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2010. "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

BUENOS AIRES, 11 9 AGO 2010, 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015270-06-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MERTENS S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades d.· elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contemphdas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O. 

Decreto 1 77/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos 

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran 

aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos d~ rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

del Decreto 425/1 O. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SANANGIN y 

nombre/s genérico/s AMOXICILINA - AMBROXOL, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite W 1.2.1 , por MERTENS S.A., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

11, Y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N": 1-0047-0000-015270-06-7 

DISPOSICIÓN N°: 

DR CARL S CHJALE 
INTE ENTOR 

•. Jii.» .• ''1'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMA T W: 

"777 
Nombre comercial: SANANGlN 

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA- AMBROXOL CLORHIDRATO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ASUNCION 2470 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SANANGIN. 

Clasificación A TC: JO I CA04. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias 

ocasionadas por gérmenes sensibles a la amoxicilina y que cursen con secreciones del árbol 

respiratorio 

Concentración/es: 30 MG de AMBROXOL CLORHIDRATO, 500 MG de AMOXICILINA 

(CO O AMOXICILINA TRIHIDRA TO). 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRA TO 30 MG, AMOXICILINA (COMO 

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 500 MG, 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10 MG, CROSCARMELOSA SODICA 30 

MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 122.2 MG, ROJO PUNZO 4R LACA 

ALUMINICA 1 MG, OPADRY WHITE 24 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 8, 16,500 Y 1000 SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO, 

Contenido por unidad de venta: 8, 16,500 Y 1000 SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO, 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 

30°C, 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA, 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2), 

Nombre Comercial: SANANGIN FORTE, 

Clasificación ATC: JOICA04, 
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Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias 

ocasionadas por gérmenes sensibles a la amoxicilina y que cursen con secreciones del árbol 

respiratorio 

Concentración/es: 60 MG de AMBROXOL CLORHIDRATO, 875 MG de AMOXlClLINA 

(COMO AMOXICILINA TRIHIDRA TO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 60 MG, AMOXICILINA (COMO 

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 MG, CROSCARMELOSA SODlCA 50 

MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 161.35 MG, ROJO PUNZO 4R LACA 

ALUMINICA 1.5 MG, OPADRY WHITE 42 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 8,16,500 Y 1000 SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 8, 16,500 Y 1000 SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 
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Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSiÓN EXTEMPORÁNEA 

Nombre Comercial: SANANGIN PORTE. 

Clasificación A TC: JO 1 CA04. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias 

ocasionadas por gérmenes sensibles a la amoxicilina y que cursen con secreciones del árbol 

respiratorio 

Concentración/es: 15 MG / 5 ML de AMBROXOL CLORHIDRATO, 500 MG / 5 ML de 

AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 15 MG / 5 ML, AMOXICILINA (COMO 

AMOXICILINA TRIHIDRA TO) 500 MG / 5 ML. 

Excipientes: D10XIDO DE SILICIO 2.5 MG, CICLAMATO DE SODIO 10 MG, AGUA 

C.S.P. 5 ML, AZUCAR C.S.P. 2.5 G, SABOR FRUTILLA 20 MG, METILPARABENO 

SODICO 5 MG, ACIDO CITRlCO ANHIDRO 4.5 MG, CITRATO DE SODIO ANHIDRO 

7.3 MG, METILCELULOSA 60 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Víals de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA 

Presentación: 1,25,50 Y 100 FRASCOS POR 60, 90 Y 120 ML SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS 
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Contenido por unidad de venta: 1,25,50 Y 100 FRASCOS POR 60,90 Y 120 ML SIENDO 

LOS 3 ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORÁNEA 

Nombre Comercial: SANANGIN. 

Clasificación A TC: JO 1 CA04. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias 

ocasionadas por gérmenes sensibles a la amoxicilina y que cursen con secreciones del árbol 

respiratorio 

Concentración/es: 15 MG / 5 ML de AMBROXOL CLORHIDRATO, 250 MG / 5 ML de 

AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRI HIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 15 MG / 5 ML, AMOXICILINA (COMO 

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 250 MG /5 ML. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 2.5 MG, METILCELULOSA 60 MG, CICLAMA TO 

DE SODIO 10 MG, AGUA C.S.P. 5 ML, AZUCAR C.S,P. 2.5 G, SABOR FRUTILLA 20 

~# 
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MG, METILPARABENO SODICO 5 MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4.5 MG, 

CITRATO DE SODIO ANHIDRO 7.3 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA 

Presentación: 1, 25, 50 Y lOO FRASCOS POR 60, 90 Y 120 ML SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS 

DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 1,25,50 y lOO FRASCOS POR 60,90 Y 120 ML SIENDO 

LOS 3 ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 

30°e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN N": 

DR CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.lS .M.A.or. 
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ANEXO JI 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT W 

~·7 ., 7 

DR CARL S CHIALE 
iNTE ENTOR 

A..N.M.A.'X. 



Proyecto de Rótulo 
SANANGIN 

AMOXICJLINA + AMBROXOL CLORIDDRATO 250/15 
AMOXlCIUNA 250 mg 15m1 

AMBROXOL CLORHIDRATO 15 mg 15 mi 
SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA 

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada 

FORMULAS: 
Cada dosis de 5 mi de suspensión preparada COI diell8: 
Amoxicilina (como trihidrato) 
Ambroxol Clorhidrato 
Ácido Crtríco Anhidro 
Citrato de Sodio Anhidro 
Metilparabeno Sódico 
Metilcelulosa 
Sabor Frutilla 
Dióxido de Silicio Coloidal 
Ciclamato de Sodio 
Azúcar e.s.p. 
Agua c.s.p. 

POSOLOGIA: 
Ver prospecto adjwtlO. 
PRESENTACIÓN: 

2SO,OOmg 
15,00 mg 

4.50 mg 
7,30 mg 
5.00mg 

6O,OOmg 
20,00 mg 

2,SOmg 
1O,00mg 
2,50gr 
S.OOml 

Envase contenieDdo un fiasco para prepII!IIr 60 mi de suspensión (.). 
INSTRUCCIONES DE PREPARACIÓN: 
Ver prospecto Adjunto. 

LOTE: 
VENCIMIENTO: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS ~os. 
CONSERV Aa A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE l!l Y 30 ·C. 

LUEGO DE PREPARADA PUEDE CONSERVARSE 7 DÍAS EN HELADERA 
AGíTEsE BIEN ANTES DE USAR 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO O A SU FARMActUTICO. 
ESPECJALlDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO No: 

LABORATORIO MERTENS SA 
Av. Montes de Oca 1731. Cap. Fed (1271). 
DIRECTOR TÉCNICO: Dra. Laz ValvenJe. Fanoac:éetlca. 
Elaborado en Asunción 2470n6 y Gral. José de Artigas 3851/53 de CABA 

(0) Rótulo válido para los fiascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mI de s ión, 
en envases conteniendo 1, 25, 50 Y lOO frascos, siendo los tres últimos para Uso ospitalario 
Exclusivo. 

z/L 
3~ 

IGNACIO L. WANCAIlPRO eo.o......,T_ 
,. .... ,1IIIIf 



Proyecto de Rótulo 
SANANGIN FORTE 

AMOXICILINA + AMBROXOL CLORHIDRATO 500/15 
AMOXICIUNA 500 rng 15 mi 

AMBROXOL CLORHIDRATO 15 mg 15 mi 
SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA 

IndU8lJia Argentina Venta Bajo Receta Archivada 

FORMULAS: 
Cada dosis de 5 mI de suspensión prepaI8da contiene: 
Amoxicilina (como trihidrato) 
Ambroxol ClorlUdrato 
Ácido Citrico Anhidro 
CÍInItO de Sodio Anhidro 
Metilp8l'llbeno Sódico 
Metilrelulosa 
Sabor Frutilla 
Dióxido de Silicio Coloidal 
Ciclamato de Sodio 
Azúcar c.s.p. 
Aguac.s.p. 

PRESENTACIÓN: 

500,00 mg 
15,00 mg 
4,50mg 
7.30mg 
5,OOmg 

6O,OOmg 
20,OOmg 

2,50mg 
10,00 mg 
2,50 gr 
5,00 mi 

Envase conteniendo un frasco para preparar 60 mI de suspensión ('). 
INSTRUCCIONES DE PREPARACiÓN: 
Ver prospecto Adjunto. 
LOTE: 
VENCIMIENTO: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE WS NJlIitos. 
CONSERVARA TEMPERATURAAMBD:NTE ENTRE 15 Y30'C. 

LUEGO DE PREPARADA PUEDE CONSERVARSE 7 DiAs EN HELADERA 
AGITESE BD:N ANTES DE USAR 

ANTE CUALQUD:R DUDA CONSULTE A SU MtDICO O A SU FARMACÉUTICO. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO No: 

LABORATORIO MERTENS SA 
Av. Montes de Oca 1731. Cap. Fed (1271). 
DIRECfOR TÉCNICO: Dra. Luz Valvenle. Fanucútica. 
Elaborado en Asunción 247on6 y Gral. José de Artigas 3851/53 de CABA 

(*) Rótulo vá1ido para los frascos conteniendo polyo para preparar 60, 90 Y 120 mi de suspensión, 
en envases conteniendo 1, 25, 50 Y 100 frascos, siendo los tres últimos para Uso Hospitalario 
Exclusivo. ~. 

IQNACIO L. GIAHCAIPRO 
Co-O\rectof TtcnIOO 

".N,IIIIT 

\ 



Proyecto de Rótulo 
SANANGIN 

AMOXIClLINA + AMBROXOL CLORHIDRATO 500/30 
AMOXICILlNA 500 mg 

AMBROXOL CLORHIDRATO 30 mg 
COMF~SRECUBffiRTOS 

Industria Argentina 

FORMULAS: 
Cada comprimido de recubierto contiene: 
Amoxicilina (00l1I0 trihidIato) 
Ambroxol ClorhidIato 
Croscanunelosa Sódica 
Estearato de Magnesio 
Opodry White 
Rojo Punzó 4R Laca A1uminica 
Celulosa Microcristalina c.s. 

POSOLOGIA: 
Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACIÓN: 
Envase conteniendo 8 comprimidos (0). 

LOTE: 

VENCIMIENTO: 

Venta Bajo Recela Archivada 

500,00 mg 
30,00 mg 
30,00 mg 
10,OOmg 

24,OOmg 
1,00mg 

MANTENER FUERA DELALC~CE DE WS ~os. 
CONSERV AA A TEMPERA TUBA .uIBlENTE ENTRE 15 Y 30 'C. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO O A SU FARMACÉUTICO. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO No: 

lASORATORIO MERTENS SA 
Av. Montes de Oc:a 1731. Cap. Fed (1271). 
DIltECfOR TtcmCO: Dra. Luz V.lvenle. F.I'III8CI!eticI. 
Elaborado en Asunción 2470n6 y Gral. José de Artigas 3851/53 de C.A.B.A. 

(0) Rótulo válido p8J1llas presentaciones de 8, 16, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, sieodo 
las 2 últimas de uso Hospitalario Exclusivo. 

~j~ 
/ ::; S. A. 

I ,~ GIANCA8PfIIO 
'.. ...... " ... ctor TMnIOO 

M,N."" 



Proyecto de Rótulo: 
SANANGIN FORTE 

AMOXICILINA + AMBROXOL CLORHIDRATO 875/60 
AMOXICIUNA 875 mg 

AMBROXOL CLORHIDRATO 60 mg 
COMWRmflDOSRECUBffiRTOS 

Industria Argentina 

FORMULAS: 
Cada comprimido de recubierto cootiene: 
Amoxicilina (como trihidt1lto) 
Ambroxol Clodtidt1Ito 
Croscaramelosa Sódica 
Esteaato de Magnesio 
0padIy Wbire 
Rojo Punzó 4R Laca Alumlnica 
Celulosa Microcristalina c.s. 

POSOLoGlA: 
V ce prospecto adjooto. 

PRESENTACIÓN: 
ErMIse conteniendo 8 comprimidos (0). 

LOTE: 

VENCIMIENTO: 

Venta Bajo Recela Archivada 

875,OOmg 
6O,OOmg 
SO,OOmg 
15,00 mg 

42,OOmg 
1,50mg 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE WS NIÑos. 
CONSERVAR A TEMPERATURA AMIIIENTE ENTRE 15 Y 30 ·C, 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MtDlCO O A SU FARMACtunCO. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MlNISfERlO DE SALUD. 
CERTIFICADO No: 

LABORATORIO MERTENS S.A. 
Av. Montes de Oca 1731. Cap. Fed (1271). 
DIRECTOR TÉCNICO: D .... Lu Vatv.n1e. Faraw:éatiell. 
Elaborado en Asunción 247006 Y Gral. José de Artigas 3851/53 de CABA 

(0) Rótulo válido pota 1 .. presentaciones de 8, 16, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo 
1 .. 2 ú1tim .. de uso Hospitalario Exclusivo. 

'4777 



Proyecto de Prospecto 

SANANGIN 

AMOXICILlNA 
AMBROXOL CLORHIDRATO 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA 

Industria Argenlina 
Archivada 

FORMULAS: 

$ANANGIN COMPRIMIDOS RECUBIERTO.) 

Venia Bajo 

Arnoxicjlina + Ambroxol Clorhidrato 500130 c,1mprjmidos Recubiertos: 
Cada comprimido de recubierto contiene: 
Amoxicilina (como bihidrato) 
Ambroxol Clorlúdrato 
Croscaramelosa Sódica 
Esteando de Magnesio 
Opadry White 
Rojo Punzó 4R Laca Aluminica 
Celulosa Mierocristalina e.s. 

SANANGIN SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA 

500,OOmg 
30,00 mg 
30,00 mg 
lO'oomg 

24,00 mg 
1,00 mg 

Arnoxjcjljna + Ambroxol Clorhidrato 250115 Sysoeosi6n Extemooranea: 
Cada dosis de 5 mi de suspensión preparada contiene: 
Amoxieilina (como bibidrato) 
Ambroxol Clorhidrato 
Ácido Cltrico Anhidro 
Citnrto de Sodio Anhidro 
Metilp8l'llbeno Sódico 
Metilcelulosa 
Sabor Frutilla 
Dióxido de Silicio Coloidal 
Cielamato de Sodio 
AzúaIr e.s. p. 
Aguse.s.p. 

250,OOmg 
15,00 mg 
4,50 mg 
7,30mg 
5,OOmg 

6O,oomg 
20,OOmg 
2,50mg 

10,00 mg 
2,50 gr 
5,00 mi 

~ 11 
: 
•... ~ 

/" 
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ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Antibiótico, mucoUtico. 

INDICACIONES 

Amoxicilina + Ambroxol Clorhidrato esta destinado al tratamiento de infecciones 
respiralOlles ocasionadas por gérmenes sensibles a la Amoxicilina y que 
causan secreciones del árbol respiratorio 

ACCION FARMACOLOGICA 

La Amoxicilioa es UD antibiótico beta lactámico, bactericida, de amplio espectro, activo 
por via oral. Actúa por inhibición de la biosfntesi. de mucopéptidos de l. pared 
bacteriana en la fase de multiplicación activa El Ambroxol tiene propiedades 
mucolíticas y expectorantes, con acción estimulante de las células mucosccrctoras 
favoreciendo 1& producción de un mucus mas fluil.::O, y mucoquinéticas JXtf aumento de 
l. actividad mucociliar. 

EsPectro antibocteriarno: 
La Amoxicilioa ha demostrado ser activa contra lo mayorl. de las cepas de los 
siguientes microorganismos, tanto in Vitro como ~ n las infecciones clinicas. 
Mieroorpaismoo aerobios Gram-pooitlv ... : Entcrococus faccalis, Staphylococcus spp 
(sólo cepas beta-Iactamasa negativas), Streptocoeeus pneumoniae, Streptoeoccus spp 
(sólo cepas alfil Y beta bemollticas). 
Los estafilococcus que son sensibles a la Amoxicilina y son y son resistentes. la 
meticilina y/o l. oxacilina deben ser considerados como resistentes a la Amoxicilina 
Microorgulomoo aerobios Gram-aeptlv .. : Escheritia coli (sólo cepas beta
lactamasa negativas), Haemopbylus influcnzae (sólo cepas beta-lactamasa negativas), 
Neisscria gonorrhocae (sólo cepas beta-Iactamasa negativas), Proteus mimbilis (solo 
cepas beta-Iactamasa ncIiltivas). 
Helioohader: Helicobocter pylori. 

Fannacocinética: 
La absorción de la Amoxicilina administrada por ,¡fa oral es del alrededor del 80% Y 
no es a1tcmda por lo alimentos, La concentración ~Iasmática máxima se obtienen 
alrededor de I a 2 horas después de la administración y la vida media en sujetos con 
función renal normal es de alrededor de una hom, La Amoxicilina se distribuye en la 
mayor parte de los tejidos y líquidos biológicos; se ha constatado la presencia del 
antibiótico en concentraciones tempéuticas en las Stcrcciones bronquiales, los senos 
paranasaJcs, el liquido amniótico, la saliva, el hum< ( acuoso, el liquido cefalorraquldeo, 
las serosas, y el oldo medio, Presenta una unión ~. las prntclnas plasmáticas del orden 
del 20%. Se elimina bajo la forma activa principaJiDentc en la orina (70% a 80%) Y en la 
bilis (5 a 10%

). La Amoxicilina atraviesa la barrem placentaria y se excreta en la 
leche. La absorción del Ambroxol administrado por vi. oral es buena, alcanzando una 
biodisponibilidad de alrededor del 70%. La concentración plasmática máxima se 
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obtiene a las 0,5 • 3 bonIs Y presenta WII unión proteica del 90%. La vida media es d. 
7,S horas. La eliminación es esencialmente minan. (90%) i>l!jo 1 fonna metabolitos 
g1l1COtOC01\iugados hidrosolubles inactivos. Biotn¡nsfonnación: El metabolismo 
hepático es menor de 30% de la biotransfonnación de l. mayorla de las penicilinas, 

Eliminación: Primariamente renal (fiIl111ción g1orn<ru1ar y secreción tubular). 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 
Salvo otra iDdicación Médica, las dosis n:comendadas son las siguientes: 
SANANGIN Amoxk:lllna + Ambroxol Clorhidrato 500130 comprimidos 
recubiertos: 
Adultos y silos mayores de 12 alos: 1 comprimido cada 8 horas. 
La dosis administrada en pediatrla pudo calcularse. razón de 35 a 100 mglkg./día de 
Amoxicilina, de acuerdo a las condiciones del paciente y de la enfennedad. 
SANANGlN Amoxiclllna + Ambroxol Clorhidrato 250/15 suspensión 
axtemponlinea: 
NilIos y lactantes: De 2,5 a 5 mi cada 8 horas, según severidad de la infección y criterio 
médico. 

DosificaciÓD en la Insuficiencia renal: Gencralm¡;.nte no es necesario el a.juste a menos 
que el deterioro de la función renal sea sever~ (Filtración g10merular menor a 30 
ml/min). 
Los pacientes con filtnu;ión glomerular de entre 10 Y 30 ml/min deben recibir 250 y 500 
mg de Amoxicilina cada 12 bonIs. 
Los pacientes con una filtnu;ión glomerular men,.r o igual a 10 ml/min deben recibir 
250 a 500 mg de Amoxicilina cada 24 bonIs. segúr gravedad de la infección. 
Los pacientes con Hemodiálisis deben recibir de '150 a SOO mg de Amoxicilina cada 24 
horas. según la gravedad de la infección y se les administrará una dosis adicional 
durante la bemodiálisis y otra adicional al tenninar la misma. 
Actualmente no existen n:comendaciones para niilos con insuficiencia renal. 

Instrucciones llI!!l! preparar la Suspensión: 
Agi1ar el frasco para desprender el polvo adherido en las paredes. 
Agregar agua hasta la marca indicada en la etiqueta del frasco. 
Tapar Y agitar hasta lograr la dispersión completa del polvo. 
Completar con agua hasta alcanzar nuevamente la marca de la etiqueta y volver a agitar. 
La suspensión puede conservarse durante 7 días en el refrigerador. 

CONTRAINDICACIONES: 
En individuos con hipersensibilidad a las penicilina o al Ambroxol. Infecciones por 
herpes virus, mononucleosis infecciosa, pacientes tratados con a1lopurinol (aumenta las 
posibilidades de reacciones alérgicas cutáneas). 

ADVERTENCIAS: 
Es conveniente interrogar en todos los casos, &CCIU de antecedentes de reacciones 
alérgicas a los derivados penicilanicos. Ante antecOOentes de alergia tipica a estos 
productos, la contraindicación es formal. La aparidón de cualquier manifestación 
alérgica durante el tratamiento impone la interru~'ión del mismo. 
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Las reacciones de hipersensibilidad severas (anafilaxia) y a veces fatales, han sido 
excepcionalmente observadas en los pacientes tratados con esta clase de penicilina. 
Auru¡ue estos accidentes sean mas frecuentes con l. administración parenteml, ellos 
pueden, muy excepcionalmente, sobrevivir despI;.'s de la ingestiÓn oral de los 
productos. 
La alergia cruzada entR: la penicilina cuando el ",iciente sea reconocidamente alérgico a 
las cefalosporinas. 
Se han infonnado casos de colitis pseudomembra,osa con casi todos los fármacos 
antibacterianos, incluyendo la Amoxicilina, cuya ~",eridad ha sido de leve a peligrosa 
para la vida. Por lo tanto, el importante considerar este diagnostico en pacientes que 
presentan diarrea subsiguiente a la administración de fármacos antihacterianos. 

PRECAUCJONES: 
Tener presente la posibilidad de alergias cruzadas con las cefalosporinas. 
Se recomienda administrar con precaución a pacientes con antecedentes de úlceras 
gástricas. 
En tla1llmiento con la enfermedad de Lymes puede sobrevivir reacciones de Jarisch
Herxherirner. 
En casos de insuficiencia renal debe ajos""'" la dosis de acuerdo a cleanmce de 
creatinina, especialmente cuando esta es menor o ignal a 10 mIImin, o a la creatininemia 
del enfermo (ver posologfa y forma de administración). 
En tla1lImientos prolongados de recomienda realizar controles periódicos de las 
funciones hepélica, renal Y hematopoyerica. 
Debe tenerse en cuenta la posibilidad de superinfección por otras bacteria u hongos 
resistentes al. Amoxicilina. 
Embarazo y Lactancia: El antibiótico atlaviesa la ':>arrera placentaria y pasa ala leche 
materna, circunstancia que debe ser tenida en cuen1a cuando se lo adrninistla. Los 
estudios toxicológicos en animales no han demostlado efectos teratogénicos, pero no 
existe experiencia suficiente con la asociación de Amoxicihna y Ambroxol en mujeres 
embarazadas y en periodo de lactancia. por lo cual es conveniente evitar el uso del 
producto en ambas circunstaneias. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 
La administración simultanea de a1lopurinol esta demconsejada por aumentar el riesgo 
de reacciones cutáneas. No administlar con concomitantemente con antitusivos en razón 
de riesgo de acumulación de secreciones. Se ha demostlado in vitro que el 
cloranfenicol, la eritromicina, las sulfiunidas y las tetraciclinas puede interferir los 
efectos bactericidas de las penicilinas, pero no se ha documentado la importancia 
cHnico de esta interacción. La Amoxicilina puede disminuir el efecto de los 
anticonceptivos orales, por lo que se recomienda, el uso de un método anticonceptivo 
adicional durante el tla1lImieoto. 
Interacciones con las 9"'.' de laboratorio; En concentraciones muy altas de 
Amoxicilina tiene tendencia a disminuir los resultados de las mediciones de la 
glucemia. interfurir en las determinaciones de las proteinas totales del suero por 
reacción cromática. provocar una """",ión cromática falsamente negativa en las 
determinaciones de glucosuria por el método colorimetrito semicuantitativo. 



REACCIONES ADVERSAS: 
Reacdones de hiJlCl!CllSibilidad: Eosinofilia. Erupción eritematosas maculopapular, 
eritema multifOlUle, slndrome de Stevens-Johnson trastornos respiratorios. Muy 
excepcionalmente shock anafiJáctico, necrolisis tóxica epidénnica. 
Del apanIIO dig¡cstivo: Dispepsia, nauseas, vómitos, diarrea, candidiasis. Mas raramente, 
elevación moderada y tJaIISitoria de las transaminasas, sequedad bucal, sialorrea, 
constipación. Se han comunicado casos aislados de enterocolitis pseudomembranosa. 
Del apanIIO respiratorio: Rinorrea 
Hematológicas y linfáticas: Durante .llIlltamienti, con penicilinas se ba informado 
anemia, trombocitopénia, púrpura trombocitopmica, eosinofilia, leucopenia y 
agranulocitosis, genen¡lmente reversIbles y consideradas como una fenómeno de 
hiperaensibilidad. 
Psiconeurológicas: Raramente, hipcractividad, agitación, ansiedad, insomnio, confusión 
cambios en la conducta. 
Urológia: Disuria. 

SOBREDOSIFICACIÓN: 
No se conocen las manifestaciones cllnicas de sobredosis de Amoxicilina y Ambroxol. 
En caso de sobredosis se recomienda interrumpir la administración, IIlltar los sintomas y 
admini_ las medida de soporte que resulten necesarias, Si la sobredosis es reciente y 
no existen contraindicaciones puede intentarse la inducción del vomito u otras medidas 
para remover la droga del estomago. Se ba informado una pequeila cantidad de casos de 
neftitis intersticial con insuficiencia renal oligúrica después de una sobredosis de 
Amoxicilina. El deterioro renal parece ser reversible. No se han descrito amidotos 
especlficos. La Amoxicilina es hemodializable. Ante la eventualidad de una 
sobredosificacióo concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de 
Toxicologla; Hospital de Pedialria Ricardo Gutiérrez: (011) 4-9626-U612247, Hospital 
A Posadas (011) 4~~8 / 4658-7777. 

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMEN1'O: 
No usar la droga después de su fceba de expiración. 
Asegwmse de que los medicamentos dcsecbados .,stén fuera del alcance de los niilos 
Cumplir con el traI81lIienlo completo, cspecialmen',., en infecciones por estreptococos, 

PRESENTACIONES: 
SANANGlN Amoxicilina + Ambroxol Clorhidrato 500130 Comprimidos Recubjertos: 
Envases conteniendo 8 y 16 comprimidos recubiertos. Envases hospitalarios 
conteniendo 500 Y 1000 comprimidos. 
SANANGIN Amoxiciljna + Ambroxo! Clorhidrato 250/15 Syspensjón 
Extemooránea: 
Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mI. Envases conteniendo 1,25, 
SO Y 100 fnIscos de cada presentación, siendo los tres últimos para uso hospitalario 
exclusivo. 
xclusivo. 

CONSERVACiÓN: 
Tanto los Comprimidos Recubiertos como las Suspensiones Extemporáneas (sin 
reconstituir) se deben conservar a temperatura ambiente de entre 15 y 30 oC. 
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SlISpeuióa Recoastituida: L rS~~\ 
Luego de preparada la suspensión, la misma puade ser consarvada durante \ ~ .. 12 dlas en heladera (Temperatura no mayor de 8"C).~:,O¡"~~ 

Este medicuoeato debe ser admialotrado .... jo p ..... ri ... ión medica y DO puede 
repetine sin mediar una Dueva receta medica. 

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIf,lOS 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO O A SU 
FARMACÉUTICO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZlillA POR EL MINISTERIO DE 
SALUD. 
CERTIFICADO No: 

LABORATORIO MERTENS S.A. 
Av. Montas de Oca 1731. Cap. Fed (1271). 
DIRECTOR TÉCNICO: Dra. Luz Valvende. Fannacéutlca. 

Elaborado en Asunción 2470n6 y Gral. José deArtigas 3851153 de CABA 
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Proyecto de Prospecto 

SANANGIN FORTE 

AMOXICILlNA 
AMBROXOL CLORHIDRATO 

COMPRDüDQSRECUBffiRTOS 
SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA 

Industria Algentina 
Archivada 

FORMULAS: 

SANANGIN FORTE COMPRIMIDOS RECUB!fu1.TOS 

Venta Bajo Receta 

Anmici'ina + Ambroxot ClorIlidmto 875160 Comprimidos Recubiertos: 
Amoxicilina (camo tribidJato) 875,00 mg 
Ambroxol Clorhidrato 60,00 mg 
Croscaramclosa Sódica 50,00 mg 
Estaerato de Magnesio 15,00 mg 
QpadJy White 42,00 mg 
Rojo Puoz6 4R Laca A1uminica 1,50 mg 
Celulosa Microcristalina e.s. 

SANANGIN FORTE SUSPENSiÓN EXTEMPORÁNEA 

Amoxieilina + Ambroxo! Clorbid!llto 500115 SJrux;nsión Ex!emtlO!J!!ea: 
Cada dosis de 5 mi de suspensión prepamda contiene: 
Amoxieilina (camo trihidrato) 
Ambroxol Clorhidrato 
Ácido Citrico Anhidro 
Citrato de Sodio Anhidro 
Metilpombeno Sódico 
MetilceluJosa 
Sabor Frutilla 
Dióxido de Silicio Coloidal 
Cielamalo de Sodio 
Azúcar e.s.p. 
Aguae.s.p. 
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500,OOmg 
15,00mg 
4,50mg 
7,30mg 
5,OOmg 

6O,OOmg 
20,00 mg 

2,50mg 
1O,00mg 
2,50 sr 
5,00 mI 
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ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Antibiótico, mucolltico. 

INDICACIONES 

Amoxicilina + Ambroxol Clorhidrato esta destinado al tratamiento de 
inf8cciones respiratorias ocasionadas por gérmenes sensibles a la 
Amoxicilina y que causan secreciones del árbol respiratorio 

ACCION FAIlMACOLOGICA 

La Amoxicilina es un antibiótico beta W:támico, bsctericida, de amplio espectro, 
activo por via oral. Actúa por inhibición de la biosintesis de mucopéptidos de la ~d 
bacteriana en la fase de multiplicación activa El Ambroxol tiene propiedades 
mucoUticas y expectorantes, con acción estimulantc de las células mucosecretoras 
favoreciendo la producción de un mucus mas fluido, y mucoquinéticas por aumento 
de la actividad mucociliar. 

Ryw;tm aDlibecteriamo: 
La Amoxicilina ha demostrado ser activa cont ... la mayorla de las cepas de 
los siguientes microorganismos, tanto in Vitro como en las infecciones 
dinicas. 
Microorll .... OIaerobiOl Gram-pooitivOl: Entorococus faecalis, Staphylococcus 
SJlI' (sólo cepas hem-Iactamasa ~vas), StreptoooccIJS pneumoniae, Streptococcus 
spp (sólo cepas alfa Y beta hemoliticas). 
Los estafilococcus que son Set\Slbles a la Amoxicilina y son y son resistentes a la 
meticilina y/o la oxacilina deben ser considerados como resistentes a la Amoxicilina. 
Microorp.uOIaerobiOl Gran-neptivOl: Eschcritia coli (sólo cepas beta
lactamasa neplÍvas), Haemophylus intluenzae (sólo cepas beta-Iactamasa negativas), 
Neisseria gonorrhoeae (sólo cepas beta-Iactamasa ~vas), Proteus mirabilis (solo 
cepas beta-Iactamasa nefativas). 
BeIioobIocIer: Helicobacter pylori. 

Fannacocjnétig¡: 
La absorción de la Arnoxicilina administrada por vla oral es del alrededor del 
80% Y no es alterada por lo alimentos. La concentracl6n plasmática máxima 
se obtienen alrededor de 1 a 2 horas después de la edministración y la vida 
media en sujetos con función renal normal es de alrededor de una hora. La 
Amoxicilina se distribuye en la mayor parte dll los tejidos y liquidos 
biológicos; se ha constatado la presencia del antibiótico en concentraciones 
terapéuticas en las S8C18Ciones bronquiales, los senos paranasales, el 
liquido amni6tico, la saliva, el humor acuoso, el liquido cefalorraquldeo, las 
serosas, yel o/do medio. Presenta una unión a las protefnas plasmáticas del 
orden del 20%. Se elimina bajo la forma actiIIa principalmente en la orina 
(70% a 80%) y en la bilis (5 a 10%). La Amoxicilina atraviesa la barrera 
placentaria y se excreta en la leche. La ablsorción del Ambroxol edministrado 
por via oral es buena, alcanzando una biodisponibilidad de alrededor del 
70%. La concentración plasmática máxima se obtiene a las 0,5 a 3 horas y 
presenta una unión proteica del 90%. La vida media es de 7,5 horas. La 
eliminación es esencialmente urinaria (90%) bajo I forma metabolitos 
glucoroconjugados hidrosotubles inactivos. Bio!ran8!ormaci6n: El 
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metabolismo hepático es menor de 30% de 111 biolransformación de la 
mayorfa de las penicifinas, 

Eljmin¡u;ión: Primariamen1e renal (filtración g1om;ruIar y secreciÓn tubular). 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 
Salvo otra indicación Médica, las dosis recomendadas son las siguientes: 
enneciad. 
SANANGIN FORTE Amoxlcllll1ll + Ambroxol Clorhidrato 
comprimido. recubiertos: 
Adultos y nillos mayores de 10 allos: 1 comprimido cada 12 horas 
SANANGIN FORTE Amoxicllll1ll + Ambroxol Clorhidrato 
suspensión extamporénea: 
Nillos: S mi cada 8 horas. 
Lactantes: 2,5 mi cada 8 holBS. 
La dosis puede calcularse al1lZÓn de 35 a 100 mg7K17dia de Amoxicilina. 

875160 

500/15 

Dosificación en la Insuficiencia renal: Generalmente no es necesario el ajuste a 
menos que el deterioro de la función renal _ severo (Filtración g10merular menor a 
30mVmin). 
Los pocien1es con filtraciÓn g10merular de entre. O Y 30 mVmio deben recibir 250 y 
SOO mg de Amoxicilina cada 12 holBS. 
Lo. pacien1es con una filtración g10merular menor o igual a 10 mI/mio deben recibir 
250 a 500 mg de Amoxicilina cada 24 horas, según gravedad de la infección. 
Los pocien1es con HemodiáIisis deben recibir de 250 a 500 mg de Amoxicilina cada 
24 horas, segón la gravedad de la infección y se les administrará una dosis adicional 
dorante la bemodiáli.i. y otra adicional al terminar la misma. 
Actualmente no existen recomendaciones para nillos con insoficiencia renal. 

Insruryiones J)II1l preparar la Suspensión: 
t>qtar el frasco para desprender el polvo adherido en las paredes. 
Agregar agua basta la maroa indicada en la etiqueta del frasco. 
Tapar Y agitar basta lograr la di.persión completa del polvo. 
Completar con agua basla alcanzar nuevamente l. marca de la etiquela y volver a 
agitar. 
La suspensión puede conservarse doran1e 7 dIas en el refrigerador. 

CONTRAINDICACIONES: 
En individuos con hipersensibilidad a las penicilina o al Ambroxol. Infecciones 
por herpes virus, mononucleOsis Infecciosa, pacientes tratados con 
allopurinol (aumenta las posibilidades de reacciones alérgicas cutáneas). 

ADVERTENCIAS: 
Es convenientc in1errogar en todos los casos, accn:a de antecedentcs de reacciones 
alérgicas a los derivados penicilanico •. Ante antecedentcs de alergia típica a estos 
productos, la contraindicaciÓn es formal. La aparición de cualquier manifestaciÓn 
a1b"gica doran1e el tratamiento impone la intenupciÓn del mismo. 
Las reacc:iones de hipersensibilidad seveIBS (anafilaxia) y a veces fatales, han sido 
excepcionalmentc observadas en los pacientes tratados con esIa clase de penicilina. 
Awx¡ue estos accidentes sean mas frecuentes con la administraciÓn parenteral, ello. 
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pueden, muy excepcionalmente, sobrevivir después de la ingestión oral de los 
productos. 
La alergia cruzada entre la penicilina cuando el paciente sea reconocidamente 
alérgico a las cefiUosporinas. 
Se han informado casos de colitis pocudomcmbnlllosa con casi todos 10. fánnaco. 
antiboctcrianos, incluyendo la Amoxicilina, cuya severidad ha sido de leve a 
peligrosa para la vida. Por 10 tanto, el importante considerar este diagnostico en 
pacientes que presentan diarrea subsiguiente a la administración de fármacos 
anbbactcrilDOS. 

PRECAUCIONES: 
Tener presente la posibilidad de alergias cruzadas con las cefalosporinas. 
Se recomieada administrar con precaución a pacientes con antecedentes de úlceras 
gástricas. 
En tratamiento con la enfermedad de Lymes puede sobrevivir reacciones de Jarisch
Herxherimer. 
En casos de insuficiencia rena1 debe ajustarse la dosis de acuerdo a clearance de 
creatinina, especialmente cuando esta es menor o igual a 10 m1Imin, o a la 
creatininemia del enfermo (ver posologfa y forma de administración). 
En tratamientos prolongados de recomieoda realizar oontroles periódicos de las 
funciones hepética, rena1 Y bematopoyetica. 
Debe tenerse en cuenta la posibilidad de superinfección por otras bacteria u hongos 
resistentes ala Amoxicilina. 
Embarazo y Lac!ancia: El antibiótico atraviesa la barrera placentaria y pasa a la leche 
materna, circunstancia que debe ser tenida en cuerila cuando se lo administra. Los 
estodios toxicológicos en animales no han demostrado efectos teratogénicos, pero no 
existe experiencia suficiente con la asociación de Amoxicilina y Amhroxol en 
m~eres embarazadas y en periodo de lactancia, por lo coa! es conveniente evitar el 
uso del producto en ambas cin;unstancias. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 
La administración simultanea de allopurinol esta desaconsejada por aumentar el 
riesgo de reacciones cutáneas. No administrar con concomitantemente con antitusivos 
en razón de riesgo de acumulación de secreciones. Se ha demostrado in vitro que el 
cloranfenicol, la eritromicina, las sulfamidas Y las tetraci<:linas puede interferir los 
efectos bactericidas de las peniCllinas, pero no se ha docwnentado la importancia 
clinica de esta imeracción. La Amoxicilina puede disminuir el efecto de los 
anticonceptivos orales, por lo que se recomienda, el uso de un método anticonceptivo 
adicional durante el tratamiento. 
IDteracci_ con las m""'" de laboratorio: En concentraciones muy altas de 
Amoxicilina tiene tendencia a disminuir los resultados de las mediciooes de la 
glucemia, interferir en las determinaciones de las protelnas totales del suero por 
reacción cromática, provocar una reacción cromática falsamente negativa en las 
determinaciones de glucosuria por el método colorimebito sernicuantitativo. 

REACCIONES ADVERSAS: 
Reacciones de hipersensibilidad: Eosinofilia Erupción eritematosas maculopapular, 
eritema multifonne, slndrome de Stevens-Johnson trastornos respiratorios. Muy 
excepcionalmente shock anafilktico, necrolisis tó:<ica epidérmica 
Del aparato digestivo: Dispepaia. nauseas, vórnitoo, diarrea, candidiasis. Mas 
raramente. elevación moderada y transitoria de las transamjnasus. sequedad bucal. 
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sialoma, constipación. Se han comunicado casos aislados de enterocolitis 
pseudomembranosa. 
Del aparato respiratorio: Rinorres 
Hematológic:as y linfáticas: Durante el tratamiento con penicilinas se ha informado 
anemia, trombocitopália, púrpura trombocitopénica, cosinofilia, leucopenia y 
agranulocitosis, generalmente reversibles y considenldas como una fenómeno de 
hipersensibilidad. 
Psiconeurológic:as: Raramente, hiperactividad, agitación, ansiedad, insomnio, 
confusión cambins en la eonducta. 
Urológia: Disuria. 

SOBREDOSffiCACIÓN: 
No se conocen las manifestaciooes cllnicas de sob ...... is de Amoxicilina y 
Ambroxol. En caso de sobredosis se recomienda interrumpir la administmción, tratar 
los slntomas y administrar las medida de soporte que resulten necesarias, Si l. 
sobredosis es reciente y no existen contraindicaciones puede intentarse la inducción 
del vomito u otras medidas pars remover la droga del estomago. Se ha informado una 
peqoefta cantidad de casos de nefritis intersticial con iosuficiencia renal oligúrica 
después de una sobredosis de Amoxicilina. El deterioro renal parece ser reversible. 
No se han descrito antidotos especificas. La Amoxicilina es bemodializable. Ante la 
eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital mas cercano o 
comunicarse con los centros de Toxicologla: Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez: 
(011) 4-9626~ /2247, Hospital APosadas (011) 4-654-6648/4658-7777. 

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO: 
No usar la droga después de su fecha de expiración. 
Asegurarse de que los medicamentos desechados estén fuera del alcance de los niilos 
Cumplir con el tratamiento completo, especialmente en infecciones por 
estreptococos. 

PRESENTACIONES: 
SANANGIN FORTE Amoxjcilina + Ambroxol C!;orbidrato 875/60 Comprimidos 
Recubjerte.: 
Envases conteniendo 8 y 16 comprimidos recubiertos Envases hospitalarios 
conteniendo 500 y 1000 comprimidos. 
SANANGIN FORIE Amoxidlina + Ambroxo! Clorhidrato 500112 SuspenSión 
Ex!amQOlÍnea: 
Frascos conteniendo polvo pars preparsr 60, 90 Y 120 mi. Envases conteniendo 1,25, 
50 Y 100 frascos de cada presentación, siendo los tres últimos pars uso hospitalario 
exclusivo. 

CONSERVACIÓN: 
Tanto los Comprimidos Recubiertos como las Suspensiones Extemporéneas (sin 
nocoostituir) se deben conservar a temperatura ambiente de entre 15 Y 30 oC. 

SuopeIIÚÓB Recoastituid8: 
Luego de preparada la suspensión, la misma puede ser consarvada durante 
7 dlas en heladera (Temperatura no mayor de SOC). 

Eoie ••• Han.mlo d.be oer .dmbliltndo bajo praocripdón medIca y no puede 
repetine ,iD IRdlar su nueva recdII medica. 

NO DEJE MEDICAMENTOS AL AL(;ANCE DE LOS Nliilos 
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Proyecto de Prospecto 

SANANGIN FORTE 
AMOXICILlNA 

AMBROXOL CLORHIDRATO 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
SUSPENSiÓN EXTEMPORÁNEA 

Industria Argentina 

FORMULAS: 
SANANGIN FORTE Comprimidos Recubiertos: 
Amoxicilina (como trihidrato) 
Ambroxol Clorhidrato 
Croscaramelosa Sódica 
Estearato de Magnesio 
Opadry White 
Rojo Punzó 4R Laca Aluminica 
Celulosa Microcristalina c.s. 

SANANGIN FORTE Suspensión Extemporanea: 

Venta Bajo Receta Archivada 

875,00 mg 
60,00 mg 
50,00 mg 
15,00 mg 
42,00 mg 

1,50 mg 

Cada dosis de 5 mi de suspensión preparada contiene: 
Amoxicilina (como trihidrato) 
Ambroxol Clorhidrato 
Ácido Citrico Anhidro 
Citrato de Sodio Anhidro 
Metilparabeno Sódico 
Metílcelulosa 
Sabor Frutilla 
Dióxido de Silicio Coloidal 
Ciclamato de Sodio 
Azúcar e.s.p. 
Agua c.s.p. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Antibiótico, mucolítico. 

INDICACIONES 

500,00 mg 
15,00 mg 
4,50 mg 
7,30 mg 
5,00 mg 

60,00 mg 
20,00 mg 

2,50 mg 
10,00 mg 
2,50 gr 
5,00 mi 

Sanangin esta destinado al tratamiento de infecciones respiratorias ocasionadas por 
gérmenes sensibles a la Amoxicilina y que cursan con secreciones del árbol respiratorio 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 
La Amoxicilina es un antibiótico beta lactámico, bactericida, de amplio espectro, activo por 
vla oral. Actúa por inhibición de la biosintesis de mucopéptidos de la pared bacteriana en 
la fase de multiplicación activa El Ambroxol tiene propiedades mucolíticas y expectorantes, 
con acción estimulante de las células mucosecretoras favoreciendo la producción de un 
mucus mas fluido, y mucoquinéticas por aumento de la actividad mucociliar. 
Espectro antibacteriamo: 
La Amoxicilina ha demostrado ser activa contra la mayorla de las cepas de los siguientes 
microorganismos, tanto in Vitro como en las infecciones clínicas. 
Microorganismos aerobios Gram-positivos: Enterococus faecalis, Staphylococcus spp 
(sólo cepas beta-Iactamasa negativas), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus spp 
(sólo cepas alfa y beta hemolíticas). 
Los estafilococcus que son sensibles a la Amoxicil;na y son y son resistentes a la metícilina 
y/o la oxacilina deben ser considerados como resistentes a la Amoxicilina. 
Microorganismos aerobios Gran-negativos: EsC'heritia coli (s610 cepas beta-Iadamasa 
negativas), Haemophylus infiuenzae (sólo cepas beta-Iactamasa negativas Neisseria 
gonorrhoeae (sólo cepas beta-Iactam" egativa3), Proteus mrrab· (s \as beta-
lactamasa nefatlvas) ~' 
Helicobacter: Helrcobacter pylorr. /) .~~;t- ...' 
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F armacocinética: 
La absorción de la Amoxicilina administrada por via oral es del alrededor del 80% y no 
alterada por lo alimentos. La concentración plasmática máxima se obtienen alrededor de 
a 2 horas después de la administración y la vida media en sujetos con función renal normal 
es de alrededor de una hora. La Amoxicilina se distribuye en la mayor parte de los tejidos y 
liquidas biológicos; se ha constatado la presencia del antibiótico en concentraciones 
terapéuticas en las secreciones bronquiales. los senos paranasales, el liquido amniótico, la 
saliva, el humor acuoso, el liquido cefalorraquídeo, las serosas, y el oído medio. Presenta 
una unión a las proteinas plasmáticas del orden del 20%. Se elimina bajo la forma activa 
principalmente en la orina (70% a 80%) y en la bilis (5 a 10%). La Amoxicilina atraviesa la 
barrera placentaria y se excreta en la leche. La absorción del Ambroxol administrado por 
vía oral es buena, alcanzando una biodisponibilidad de alrededor del 70% La 
concentración plasmática máxima se obtiene a las 0,5 a 3 horas y presenta una unión 
proteica del 90%. La vida media es de 7,5 horas. La eliminación es esencialmente urinaria 
(90%) bajo I forma metabolitos glucoroconjugados hidrosolubles inactivos. 
Biotransformación: El metabolismo hepático es menor de 30% de la biotransformación de la 
mayoría de las penicilinas, 
Eliminación: Primariamente renal (filtración glomerular y secreción tubular). 

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 
Salvo otra indicación Médica, las dosis recomend~das son las siguientes: 
SANANGIN FORTE comprimidos recubiertos: 
Adultos y niños mayores de 12 años: 1 comprimido cada 12 horas 
SANANGIN FORTE suspensión extemporánea: 
Niños: 5 mi cada 8 horas. 
Lactantes: 2,5 mi cada 8 horas. 
La dosis puede calcularse a razón de 35 a 100 mgKg/dia de Amoxicilina. 
Dosificación en la Insuficiencia renal: Generalmente no es necesario el ajuste a menos que 
el deterioro de la función renal sea severo (Filtración glomerular menor a 30 ml/min). 
Los pacientes con filtración glomerular de entre 10 Y 30 ml/min deben recibir 250 y 500 m9 
de Amoxicilina cada 12 horas. 
Los pacientes con una filtración glomerular menor o igual a 10 ml/min deben recibir 250 a 
500 mg de Amoxicilina cada 24 horas, según gravedad de la infección. 
Los pacientes con Hemodiálisis deben recibir de 250 a 500 mg de Amoxicilina cada 24 
horas, según la gravedad de la infección y se les administrara una dosis adicional durante 
la hemodiállsis y otra adicional al terminar la misma. 
Actualmente no existen recomendaciones para nifos con insuficiencia renal 

Instrucciones para preparar la Suspensión: 
Agitar el frasco para desprender el polvo adherido en las paredes. 
Agregar agua hasta la marca indicada en la etiqueta del frasco. 
Tapar y agitar hasta lograr la dispersión completa del polvo. 
Completar con agua hasta alcanzar nuevamente la marca de la etiqueta y volver a agitar. 
Luego de preparada la suspensión, la misma puede ser conservada durante 7 dlas a 
temperatura ambiente (entre 15 y 30'C) o 14 días en heladera (entre 2 y 8'C). 

CONTRAINDICACtONES: 
En individuos con hipersensibilidad a las penicilina o al Ambroxo1. Infecciones por herpes 
virus, mononucleosis infecciosa, pacientes tratados con allopurinol (aumenta las 
posibilidades de reacciones alérgicas cutáneas). 

ADVERTENCIAS: 
Es conveniente interrogar en todos los casos, acerca de antecedentes de reacciones 
alérgicas a los derivados penicilanicos. Ante antecedentes de alergia típica a estos 
productos, la contraindicación es formal La aparición de cualquier manifestación alérgica 
durante el tratamiento impone la interrupción del mismo 
Las reacciones de hipersensibilidad severas (anafilaXia) y a veces fatales, han sido 
excepcionalmente observadas en los pacientes t",tados con esta clase de penicilina. 
Aunque estos accidentes sean mas frecuentes con la administración parenteral, ellos 
pueden, muy excepcionalmente, sobrevivir .. de la ingestión or~os productos. 
La alergia cruzada entre la I pa(~lente sea re noc~a,!J\ente alérgiCO a 

las cefalosporinas. '. ~ 
Se han informado casos de losa con lo sJ acos 
antibacterianos, severidad h le a eligrosa para 
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I FOlIO\ \ I~ vida. Por I? t~nto, el importante considerar. este diagnostico en pacientes que present ~ 
diarrea subsigUiente a la administración de farmacos antlbaclenanos. ~J 
PRECAUCIONES: "--~ 
Tener presente la posibilidad de alergias cruzadas con las cefalosporinas. 
Se recomienda administrar con precaución a pacientes con antecedentes de úlceras 
gástricas. 
En tratamiento con la enfermedad de Lymes puede sobrevivir reacciones de Jarisch
Herxherimer. 
En casos de insuficiencia renal debe ajustarse la dosis de acuerdo a elearance de 
creatinina, especialmente cuando esta es menor o igual a 10 ml/min, o a la creatininemia 
del enfermo (ver posología y forma de administración). 
En tratamientos prolongados de recomienda realizar controles periódicos de las funciones 
hepática, renal y hematopoyetica. 
Debe tenerse en cuenta la posibilidad de superinfección por otras bacteria u hongos 
resistentes a la Amoxicilina. 
Embarazo y Lactancia: El antibiótico atraviesa la barrera placentaria y pasa a la leche 
materna, circunstancia que debe ser tenida en cuenta cuando se Jo administra. Los 
estudios toxicológicos en animales no han demostrado efectos teratogénicos, pero no 
existe experiencia suficiente con la asociación de Amoxicilina y Ambroxol en mujeres 
embarazadas y en periodo de lactancia, por lo cual es conveniente evitar el uso del 
producto en ambas circunstancias. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 
La administración simultanea de allopurinol esta desaconsejada por aumentar el riesgo de 
reacciones cutáneas. No administrar con concomitantemente con antitusivos en razón de 
riesgo de acumulación de secreciones. Se ha demostrado in vitro que el clorantenicol, la 
eritromicina, las sulfamldas y las tetraciclinas puede interferir los efectos bactericidas de 
las penicilinas, pero no se ha documentado la importancia clínica de esta interacción. La 
Amoxicilina puede disminuir el efeclo de los anticonceptivos orales, por lo que se 
recomienda, el uso de un método anticonceptivo adicional durante el tratamiento. 
Interacciones con las pruebas de laboratorio: En concentraciones muy altas de Amoxicilina 
tiene tendencia a disminuir los resultados de las mediciones de la glucemia, interferir en las 
determinaciones de las proteinas totales del suero por reacción cromática, provocar una 
reacción cromática falsamente negativa en las determinaciones de glucosuria por el 
método colorimetrito semicuantitativo. 

REACCIONES ADVERSAS: 
Reacciones de hipersensibilidad: Eosinofilia Erupción eritematosas maculopapular, eritema 
multiforme, síndrome de Stevens-Johnson trastorros respiratorios. Muy excepcionalmente 
shock anafiláctico, necrolisis tóxica epidérmica. 
Del aparato digestivo: Dispepsia, nauseas, vómitos, diarrea, candidiasis. Mas raramente, 
elevación moderada y transitoria de las transaminasas, sequedad bucal, sialorrea, 
constipación. Se han comunicado casos aislados de enterocolitis pseudomembranosa. 
Del aparato respiratorio: Rinorrea 
Hematológicas y linfáticas: Durante el tratamiento ~on penicilinas se ha informado anemia, 
trombocitopénia, púrpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis, 
generalmente reversibles y consideradas como una fenómeno de hipersensibilidad. 
Psiconeuro16gicas: Raramente, hiperactividad, agitación, ansiedad, insomnio, confusión 
cambios en la conducta. 
Urológia: Disuria. 

SOBREDOSIFICACIÓN: 
Las manifestaciones de sobredosificaci6n con Amoxicilina pueden ser neurológicas, 
renales (cristaluria), y digestivas. 
La administración de dosis elevadas de betalactámicos, tales como las utilizadas por via 
parenteral, y en particular en pacientes con Insuficiencia renal, puede producir 
encefalopatias (problemas de conciencia. movimientos anormales. crisis convulsivas). La 
Amoxicilina es hemodializable .. Ante la eventualidad de una. 50br~dosif~n concu~rir ~I 
hospital mas cercano o comunicar e con los centros de TOX1Colo~ HJs,~tal de Pedlatna 
Ricardo Gutiérrez: (011) 4-9626- ~2247. (', . y 
Hospital A.Posadas (011) 4- fl 8/ 5~-7777. ER. \'\ 
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USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO: FOLIO ~
"."""~ 

'"m,,, ". " ",,.,,,'"'" "m,"", """,,"",~ '" '""" •• " ,m ,,,"."= ~9 No usar la droga después de su fecha de expiración. . ... tI. .... 
Asegurarse de que los medicamentos desechadoii estén fuera del alcance de los niños 

PRESENTACIONES: 
SANANGIN FORTE Comprimidos Recubiertos: 
Envases conteniendo 8 y 16 comprimidos recubiertos. Envases hospitalarios conteniendo 
500 y 1000 comprimidos. 

SANANGIN FORTE Suspensión Extemporanea: 
Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mI. Envases conteniendo 1, 25, 50 Y 
100 frascos de cada presentación, siendo los tres últimos para uso hospitalario exclusivo. 

CONSERVACiÓN: 
Tanto los Comprimidos Recubiertos como la Suspensión Extemporánea (sin reconstituir) se 
deben conservar a temperatura ambiente de entre 15 y 30 'C. 

Suspensión Reconstituida: 
Luego de preparada la suspensión, la misma puede ser conservada durante 7 dias a 
temperatura ambiente (entre 15 y 30oe¡ o 14 dias en heladera (entre 2 y 8°C). 

Este medicamento debe ser administrado bajo prescripción medica y no puede 
repetirse sin mediar una nueva receta medica. 

L-___ ---.:.:NO:-:.":'D"::EJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO O A SU FARMACÉUTICO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO No: 

LABORATORIO MERTENS S.A. 
Av. Montes de Oca 1731. Cap. Fed (1271). 

DIRECTOR TÉCNICO: Dra. Luz Valverde. Farmacéutica. 

Elaborado en Calle 519 entre Ruta 2 y calle siN'. Parque Industrial La Plata, Provincia de 
Buenos Aires. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-015270-06-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° , 7 7 r de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite W 1.2.1. , por MERTENS S.A., se autorizó la inscripción 

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: SANANGIN 

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA- AMBROXOL CLORHIDRATO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ASUNCION 2470 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SANANGIN. 

Clasificación ATC: JOICA04. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias 
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Concentración/es: 30 MG de AMBROXOL CLORHIDRATO, 500 MG de AMOXICILINA 

(COMO AMOXICILINA TRIHIDRA TO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 30 MG, AMOXICILlNA (COMO 

AMOXICILINA TRI HIDRATO) 500 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10 MG, CROSCARMELOSA SODICA 30 

MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 122.2 MG, ROJO PUNZO 4R LACA 

ALUMINICA I MG, OPADRY WHITE 24 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Via/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 8,16,500 Y 1000 SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 8, 16,500 Y 1000 SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 

30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: SANANGIN FORTE. 

Clasificación A TC: JO I CA04. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias 

ocasionadas por gérmenes sensibles a la amoxicilina y que cursen con secreciones del árbol 

respiratorio 

Concentración/es: 60 MG de AMBROXOL CLORHIDRATO, 875 MG de AMOXICILINA 

(COMO AMOXICILINA TRIHIDRA TO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 60 MG, AMOXICILINA (COMO 

AMOXICILINA TRI HIDRATO) 875 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 MG, CROSCARMELOSA SODICA 50 

MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 161.35 MG, ROJO PUNZO 4R LACA 

ALUMINICA 1.5 MG, OPADRY WHITE 42 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 8, 16,500 Y 1000 SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 8, 16,500 Y 1000 SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO 

"¡TALARIO EXCLUSIVO. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

2010. "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSiÓN EXTEMPORÁNEA 

Nombre Comercial: SANANGIN FORTE. 

Clasificación ATC: JO I CA04. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias 

ocasionadas por gérmenes sensibles a la amoxicilina y que cursen con secreciones del árbol 

respiratorio 

Concentración/es: 15 MG / 5 ML de AMBROXOL CLORHIDRATO, 500 MG / 5 ML de 

AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 15 MG / 5 ML. AMOX1CILINA (COMO 

AMOXICILINA TRIHIDRA TO) 500 MG / 5 ML. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 2.5 MG, CICLAMATO DE SODIO lO MG, AGUA 

C.S.P. 5 ML, AZUCAR C.S.P. 2.5 G, SABOR FRUTILLA 20 MG, METILPARABENO 

SODICO 5 MG, ACIDO CITR1CO ANHIDRO 4.5 MG, CITRATO DE SODIO ANHIDRO 

7.3 MG. METILCELULOSA 60 MG. 

el producto: Sintético o Semisintético 
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Vía/s de administración: ORAL 

2010. "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA 

Presentación: 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS POR 60, 90 Y 120 ML SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS 

DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 1,25,50 Y 100 FRASCOS POR 60,90 Y 120 ML SIENDO 

LOS 3 ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORÁNEA 

Nombre Comercial: SANANGIN. 

Clasificación ATC: JOICA04. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias 

ocasionadas por gérmenes sensibles a la amoxicilina y que cursen con secreciones del árbol 

respiratorio 

Concentración/es: 15 MG / 5 ML de AMBROXOL CLORHIDRATO, 250 MG / 5 ML de 

AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Gené7}0/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 15 MG / 5 ML, AMOXICILINA (COMO 

/1 
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AMOXICILINA TRIHIDRATO) 250 MG I 5 ML. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 2,5 MG, METILCELULOSA 60 MG, CICLAMATO 

DE SODIO 10 MG, AGUA es,p, 5 ML, AZUCAR es,p, 2.5 G, SABOR FRUTILLA 20 

MG, METILPARABENO SODICO 5 MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4,5 MG, 

CITRATO DE SODIO ANHIDRO 7,3 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Víals de administración: ORAL 

Envasels Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA 

Presentación: 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS POR 60, 90 Y 120 ML SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS 

DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO, 

Contenido por unidad de venta: 1,25,50 Y 100 FRASCOS POR 60, 90 Y 120 ML SIENDO 

LOS 3 ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO, 

Período de vida Úti 1: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA, 

Se extiende a MERTENS S,A, el Certificado N° 5 57 2 ? en la Ciudad de Buenos 

Aires, a los __ días del mes de 1 9 AGO 201()le ___ , siendo su vigencia por 

cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo, 

DISPOSICIÓN (ANMAT) w:, 7 7 7 


