrplos e
Plasméhcos de Ios dos™

TKABIOTIC DUO dos o



- \_-r&splratorlo supemor como otltls medla Y smusms
o mfcnor como bronconeumonia e mfeccmnes del tracto umnarlo)

o _"'-_El-cuadro s'i_guien_te..sirve. de -gﬁia para 1-a' adm_ nin isﬁaci@neﬁ mﬂos

| . ."'No se recom1enda adm1mstrar ULTRABIOTIC DUO comprmudo  ¢éh ni

. Nmos- la dos:s usual dlana recomendada es:

- 25/3,6. mg/kg/dla en mfeccxones leves a- moderadas (mfeccmnes del apamto resplrabono__ B :_' }

superior. como tonsilitis recurrenﬁe aparato resplratono mfmor e mfgccwnas cle la picl ¥
- tejidos btandos). . : ST :
45/6,4. mgfkg/dna para el tratammnto de mfecclones mas sever‘

- 25136 mg.*kg!d[a*

- Valumen (ml) de suspeasmn oral ; '

:_'--(mfeccmncs _'del apaxato._ T

‘Dosis

reconstltmda cada 12 horas

- | cerporal
{Kg) -

" Peso . -

total .

. diaria [
gyt |

Amoxlcllma / Amdo Clavulﬁmm
400 mg/S ml

ol -
" diaria. |

(mg]“ B

Dosts

400 mg/S ml

| es

S

|
. '3__0..

s

138

|
' ...'1'6

or

| 143 |
.28-6__ 1

400

572

loms
- 858
-100-1 |

1087_ L

458

08
-
e

19

22

: __-.2'_.5; :

3.1

39

4.7

5.5

. ! S;._9"-'- .

.-1-0'252'-3: -
1285 :::.:
| 142
_ .1799;._:-.__:_.__._.__ O

’1953

: *Ba:-.ado en I\muxlcmna

104 M| '_'TPE_LI:IER SA. | Y

Dmac ar Téonice

RNANDEZ OTERO

e

4

& Montpellier

Dr. LEONARDG. RIZ7O




- La d051ﬁcac1én en nifios menares de 2 anos dependeré del peso ¢
En otms medxa smusms, mfeccl(mes deI trae‘m rasplrawr -.

Neonatos e mfantes de < 12 semanas 1 3 1 '
Debido a que la funcion tenal esta mcompj[eta y afecta la ehm"“
tango de edad, la dosis rfecomendada de ULTRABIOTIC ptJ
'cacla 12 horas baséndose en amomctlma. e

s.-,de 30 mg{kg/c{fa dmdldq{l

Duracién de la terapia: : SR " . W
La duracién normal del tratamlento es de 7 a 10 dias S]___emb&fge - tratal;ruente debera'."
contirwarse como minimo 48 a.72 hs: mas, luego de. habér rertidd a s Omatﬂlogia o haya; ERn.

) evidencia de erradicacién de la mfecmén bactenana an B
Nifios con funcién renal inmaduta: “en mfios cOR' funcnqn rensal mmadura nf) se recormenda el;,; T
uso de ULTRABIOTIC DUO. S Lo Tenm et

' Dosifiescién en casos de msuﬂmencla rennl B
Nifios y Adultos con o
Clearance de creatinina > 30 mt/min = . |

Ningiin cambio en la dosificacién, . - |

Dosificacién en pacientes con msuficlencm hepat;ca‘_ -
Dosnﬁcar controlando la funcu&n hepéuca PCHOdICamentc

Forma de a’dmlmstraclon o C _ T
Para minimizar la posible intolerancia gastromtestmal 5@ r@comlenda u. adrnmmtmcmn al
inicio de las comidas. La absorcion de ULTRABIDTIC DUO s¢'optlm12:a cuando se 1oma al
~ inicio de las comidas. - e . TP
- El tratamiento no debe superar un. periodo de 14 dias sm reallzar un nuevo pﬁntml medlco '
Una medida o cada cucharadita de t&-(5 ml) de. suspensmn extempamnea cantiene 4&@ mg de _' |
Amoxicilina y 57 mg de Acido Clavulamco como sal potéswa L : : o

Instruccmnes ara preparar la. sus ensuﬁn_ ral: R
Preparar la suspensién al momento de su ad:mmlstrg,olén B e
Agitar el frasco conteniendo ¢l polvo seco:
Agregar aproximadamente 45 ml (3> vasos medeas) de agua. . - : :
Tapar y agitar enérgicamente hasta’ que: el polve. s¢ haya sﬁSpcndldﬂ --cn su' tota:hﬁad
Agregar nuevamente agua hasta alcanzar eI mvel mchcado y agltar nu*eﬁra:nente
Conservar en la heladera entre 2° 8°C EERPRRRE - SR

O N

A GNTPELLIER S.A

( Montp e"ler R _ )

\@ERMAN FERNANDEZ GTERQ | . |
/D LEOH&@Q;R'ZZO .

Clregdtas Téeniey



Ag:tar blen tada vez, "ant;\ ._de_ usar-'-‘

LA SUSPENSION PREPARADA DEBE CONSERVARSE ENLA HELADEM
NO CONGELAR DEBERA DESCARTARSE A LOS 7 DIA DE. PREPARADO

— .h* . - «. - & e
mmam mmmmmﬁm o _

T Tl oatpeilier 5-‘ i

‘ot LEO AR
{ LEONRRBO mizzo



-:CONTRAINDICACIONES:_ |

ULTRABIOTIC DUO esté containdicado e pacietes o hipersensibilidad a la penicilina:. .

Se recomienda considerar una. POSlble senmbmdad szada coh otﬂ:s antlblétlcos B

lactamicos; como las cefajospormas - e T e :
- Antecedentes de ictericia o Jnsuﬁmcncla hepética aswada con Ia admlmstmmén dt: e
' -pen1c111naso de ULTRABIOTIC DUO ' SRR o -

ABVERTENCIAS o C _ : : L

Un tratamiento prolongado - con eI fannaco puede___ g‘fmerar _remstencla bactenana I

Considerando esta situacion es recomendable realizar lbs estudms : pemncntes para la'\’-»;
'sclcccuﬁn del tratamiento adecuado cuando el tratamnemo sca ) R

En los casos que se utilice el férmaco en: fmma proIongada-'

periddicos con hemogramas y pruebas dela funclon renal ¥ he;

Amoxicilina Clavulanico debe set utahzado con prudenm

funcmn hepatlca : . -
. Los pacientes con mononucleos1s mfcccmsa 0 leuccmras lmfmdc' pu@den ;
..exantema luego del tratam1ento con Amoxxcnllna TR

- PRECAUCIONES: _ - . ST
~'Se han observado cambios en los exémenes de’ la ﬁmorén' hegatrca enfalgnma pacwntes que Lo
- recibieron ULTRABIOTIC DUO.No se sabe: exactamente -géual es el significada clinico de

estos cambios, - pero atn as{ ULTRABIOTIC BUO: s€ debera admm,l _"'cbn_pnecaucmn en.
aquellos pacientes con evidencia de disﬁ.mmén hepdtica. . e S
Se han manifestado raramente casos de- 1cterlcla colestatlca Ta cual puede ser grave aunque .
normalmente es reversible. Puede  que’ Jos - mgnos ¥ ios sin‘t@mas no apar e; 'cau hasta,
transcurridas seis semanas despuds de ﬁnahzar el tratamlento S Lo e S
En aquellos-pacientes con msuﬁclenma renal se aeenseja pr eder tal y coha_ e recmmenda"
en el apartado POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRA _ __I@N_ R

ocasionalmente fatales, en. pac1entes tratados con pemcﬂma Es'mas'probablc Gue dlchas L
reacciones  ocurran en pacientes con. ‘historia’ de 1nperscns§bihdad:a 1a: peruczlma (ver ei' L
apartado CONTRAINDICACIONES). ' Se han asoclado las® erupmones errtematosas con .
mononucleosis en pacientes tratados con Amommlma P L L
El uso prolongado también puede resultar en ocasmnes, en"'_ uﬁ_"-ﬁ.supé'rciécirﬂ'iéntd; de_" S
rmcroorgamsmos no susct’:ptlbles : C A

Se ha observado una prolongacxén del tlempo de sa:ngracln y dc protrom’bma en, aigunos-'-'-_ _
pacientes tratados con ULTRABIOTIC - BUO. ;ULTRAB,IOTIC DUO debe usarse con
precaucion en pacientes que estén bajo tratanuento anncoagulame '
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: pacwnte _ -
No se recom1enda el v uso sunu.ltaneo de prohenc d_y UL
“tubular renal de Amoxicilina eﬁ";ﬁdi'sniintii’c_la' i--p‘ pF
prolongacmn de los, niveles de- Amuxlcﬂma en, sangr 0
El uso simulténeo de allopunnol durante ¢l tratamiento’ o
 las reacciones alérgicas en. pxcl No hay dath sobre <
DUO y allopurinol. - S e e
‘Uso durante ¢l embarazo yla lactancla. RN .
- Los. estudlos de reproducmén realizados cen ammales (ratm;es i
admlmstro 14 asociacion. Amomcmna Amdo Clavulénico por. via of I
mostrado tener efectos: teratog}émcos Exlste llmwada expenenm -sobre
'ULTRABIOTIC DUO en- el embarazo humano. Al igual jque con. el U
: medlcamentos se deberd evitar su-uso- durante-el embarazo obre tods-durants. L pmner-"." e
trimestre, a menos que el médico lo-considere eseneial. DERER
-~ ULTRABIOTIC DUO se puede administrar durante el perfo"
S -'observaclo efectos perjudlcwles para e} Iactante salva el ‘ne

; _‘-REACCIQNES ADVERSAS PR
Los efectas secundarios son poco ﬁ‘ecuentes y prmclpalme'
‘No obstante, se han descripto’ casos de: dlarrea, mdlg_ 6m,"ndusens, .
pseudomembranosa 'y candidiasis. Aunque los-casts de*nitises
veces, se suelen asociar frecuentcmente a las doSl

: DUO las cua.les pueden sef graxces y durar vanos 'me_

‘en pacientes. adultos o dé edad avanzada'y un poco m:
que se produzcan si gnos.y smtomas durzmte el tratamwntn-
frecuencna una vez’ quc se- ha fmallzadq el mlsmo

_ ‘ ftpos dc .
antlbloncos B-lactémncos se han reportado angibecle
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