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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.

DISF’OSICAION N* 5 0 4 0

BUENOS AIRES, 08 AGO 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017742-08-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARM S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

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

]

y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complemgntarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

S Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

- Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autoriz.ante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

. Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.
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Ministerio de Salud
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial TIBIMOX /
TIBIMOX DUQO y nombre/s genérico/s AMOXICILINA TRIHIDRATO, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por SAVANT PHARM S.A,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39°.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 50°.- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 60°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de |a fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°; 1-0047-0000-017742-08-4 Lﬂm’;‘ {
DISPOSICION No: 5 0 4 0 "i
/17 Pr. OTTO A. ORSINGHER
‘ SUB-INTERVENTOR
/ ‘ ANM, AT
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ANEXO I'
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 5 0 lb 0

Nombre comercial: TIBIMOX / TIBIMOX DUO

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA TRIHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: SAVANT PHARM S.A.- RUTA NACIONAL N° 19, KM 204,
EL TIO, CORDOBA, ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX.

Clasificaciéon ATC: JO1CA.

Indicacién/es autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,

GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES

. 5
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SENSIBLES.
Concentracién/es: 500.00 mg DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s:' AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 500.00 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.83 mg, TALCO 2.58 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 5.17 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.74 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 160.33 mg, POLIETILENGLICOL 6000 2.07 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 9.83 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 20.33 mg, LACA
ALUMINICA ROJO ALLURA 0,347 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ PVC
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 128, 400,

6 520, 800, 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

e Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32,
80, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES
CONTENIENDO 128, 400, 520, 800, 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA
USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conseNacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

MANTENER LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y HUMEDAD EXCESIVA.

/g._
ﬁ\ - )
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Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX DUO.

Clasificacion ATC: JO1CA.

Indicaciénf/es autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.

Concentracidon/es: 875.00 mg DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 875.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 17.20 mg, TALCO 4.51 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 9.05 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 13.54 mg, CELULCSA
MICROCRISTALINA 280.55 mg, POLIETILENGLICOL 6000 3.62 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 17.20 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 35.60 mg, LACA
ALUMINICA RCJO ALLURA 0.607 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, COMPRIMIDOS
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RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 128, 400,
520, 800, 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTEN'IENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32,
80, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES
CONTENIENDO 128, 400, 520, 800, 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA
USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida (til: 24 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
MANTENER LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y HUMEDAD EXCESIVA.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX.

Clasificacion ATC: JOICA.

Indicacién/es autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.

Concentracién/es: 1000.00 mg DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 1000.00 mg.

i |
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 19.70 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 320.70 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 19.70 mg,
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 40.70 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, COMPRIMIDOS
PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 128, 400, 520, 800, 1000
COMPRIMIDOS PARA USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32,
80, COMPRIMIDOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 128,
400, 520, 800, 1000 COMPRIMIDOS PARA USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacidon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
MANTENER LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y HUMEDAD EXCESIVA.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.,

Nombre Comercial: TIBIMOX.

Clasificacién ATC: JO1CA.

Indicacién/es autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL

TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,

B 9
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OTORRINOLARINGOL@GICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.

Concentracion/es: 125.00 mg / 5 ml DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
Férmula corﬁpleta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 125.00 mg / 5 ml.

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 5.85 mg / 5 ml, AZUCAR 1840.00 mg / 5 m|,
CICLAMATQ DE SODIO 8.35 mg / 5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 30.00
mg /5 ml, CARBOXIMETIL CELULOSA 3.35 mg / 5 ml, ESENCIA DE FRUTILLA EN
POLVO 12.50 mg / 5 ml, COLORANTE ROJO-PUNZO 0.35 mg / 5 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100 FRASCOS CON
POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS ULTIMAS CINCO
PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100
FRASCOS CON POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 m!, SIENDO LAS
ULTIMAS CINCO PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

10
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Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA

Nombre Comercial: TIBIMOX.

Clasificacion ATC: JO1CA.

Indicacién/es autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.

Concentracidn/es: 250.00 mg / 5 ml DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 250.00 mg / 5 ml.

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 5.85 mg / 5 ml, AZUCAR 1840.00 mg / 5 mi,
CICLAMATO DE SODIO 8.35 mg / 5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 30.00
mg / 5 ml, CARBOXIMETIL CELULOSA 3.35 mg / 5 ml, ESENCIA DE ANANA EN
POLVO 19.44 mg / 5 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.

Presentacion; ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100 FRASCOS CON

11
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POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS ULTIMAS CINCO
PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100
FRASCOS CON POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS
ULTIMAS CINCO PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA. AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA

Nombre Comercial: TIBIMOX.

Clasificacion ATC: JO1CA.

Indicacion/es autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOL@GICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.

Concentracion/es: 500.00 mg / 5 ml DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 500.00 mg / 5 ml.

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 5.85 mg / 5 ml, AZUCAR 1840.00 mg / 5 mi,

CICLAMATO DE SODIO 8.35 mg / 5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 30.00

12
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mg / 5 ml, CARBOXIMETIL CELULOSA 3.35 mg / 5 ml, ESENCIA DE FRUTILLA EN
POLVO 19.44 mg / 5 ml, COLORANTE ROJO PUNZO 0.35 mg / 5 ml, ESENCIA DE
BANANA POLVO 19.44 mg / 5 ml.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y

. DOSIFICADOR.

/\v

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100 FRASCOS CON
POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS ULTIMAS CINCO
PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100
FRASCOS CON POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS
ULTIMAS CINCO PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.,

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.
Nombre Comercial: TIBIMOX DUOQ.

Clasificacion ATC: JO1CA.
Indicacion/es  autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL

TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,

13



"2013 - Afio Del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

5040

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.

OTORRINCLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.
Concentracion/es: 750.00 mg / 5 m| DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 750.00 mg / 5 ml,
Excipientes: BENZOATO DE SODIO 5.85 mg / 5 ml, AZUCAR 1840 mg / 5 ml,
CICLAMATO DE SODIO 8.35 mg / S ml, TARTRAZINA 0.100 mg / 5 ml, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 30.00 mg / 5 ml, CARBOXIMETIL CELULOSA 3.35 mg / 5
ml, ESENCIA DE BANANA EN POLVO 25.00 mg / 5 ml.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s.de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100 FRASCOS CON
POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS ULTIMAS CINCO
PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100
FRASCOS CON POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS
ULTIMAS CINCO PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida utjl; 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

14
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Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.,
AW

DISPOSICION No: 50 ll 0
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No Em[] L 0

Mo
or. OFY0’A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
AINM.AT.
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9. PROYECTO DE ROTULO

TiBIMOX
AMOXICILINA

Comprimidos recubiertos 500 mg

Venta hajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 7 comprimidos recubiertos

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato)............... 500 mg

Excipientes: celulosa microcristalina; aimidon glicolato de sodio; didxido de silicio
coloidal; estearato de magnesio,; h|droxlpropllmetlloelulosa dIfJXIdD de titanio;
talco; polietilenglicol; laca aluminica rojo allura.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15 °C y 30 °C, lejos de la [uz
directa y la humedad excesiva.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica. No
puede repetirse sin nueva receta médica.

SAVANT PBARM S.A.
Ruta Nacional N° 18, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bonag, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Revisidén:
Lote: Vencimiento:

Nota: el mismo texto se utilizars para la presentacion de 8, 14, 16, 21, 32, 80,
128, 400, 520, 800, 1000 comprimidos recubiertos siendo las § Ultimas
presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.
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TIBIMOX Diio
AMOXICILINA

Comprimides recubiertos 875 mg

Venta bajo receta archivada Industria Argsntina

Contenido: 7 comprimidos recubiertos

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato).................. 875 mg

Excipientes: celulosa microcristalina; almiddn glicolato de sedio; didxido de silicio
coloidal; estearato de magnesio; hidroxipropilmetilcelulosa; dibxido de titanio;
talco; polietilenglicol; laca aluminica rojo allura.

Posclogia: Ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15 °C y 30 °C, |ejos de la tuz
directa y la humedad excesiva.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS,

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica. No
puede repetirse sin nueva receta médica.

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cérdoba — CP, X2432XAB
Director Técnico: Maure G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cortificado N°:
Revisién:
Lote: Vencimiento:

Nota: el mismo texto se utilizara para la presentacién de 8, 14, 16, 21, 32, 80,
128, 400, 520, 800, 1000 comprimidos recubiertos siendo las 5 dltimas
presentaciones de Uso Hospitalarico Exclusivo,
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TIBIMOX
AMOXICILINA

Comprimidos 1000 mg

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 7 comprimidos

Férmula cuali-cuantitativa;

Cada comprimido contiene:

Amoxicilina (comeo trihidrato)............. 1000 mg

Excipientes: celulosa microcristalina; almidén glicolate de sodio; didxido de silicio
coloidal; estearato de magnesio.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz
directa y la humedad excesiva.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica. No
puede repetirse sin nueva receta médica.

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacignal N° 18, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico; Maura G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Revision:
Lote: Vencimiento:

Nota: el mismo texto se utilizard para la presentacién de 8, 14, 16, 21, 32, 80,
" 128, 400, 520, 800, 1000 comprimidos siendo las 5 ultimas presentaciones de Uso
Hospitalario Exclusivo.
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TIBIMOX
AMOXICILINA

Suspensién extemporanea 125 mg/5 ml

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 1 frasco x 60 ml.

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 5 ml de suspension oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (come tHhidrate).......oooo e 125 mg

Excipientes: carboximetileelulosa; ciclamato de sodio; benzoato de sodio;
colorante rojo punzo; esencia de frutilla polvo; didxido de silicio coloidal; azucar.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15 °C y 30 °C, lejos de la luz
directa y la humedad excesiva.

La suspensién reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura
ambiente o durante 14 dias conservada en la heladera.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS,

Este medicamento debe ser usado bajo prescripeién y vigilancia médica. No
puede repelirse sin nueva receta meédica.

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Naciohal N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°;

Revisién:
Lota: Vencimiento:

Nota: el mismo texto se utilizara para la presentacion de 1, 6, 12, 30,40y 100
frascos con polvo para reconstituir 60, 90, 120 y 150 ml, siendd las 5 Ultimas
presentaciones de Uso Hospitalario Exclusive.
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TIBIMOX
AMOXICILINA

Suspension extemporanea 250 mg/s ml

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 1 frasco x 60 ml.

Férmula cuali-cuantitativa;

Cada 5 ml de suspension oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato)..........ooooi i 250 mg
Exciplentes: carboximetilcelulosa; ciclamato de sodio; benzoato de sodio; esencia
de anand polvo; didxido de silicio coloidal; azicar,

Posclogia: Ver prospecto adjunto.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15 °C y 30 °C, lejos de la luz
directa y la humedad excesiva.

La suspension reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura
ambiente o durante 14 dias conservada en la heladera.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica, No
puede repetirse sin nueva receta médica.

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N® 19, Km 204 — Cbrdoba —~ CP, X2432XAB
Director Técnica: Mauro G. Bone, Fanmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N%;

Revisién:
Lote: Vencimiento:

Nota: el mismo texto se utilizara para la presentacion de 1, 6, 12, 30, 40 y 100
frascos con polvo para reconstitulr 60, 90, 120 vy 150 ml, siendo las § Ultimas
presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.
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TIBIMOX
AMOXICILINA

Suspensidén extemporanea 500 my/5s ml

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 1 frasco x 60 ml.

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 5 m! de suspension oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato)............cccooooeo 500 mg

Excipientes: carboximetilcelulosa; ciclamato de sodio; benzoato de sodio;
colorante rojo punzo; esencia de frutilla polvo; esencia de banana polvo; didxido
de silicio coloidal; azucar.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15 °C y 30 °C, lejos de la luz
directa y la humedad excesiva.

La suspansion reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias & temperatura
ambiente o durante 14 dias conservada en la heladera.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica. No
puede repetirse sin nueva receta médica.

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Téenico: Mauro G. Bona, Farmagéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N
Revisién:
Lote: : Vencimiento:

Nota: el mismo texto se utilizara para la presentacién de 1, 6, 12, 30, 40 y 100
frascos con polvo para reconstituir 60, 90, 120 y 150 ml, siendo las 5 Gltimas
presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.
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TIBIMOX Due
AMOXICILINA

Suspension extemporanea 750 mg/5 mi

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 1 frasco x 60 ml.

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 5 m! de suspensién oral reconstituida contiene:

Amoxicilina {como trihidrato)................. 750 mg

Excipientes: carboximetilcelulosa; ciclamato de sodio; benzoato de sodio; esencia
de banana polvo; tartrazina; diéxido de silicio colpidal;, azucar.

Posolagia: Ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15 °C y 30 °C, Iejos de la luz
directa y la humedad excesiva.

La suspension reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura
ambiente o durante 14 dias conservada en [a heladera.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripeion y vigilancia médica. No
puede repetirse sin nueva receta médica.

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cordoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certiﬁcado N%;
Revisidn:
Lote: Vencimiento:

Nota: el mismo texto se utilizara para la presentacion de 1, 6, 12, 30, 40 y 100
frascos con polvo para reconstituir 60, 90, 120 y 150 ml, siendo las 5 tltimas
presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo,
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8. PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMAGION,PARA EL PACIENTE

TIBIMOX
AMOXICILINA
Comprimidos recublertos 500 mg y Comprimidos 1000 mg
Suspensién Extemporanea 125mg/Sml; 250mg/5ml y 500mg/Sm]

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Férmula cuall-cuantitativa:

Comprimidos recubiertos 500 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato)............... 500 mg

Exciplentes: celulosa microcristaling 160,33 mg; almidén glicolato de sodio 20,33 mg; didxido de
silicio coloidal 9,83 mg; estearato de magnesio 9,83 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 7,74 mg;
didxido de titanio 5,17 mg; talco 2,58 mg; polietilenglicol 6000 2,07 mg; laca aluminica rojo allura
C.1. 16.035 0,347 mg.

Comprimidos 1000 m
Cada comprimido contiene:;

Amoxicilina (como trihidrato)............. 1000 mg
Excipientes: celulosa microcristalina 320,70 mg; almidén glicolato de sodio 40,70 mg; dibxido de
silicio coloidal 19,70 myg; estearatoc de magnesio 19,70 mg.

Suspensidon Extempordnea 125 mg/s mi

Cada 5§ ml de suspensidn oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (comeo trihidrato). .. . 125 mg

Excipientes: carboximetilcelu!osa 3 35 mg cuclamato de socho 8,35 mg; benzoate de scdio 5,85
mg; ¢olorante rojo punzo C.1. 16225 0,35 mg; esencia de frutilla polvo 12,50 mg; diéxido de silicio
colgidal 30 mg; azlcar 1840 mg.

Suspensidn Extemporédnea 250 ma/b mi
Cada 5 ml de suspensién coral reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato).........cciiiveiiiiiiiiiniinnanon, 250 mg
Exciplentes: carboximetilcetulosa 3,35 mg; ciclamato de sodio 8,35 mg; benzoato de sodio 5,85
mg; esencia de anana polvo 19,44 mg; didéxido de silicio coloidat 30 mg; azicar 1840 mg.

Suspension Extempordnea 500 mag/5 mi

Cada 6 ml de suspensién oral reconstituida contiene:

Amoxicllina (como trihkdrato). ......cccceeviiiieiciienicnnieans 500 mg

Excipientes: carboximetilcelulosa 3,35 mg; ciclamato de sodio 8,35 mg; benzoato de sodio 5,85
mg; colorante rojo punzo C.l. 16.225 0,35 mg; esencia de frutilla polvo 19,44 mg; esencia de
banana polvo 19,44 mg; didxido de silicio coloidal 30 mg; azicar 1840 mg

Acclén Terapéutica:
Antibiético betalactamico bactericida de amplio espectro.




indicaciones

La Amoxicilina esta destinada al tratamiento de las afecciones respiratorias, dermatoldgicas,
otorrinolaringologicas, estomatolégicas, renales, urogenitales, ginecolégicas, digestivas y biliares
ocasionadas por gérmenes sensibles.

Caracteristicas Farmacolégicas

Accion farmacoléqgica

La amoxicilina es un antibidtico betalactamico de amplic espectro, activo por via oral.
Actia por inhibicién de ta biosintesis de mucopéptidos de la pared bacteriana en la fase de
multiplicacion activa.

Espectro_antibacteriano

Los estudios in vitro han demestrado la sensibilidad de la mayoria de las cepas de las siguientes
bacterlas Gram—positivos: Streptococcus alfa y beta hemoliticos, Diplococcus pneumoniae,
Staphylococcus no productores de penicllinasa y Streptococcus faecalls. La droga es activa bajo
condiciones in vitro frente a muchas cepas de Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae,
Escherichia coli y Proteus mirabilis. No es efectiva frente a bacterias productoras de las
penicilasas especialmente, frente al Staphylococcus resistente. Todas las cepas de pseudomonas
y la mayorfa de cepas de Klebsiglla y Enterobacter son resistentes a la amoxicitina.

Farmacacinética:
La absorcién de la amoxicilina administrada por via oral es de alrededor dal 80% y no se altera

por fos medicamentos. La concentracion plasmatica méxima se obtisne alrededor de 1 a 2 horas
después de la administracion y la vida media en sujetos con funcién renal normal, es de alrededor
de una hora.

La amoxicilina se distribuye en la mayor parte de los tejidos y liquidos biolGgicos; se han
constatado ia presencia de antibitticos en concentraciones terapéuticas en las secreciones
bronquiales, los senos paranasales, el liquido amnidtico, la saliva, el humor acuoso, las sergsas y
el oido medio.

Solo esta presente en el encéfalo y en el liquido cefalorraquideo cuando existe inflamacién
meninge.

Presenta una union a las proteinas plasmaticas del orden del 20%. Se elimina bajo la forma
activa, principalmente en la orina (70% a B0%) y en la bilis {5% a 10%). La amoxicilina atraviesa
la barrera placentaria y se excrela en la leche.

Posologia y formas de administracién:

Tibimox Comprimidos Recubiertos 500 mg:
Salvo Indicacién médica, las dosis recomendadas son las siguientes:

Infecciones leves o moderadas de nariz, garganta y ofdo, de la plel y anexos y del tracto
urinario
Adultos: 500 mg (1 comprimido) cada 12 horas

Infecciones severas narlz, garganta y oidos, de la piel y anexos y del tracto urinario;
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Aduttos: 500 mg (1 comprimido) cada 8 horas
infecciones respiratorias bajas;
Adultos: 500 mg (1 comprimido) cada 8 horas

Infeceldn gonocdcica aguda, no complicada.
Aduftos: 3 g en una dosis oral Unica

Tibimox Comprimidos 1000 mg:
Salvo indicacion medica, las dosis recomendadas son las siguientes:

Infecciones severas nariz, garganta y ofdos, de ia piel y anexos y del tracto urinario:
Aduites: 19 (1 comprirido) cada 12 horas

Infecciones del tracto respiratorio inferior:
Adultos: 1g (1 comprimido) cada 12 horas

infecclén gonocdcica aguda, no complicada.
Adultos: 3 g en una dosis oral Gnica

Tratamiento de erradicacion de helicobacter pyfori:

La erradicacién de Helictobacter Pylori para reducir ¢l riesgo de recurrencia de dlcera duodenal.
Terapla triple: (Aduitos) Amoxicilina 1g, Claritromicina 500 mg y Lansoprazol 30 mg 2 veces por
dia (cada 12 horas) durante 14 dias.

Terapia doble: (Adultos) Amoxicilina 1 g y Lanzoprazol 30 mg 3 veces por dia (cada 8 horas)

La duraclén del tratamiento es de 14 dias con control a los 28 dfas de Helicobacter Pylori.
Consultar la informacion compteta para prescribir 108 productos con claritromicina y lansoprazol,
con el objeto de descartar la existencia de contraindicaciones ¢ precauciones y para observar las
posibles condiciones especiales de dosificacién (ancianos, insuficiencia renal)

Las Infecciones ocasionadas por gérmenes menos susceptibles deben ser tratadas con las dosis
recomendadas para las infecciones severas.

Los nifios que pesan mas de 40 kg deben ser tratados con las dosis recomendadas para los
adultos

Tibimox puede administrarse sin inconvenientes después de haber ingerido alimentos.

En las infecciones urinarias crénicas es necesario efectuar controles clinicos y bacterioldgicos
frecuentes.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas. En ocasiones el médico puede indicar dosis
superiores a las recomsndadas. En las Infecciones rebeldes y severas puede ser necesario
continuar el tratamiento durante varias semanas y realizar controles clinicos y de laboratorio
durante varios meses después de finalizar el tratamiento.

La dosis usual maxima de Amoxicilina en pediatria es de 100 mg/kg/dia.

Excepto en el caso de ia de la gonorrea, el tratamiento debe continuar como minimo 48 a 72
horas despues de la desaparicién de les sintomas o de obtener la erradicacion de los gérmenes.
En todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemolitico se recomienda un
tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir la ocurrencia de fiebre
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reumatica o glomerulonefritis.

Dosificacidn en la insuficiencia renal;

Generalmente no es necesarlo el ajuste de la dosis a menos que el deterioro de la funcién renal
sea savero (filtracién glomerular < 30 ml/minuto)

Los pacientes con una filtracion glomerular de 10 a 30 mi/minuto deben recibir 250 o 500 mg cada
12 horas, segun la gravedad de la infeccion.

Los pacientes con una filtracion glomerular de < 10 mi/minuto deben recibir 250 o0 500 mg cada 24
horas segun la gravedad de la infeccién.

Los pacientes en hemodialisis deben recibir 250 o 500 mg cada 24 horas segun la gravedad de la
infeccion y se les administrard una dosis durante la hemodidlisis y otra dosis adicional al terminar
la hemodidlisis.

Actuaimente no existen recomendaciones sobre dosificacién en nifics con insuficiancia renal.

Tibimox Suspensién Extemporénea 125 mq,

Tibimox Suspensién Externporanea 250 mq.

Tibimox Suspensicn Extemporédnea 500 mg:

Salvo indicacidn meédica, |las dosis racomendadas son las siguientes:

Infocciones leves o moderadas del tracto respiratorio superior (nariz, garganta y oidos), de
la piel y anexos y del tracto urinario.

Lactantes

Suspension 125 mg {1 dosis = 5 ml = 125 mg) 5 ml cada 8 horas

Ninos de 1 a 10 afios

Suspension 250 mg (1 dosis =5 ml = 250 mg) 5 ml cada 8 horas.

Suspensién 500 mg (1 dosis = § ml = 500 mg) 2,5 ml cada 8 horas

En nifios mayores de tres meses la dosis puede calcularse a razén de 20 mg/kg/dia en

dosis divididas cada 8 horas

Infecciones severas de la narfz, gargantay ofdo, de la piel y anexos y del tracto urinario
Lactantes

Suspensién 125 mg (1 dosis =5 ml = 125 mg) 5 ml cada 8 horas

Nifios de 1 a 10 afios

Suspensién 250 mg (1 dosis = 5 m! = 250 mg) 5 ml a 10 ml cada 8 horas.

Suspensién 500 mg (1 dosis = 5 ml = 500 mg) 5 ml cada 8 horas

En nifios mayores de tres meses la dosis puede calcularse a razén de 40 mg/kg/dia en

dosis divididas cada 8 horas.

Infecciones respiratorias bajas

Lacianies

Suspension 125 mg (1 dosis = 5 ml = 125 mg) 5 m! cada 8 horas

Niftos de 1 a 10 anos

Suspension 250 mg (1 dosis = 5 ml = 250 mg) 5 ml a 10 ml cada 8 horas.

Suspension 500 mg (1 dosis = 5 ml = 500 mg) 5 mi cada 8 horas

En nifios mayores de tres meses la dosis puede calcularse a razén de 40 mg/kg/dia en

dosis divididas cada 8 horas.

Recién nacidos y lactante de edad s a tres meses, debido a que !a eliminacién de la amoxicilina
puede encontrarse afectada por no haberse completado el desarrollo renal, la dosis méxima
recomendada es de 30 mgkg/dia en dosis divididas cada 12 horas,
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Las infecciones ocasionadas por gérmenes menos susceptibles deben ser tratadas con las
dosis recomendadas para las infecciones severas.

Los nifios que pesan méds de 40 kg deben ser tratados con las dosis recomendadas para
adultos.

TIBIMOX suspensién extempordnea puede administrarse sin inconvenientes después de
haber ingerido alimentos.

Las dosis pediatricas (por kilogramo de peso) estén destinadas a pacientes cuyo peso no
acasionara el empleo de dosis superiores a las recomendadas para los adultos.

En las infecciones urinarias crénicas es necesario e¢fectuar controles clinicos y
bacterioléglcos frecuentes

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas. En ocasiones el médico puede indicar
dosis superiores a las recomendadas. '

En las infecclones rebeldes y sevaras puede ser necesarlo continuar el tratamiento durante
varias semanas y los controles clinicos y de laboratorios durante varios meses después de
finalizadoe el tratamiento

La dosis usual maxima de Amoxicilina en pediatria es de 100 mg/kg/dia.

El tratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicién de
los sintomas o de obtener la erradicacién de log gérmenes.

En todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemoliticos se recomienda un
tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir Ia ocurrencis de fiebre
reumdtica o glomerulonefritis.

Instrucciones para preparar la suspensién extemporéanea

Preparar fa suspensién en ¢l momento de dispensarla, de la siguiente forma:

Agitar el frasco hasta que todo el polvo fluya libremente.

Agregar agua hasta la marca indicada por la fiecha en la etiqueta.

Agitar enérgicamente. .

Volver a agregar agua hasta llegar nuevamente al nivel indicado por la flecha.

La suspension reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambiente
o durante 14 dfas conservada en la heladera.

Lol ol

AGITAR BIEN ANTES DE USAR.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los beta-lactamicos. Infecciones por herpes virus. Mononucleosis infecciosa.
Pacientes tratados con alopurinol {aumenta las posibilidades de reacciones alérgicas cutaneas).
Se debera evaluar la relacién riesgo-bensficio en pacientes con antecedentes de alergia general
(asma, eccema, urticaria), antecedentes de colitis ulcerosa. Mononucleosis infecciosa o
disfuncién renal.

Precauciones y Advertencias:

Embarazo: este medicamento atraviesa la placenta y no se han informado de contraindicaciones;
asi mismo la seguridad de empleo durante el periodo de gestacidn no ha sido adn definitivamente
establecida, por lo que se debera tener en cuenta las precaucliones correspondientes para estos
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Lactancia: el antibiético pasa a la leche materna por lo tanto se debera tener en cuenta las
precauciones correspondientes para estos casos.

Insufigiencia renal: ajustar la dosis de acuerdo con la clearance de creatinina.

Es conveniente interrogar al paciente a tratar a cerca de reacciones alérgicas a ias peniciiinas. En
caso de aparicién de cualquier manifestacidn alérgica durante el tratamiento se debe suspender
el mismo. En tratamientos prolongados se recomienda realizar controles periddicos de las
funciones hepaticas, renal y hematopoyéticas.

interacclones medicamentosas:

Clinicas: el uso simuitdneo con alopurinol puede aumentar la incidencia de rash cuténeo, sobre
todo en pacientas hiperuricemicos.

Los siguientes farmacos bacteriostatices pueden interferir con los efectos bactericidas de las
penicilinas: cloranfenicol, eritromicina, sultamidas ¢ tetraciclinas. Puede disminuir el efecto de
anticonceptivos que contengan estrégenos.

En ensayos de laboratorio: en ¢oncentraciones muy altas la Amoxicilina tiene tendencia a
disminuir los resultados de las mediciones de la glucemia, interferir en las proteinas totales del
susro por reaccién cromatografica falsamente positiva y en las determinaciones glucosuria por el
método colorimétrico semicuantitativo.

Reacciones Adversas:

Como con otras penlcilinas, puede esperarse gue las reacciones contrarias sean esencialmente
limitadas a fenémenos de sensibilidad. Estos son probablemente los que ocurren en individuos
quienes, previamente han demostrado hipersensibilidad a penicilinas y en éstos con una historia
de alergia, asma, fiebre de heno o urticarla. Las siguientes reacciones adversas han sido
reportadas come asocladas al uso de penicilinas:

Gagtrointestinal: nduseas, vomitos, diarrea y colitis pseudomembranosa hemorragica.

Ataques de colitis pseudomembranosa sintomatica puede ocurrir durante o después de
tratamientos con antibidticos.

Reacciones de hipersensibilidad: han sido reportadas reacciones de enfermedades de suero tales
como salpullido maculopapular eritematoso, eritema uniforme, sindrome de Stevens-Johnson,
dermatitis exfoliativa, necrélisls epidermat tdxica, hipersensibilidad a la vasculitis y urticaria.
Nota: estas reacclones de hipersensibilidad pueden ser controladas con antihistaminas y de ser
necesario corticosteroides sistémicos. Siempre que ocurran estas reaccionas, la amoxicilina debe
ser discontinuada a menos que, segun la opinién del médico, las condiciones del tratamiento
presenten riesgo de vida y pueda ser tratada solamente con amoxicilina,

Higado: han sido notados aumentos moderados en AST (SGOT) y/o ALT {(SGTP), perc la
significancia de estos resultados son desconoceldos. Han sido reportadas disfunciones hepaticas
incluyendo ictericia colestatica, colectasis hepética y hepatitis cistolitica aguda.

Sisteras héticos v linfaticos: durante las teraplas con penicilinas han sido reportadas anemia,
incluyendo anemia hemofilica, trombocitopenia, pirpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia
y agranulositosis. Estas reacciones son reversibles usualmente con una discontinuacion del
tratamiento.

Sistama_nerviaso central: Han sido reportadas, raramente, hiperactlvidad reversible, agitacion,
ansiedad, insomnio, confusién, convulsiones, cambios de conducta y/o vértigo.

Terapia combinada con claritromicina v lansoprazol: No fueron observadas reacciones adversas
peculiares con esta combinacién de drogas en ensayos clinicos usando terapias combinadas con
amoxicilina mas claritromicina y lansoprazol,

Terapia triple: amoxicilina/claritromicina/lansoprazol




Los reportes de reacciones adversas mas frecuentes para paclentes que han recibldo terapia
triple son: diarrea (7%}, dolor de cabeza (6%), camblo en la percepcién de los sabores (5%). No
fueron observados grandes porcentajes de reacciones adversas ocurridas con estas drogas.
Terapia_dobla: amoxicilinallansoprazol

La mayorla de los informes sobre reacciones adversas en pacigntes que recibleron dosis
conjuntas de amoxicilina y lansoprazol, fueron diarrea (8%) y dolor de cabeza (7%). No se
registrd ningun evento adverso en el tratamiento dual de amoxicilina y lansoprazol con mayor
frecuencia que con lansoprazol solamente.

Sobredosificacion:

AUn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratadas. En ¢aso de
sobredosificacion la Amoxicilina puede ser eliminada por hemodidlisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (011) 4654 6548

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA) Tel.: (011) 4961 8447

Informacién para el paciente:

Comunique a su médico si estd embarazada o amamantando.

Comunigue a su médico si esta tomando otra medicacién, sea ésta recetada por un profesional o
de venta libre.

Verifique |a fecha de vencimiento antes de ingerir o aplicar un medicamento.

Recuerds que un medicamento beneficiosc para usted puede ser perjudicial para otra persona.
No olvide comunicar a su médico si padece alguna enfermedad concomitante o si ha presentado
alergia a este u otro medicamento.

No suspenda bruscamente esta medicacién a menos que sea indicado por su médico. Guarde los
medicamentos en su envase original conservando los prospectos.

Conservaclén:

Mantener a una temperatura entre 152C y 302 C, |lejos de a |uz directa vy la humedad excesiva.
La suspensidn reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambiente o
durante 14 dfas conservada en [a heladera.

Presentacion:
Comprimidos: Envases conteniendo 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, 128, 400, 520, 800, 1000
comprimides siende las 5 Ultimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

Comprimidos recublertos: Envases conteniendo 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, 128, 400, 520, 800,
1000 comprimidos recubierios siendo las § Ultimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

Suspensién extemporanea: Envases conteniendo 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para
reconstituir 60, 90, 120 y 150 ml, siendo las 5 Gltimas presentaciones de Uso Hospitalario
Exclusivo.




MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia medica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N2 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N2:

Revisidn:
Lote: vencimiento:




INFORMACION PARA EL PACIENTE

TIBIMOX
AMOXICILINA
Comprimidos recubiertos 500 mg y 1000 mg
Suspension Extemporanea 125mg/5Sml; 250mg/5ml y 500mg/5mi

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto
o Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consuitarlo
+ Sitiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico

= Este medicamento se le ha recetado a usted. No se 1o de a otros. Puede dafiarlos, aun si sus
sintormas son iguales a los suyos.

« Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualguler efecto secundario no
listado en este prospecto, por faver informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es "TIBIMOX y para qué se usa
2. Antes de usar "TIBIMOX"

3. Cémo usar "TIBIMOX"

4. Posibles efactos secundarios

5. Como conservar "TIBIMOX®

6. Mas informacion

1. QUE ES “TIBIMOX"” Y PARA QUE SE USA

“TIBIMOX” es Amoxicilina y se usa para el tratamiento de infecciones producidas por cepas
sensibles a organismos Gram-negativos: H. influenzas, E. coli, P. mirabilis y N. gonorrhoeae;
Gram-positivos: Streptococos (incluyendo Streptococcus no productores de penicilinasas).
Estd indicada en el fratamiento de infecciones como:

Infecciones de la garganta, nariz y oido

infecciones del tracto genitourinario

Infecciones de piel y de astructura de piel

Infecciones del tracto respiratorio bajo

Gonorrea, aguda poco complicada (infecciones ano-genital y uretral)

H. pylori erradicacion y reduccion del riesgo de ulcera duodenal recurrente:

Terapia triple: amoxicilina/claritromicinallansoprazol.

Terapia doble: amoxicilinaflanseprazol

. o & 0 & 8 @

2. ANTES DE USAR “TIBIMOX"

No tome “TIBIMOX” si padece Hipersensibilidad a los beta-lactamicos, Infecciones por herpss
virus. Mononucleosis infecciosa. Si esté siendo tratado con alopurinol {(aumenta las posibilidades
de reacciones alérgicas cutdneas).

Se deberé evaluar la relacién riesgo-beneficio en pacientes con antecedentes de alergia general
{asma, eccema, urticaria), antecedentes de colitls ulcerosa. Mononucleosis infecciosa o
disfuncién renal.

Tenga especial cuidado con “TIBIMOX" en:

Embarazo: este medicamento atraviesa la placenta y no se han informado de contraindicaciones;
asi mismo la seguridad de empleo durante el periodo de gestacién ne ha sido adn definitivamente
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establecida, por lo que se debera tener en cuenta las precauciones correspondientes para e&
casos. '

Lactancia: el antibidtico pasa a la leche materna por o tanto se deber4 tener en cuenta las
precauciones correspondientes para estos casos.

Insuficiencia renal: ajustar la dosis de acuerdo con la clearance de creatinina.

Es conveniente interrogar al paciente a tratar a ¢erca de reacciones alérgicas a las penicilinas. En
caso de aparicion de cualquier manifestacién alérgica durante el tratamiento se debe suspender
el mismo. En tratamientos prolongados se recomienda realizar controles periédicos de las
funciones hepéticas, renal y hematopoyéticas.

Uso de otros medicamentos

El uso simultdneo con alopurinol puede aumentar la incidencia de rash cutdneo, sobre todo en
pacientes hiperuricémicos.

Farmacos como cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas o tetraciclinas, pueden interferir con los
efectos bactericidas de las penicilinas: “TIBIMOX® Puede disminuir el efecto de anticonceptivos
que contangan estréganos.

COMO USAR “TIBIMOX" -

Tibimox Comprimidos Recublertos 500 mq;

Salvo indicacion medica, las dosis recomendadas son las siguientes:

Infecclones leves o moderadas de narlz, garganta y ofdo, de la piel y anexos y del tracto
urinario
Adultos: 500 mg {1 comprimido) cada 12 horas

Infecciones severas nariz, garganta y ofdos, de la plel y anexos y del tracto urinario;
Adultos: 500 mg (1 comprimido) cada 8 horas

Infecciones respiratorias bajas:
Adultos: 500 mg (1 comprimido) cada 8 horas

Infeccion gonocdcica aguda, no complicada.
Adultos: 3 g en una dosis oral dnica

Tibimox Comprimidos 1000 mq:
Salvo indicacion medica, las dosis recomendadas son las siguientes:

infecciones severas nariz, garganta y ofdos, de la plel y anexos y del tracto urinario;
Adultos: 1g (1 comprimido) cada 12 horas

infecciones del tracto respiratorio inferior;
Aduitos: 1g (1 comprimido) cada 12 horas

Infeccién gonocdcica aguda, no complicada,
Adultos: 3 g en una dosis oral Unica
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Tratamiento de erradicacidn de helicobacter pylori:

La erradicacion de Helictobacter Pylori para reducir e! riesgo de recurrencia de tlcera duodenal.
Terapla triple: (Adultos) Amoxicilina 1g, Claritromicina 500 mg y Lansoprazol 30 mg 2 veces por
dia {cada 12 heras) durante 14 dias.

Terapla doble: (Adultos) Amoxicilina 1 gy Lanzoprazol 30 mg 3 veces por dfa (cada 8 horas)

La duracién del tratamiento es ds 14 dias con control a los 28 dias de Helicobacter Pylori.
Consultar ia informaclén completa para prescribir los productos con claritromicina y lansoprazol,
con ¢l objeto de descartar la existencia de contraindicaciones o precauciones y para observar las
posibles condiciones especiales de dosificacion (anclanos, insuficlencia renal)

Las infecciones ocasionadas por gérmenes menos susceptibles deben ser tratadas con las dosis
recomendadas para las infecciones severas.

Los nifios que pesan mas de 40 kg deben ser tratados con las dosis recomendadas para los
adultos

Tibimox puede administrarse sin inconvenientes después de haber ingerido alimentos.

En las infecciones urinarias cronicas 6§ necesario efectuar controles clinicos y bacteriolégicos
frocuentes.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas. En ocasiones el médico puede indicar dosis
superiores a ias recomendadas. En las infecciones rebeldes y severas puede ser necesario
continuar el tratamiento durante varias semanas y realizar controles clinicos y de laboratorio
durante varios meses después de finalizar el tratamiento.

La dosis usual méxima de Amoxicilina en pediatria es de 100 mg/kg/dia.

Excepto en el caso de ia de ia gonorrea, el tratamiento debe continuar como minimo 48 a 72
horas después de la desaparicion de los sintomas o de obtener Ia erradicacién de los gérmenes.
En todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemolitico se recomisnda un
tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir la ocurrencia de fiebre
reumatica o glomerulonefritis,

Dosificacion en la insuficlencia renal:

Generalmante no es necesarlo el ajuste de la dosis a menos que el deterioro de la funcién renal
sea severo (filtracidén glomerular < 30 ml/minuto)

Los pacientes con una filtracién glomerular de 10 a 30 mi/minuto deben recibir 250 o 500 mg cada
12 horas, segun la gravedad de la infecgidn.

Los pacientes con una filtracién glomerular de < 10 ml/minuto deben recibir 250 o 500 mg cada 24
horas segun la gravedad de la infeccidn,

Los pacientes en hemodiglisis deben recibir 250 0 500 mg cada 24 horas segin lg gravedad de ia
infeccion y se les administrard una dosis durante la hemedidlisis y otra dosis adicional al terminar
la hemodialisis.

Actualmente no existen recomendaciones sobra dosificacidén en nifics con insuficiencia renal.

Tibimox Susponsion Extemporénea 125 mq.
Tibimox nsién Extempordnea 250 mg.
Tibimox Suspensién Extemporédnea 500 mg:
Salvo indicacidn médica, ias dosis recomendadas son las siguientes:

Infecciones leves o moderadas del tracto respiratorio superior (nariz, garganta y ofdos), de
fa piel y anexos y del tracto urinario.
Lactantes




Suspension 125 mg (1 dosis =5 ml = 125 mg) 5 mt cada 8 horas

Nifios de 1 a 10 afios

Suspensién 250 mg (1 dosis = 5 m! = 250 mg) 5 ml cada 8 horas.

Suspensién 500 mg (1 dosis = 5 ml = 500 mg) 2,5 ml cada 8 horas

En nifios mayores de tres meses la dosis puede calcularse a razén de 20 mg/kg/dfa en
dosis divididas cada 8 horas

infecciones severas de la nariz, garganta y oido, de ia plel y anexos y del tracto urinario
Lactantes

Suspensidn 125 mg (1 dosis = 5 ml = 125 mg) 5 mi cada 8 horas

Nifios de 1 a 10 affos

Suspensién 250 mg (1 dosis = 5 ml = 250 mg) 5 ml a 10 ml cada 8 horas.

Suspension 500 mg (1 dosis = 5 ml = 500 mg) 5 ml cada 8 horas

En niflos mayores de tres meses la dosis puede calcularse a razén de 40 mg/kg/dia en

dosis divididas cada 8 horas.

Infecciones respiratorias bajas

Lactantes

Suspension 125 mg (1 dosis =5 ml = 125 mg) 5 ml cada 8 horas

Nifios de 1 a 10 afios

Suspension 250 mg (1 dosis = 5 ml = 250 mg) 5 ml a 10 ml cada & horas.

Suspernsion 500 mg (1 dosis = 5 ml = 500 mg) 5 ml cada 8 horas

En nifios mayores de tres meses la dosis puede calcularse a razdn de 40 mg/kg/dia en

dosis divididas cada 8 horas. '

Recién nacidos y lactante de edad < a tres meses, debido a que la eliminacién de la amoxicilina
puede encontrarse afectada por no haberse ¢ompletado el desarrollo renal, la dosis maxima
recomendada es de 30 mg/kg/dia en dosis divididas cada 12 horas,

Las infecclones ocaslonadas por gérmenes menos susceptibles deben ser tratadas con las
dosis recomendadas para las infecclones severas.

Los nifos que pesan més de 40 kg deben ser tratados con ias dosis recomendadas para
adultos.

TIBIMOX suspensién extemporédnea puede administrarse sin inconvenientes después de
haber ingerido alimentos.

Las dosis pedidtricas (por kilogramo de peso) estdn destinadas a pacientes cuyo peso no
ocasionara el empleo de dosis superiores a las recomendadas para los adultos.

En las infecclones urinarias crénicas es necesario efectuar controles clinicos y
bacterioldgicos frecuentes

No deben emplearse dosis Inferiores a las indicadas. En ocasiones el médico puede indicar
dosis superiores a las recomendadas.

En las infecciones rebeldes y severas puede ser necesario continuar el tratamiento durante
varias semanas y los controles clinicos y de laboratorios durante varios meses despuds de
finalizado el tratamiento

La dosis usual méxima de Amoxicllina en pediatria es de 100 mg/kg/dfa.

El tratamiento debe continuarse come minimo 48 a 72 horas después de la desaparicion de
los sintomas o de obtener la erradicacion de los gérmenes.

En todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemoliticos se recomienda un
tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir la ocurrencia de fiebre
reumitica o glomerulonefritis.
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Dosls en insuficiencia renal
Generalmente no es necesario el ajuste de la dosis a menos que el deterioro de la funcién renal
sea severo (filtracién glomerular < 30 mi/minuto).

Entre 10 y 30 ml/min: 250 ¢ 500 mg cada 12 hs, segln la gravedad de !a infeccion.

Inferior a 10 mli/min: 250 6 500 mg cada 24 hs, segin la gravedad de la infeccion.

Los pacientes en hemodiélisis deben recibir 250 ¢ 500 mg cada 24 horas, segin la gravedad de
la infeccion y se les administrara una dosis adicienal durante la hemodidlisis y otra dosis adicional
al terminar la hemodialisls.

Actualmente no existen recomendaciones sobre dosificacidn en nifios con insuficiencia renal.

Instrucciones para preparar 1a suspensiéon extemporanea
Preparar la suspension en el momento de dispensarla, de la siguiente forma:
Agitar el frasco hasta que todo el polvo fluya libremente.
5. Agregar agua hasta la marca Indicada por la flecha ¢n [a etiqueta.
6. Agitar enérgicamente.
7. Volver a agregar agua hasta llegar nuevamente al nivel indicado por la flecha.
8. La suspension reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambiente
o durante 14 dias conservada en la heladera.

AGITAR BIEN ANTES DE USAR..

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Gastrointestinales: nauseas, vémitos, diarrea y colitis pseudomembranosa hemorrégica.

Atagues de colitis pseudomembranosa sintomatica puede ocurrir durante o después de
tratamientos con antibidticos. :

Reacciones de hipessensibilidad: han sido reportadas reacciones de enfermedadeas de suero tales
como salpullido maculopapular eritematoso, eritema uniforme, sindrome de Stevens-Johnson,
darmatitis extfollativa, necrélisis epidermal téxica, hipersensibilidad a la vasculitis y urticarnia,
Higado: han sido notados aumentos moderados en AST (SGOT) y/o ALT (SGTP), pero la
significancia de estos resultados son desconocidos. Han sido reportadas disfunciones hepaticas
incluyendo ictericia colestética, ¢colectasis hepatica y hepatitis cistolitica aguda.

Sigtemas héticos v linfaticos: durante las terapias con penicilinas han sido reportadas anemia,
incluyendo anemia hemofilica, trombocitopenia, pirpura trombocltopénica, eosinofilia, leucopenia
y agranulositosis. Estas reaccionss son reversibles usualmente con una discontinuacién del
tratamiento.

Sisterna nervioso central: Han sido reportadas, raramente, hiperactividad reversible, agitacion,
ansiedad, insomnio, confusion, convulsiones, cambios de conducta y/o vértigo.

Terapia combinada con claritromicina y lanseprazol: No fueron cbservadas reacciones adversas
peculiares con esta combinacion de drogas en ensayos clinicos usando terapias combinadas con
amoxicilina més claritromicina y lansoprazol,

Terapia triple: amoxicilina/claritromicina/lansoprazol

Los reportes de reacciones adversas mas frecuentes para pacientes que han recibide terapia
triple son: diarrea (7%), dolor de cabeza (6%), cambio en [a percepeitn de los sabores (5%). No
fueron observados grandes porcentajes de reacciones adversas ocurridas con estas drogas.
Terapia doble: amoxicilina/lansoprazol

La mayoria de los informes sobre reacciones adversas en pacientes que recibieron dosis
conjuntas de amoxicilina y lansoprazol, fueron diarrea (8%) y dolor de cabeza (7%). No se
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registré ningdn evento adverso en el tratamiento dual de amoxicilina y lansoprazol con mayd
frecuencla que con lansoprazol solamente,

5. COMO CONSERVAR “TIBIMOX”

Mantener a una temperatura entre 152C y 302 C, Iejos de la luz directa y la humedad excesiva.
La suspensién reconstituida mantiene su actividad durante 7 dlas a temperatura ambisnte o
durante 14 dias conservada en la heladera.

6. MAS INFORMACION

¢Qué contiene Tibimox Comprimidos Recublertos 500 mg?

El principio activo es Amoxicilina (como trihidrato).

Los demas componentes son: celulosa microcristalina; aimidéon glicolato de sodio; didxido de
silicio cololdal; estearato de magnesio; hldroxipropiimetiicelulosa; diéxido de titanio; talco;
poiietilenglicol 6000; laca aluminica rojo allura C.|. 16.035,

¢ Qué contiene Tibimox Comprimidos 1000 mg?

El principio activo es Amoxiciling (como trihidrato).

Los demas componentes son: celulosa microcristaling; almidén glicolato de sodio; didxido de
silicio coloidal; estearato de magnesio.

¢ Qué contiene Tibimox Suspensién Extemporénea 125 mg?

El principio activo es Amoxicilina (como trihidrato).

Los demas componentes son: carboximetilcelulosa; ciclamato de sod|o benzoato de sodio;
colorante rojo punzo C.l. 16225; esencia de frutilla polvo; didxido de silicio coloidal; azlcar.

¢Qué contiene Tibimox Suspension Extempordnea 250 mg?

El principio active es Amoxicilina (como trihidrato).

Los demds componentas son: carboximetilcelulosa; ciclamato de sodio; benzoato de sodio:
esencia de anana polvo; didxido de silicio coloidal; azlcar.

¢ Qué contiene Tibimox Suspensién Extempordnea 500 mg?

E! principio activo es Amoxicilina (comeo trihidrato).

Los deméds componentes son: carboximetilcelulosa; ciclamato de sodio; benzoato de sodio;
colorante rojo punzo C.1. 16.225; esencia de frutilla polvo; esencla de banana polvo; didxido de
silicio coloidal; azacar.

Aspecto de “TIBIMOX" ¥y contenido del envase
Comprimidos: Envases conteniendo 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, 128, 400, 520, 800, 1000
comprimidos siendo las 5 tiltimas presentaciones de Usc Hospitalario Exclusive.

Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, 128, 400, 520, 800,
1000 comprimidos recubiertos siendo las 5 (ltimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

Suspensidn extempordnea: Envases conteniendo 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para

reconstituir 60, 90, 120 y 150 ml, siendo las 5 dltimas presentaciones de Uso Hospitalario
Exclusivo.
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8. PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

TIBIMOX DO
AMOXICILINA

Comprimidos recubiertos 875 mg
Suspensién Extemporénea 750mg/5ml

Venta bajo receta archivada ' Industria Argentina '

Férmula cuali-cuantitativa:

Comprimidos recubiertos 875 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato).................. 8375 mg

Excipientes: celulosa microcristalina 280,55 mg; almiddn glicolato de sodio 35,60 mg; didxido de
silicio coloidal 17,20 mg; estearato de magnesio 17,20 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 13,54 mg;
dioxido de titanio 9,05 mg; talco 4,51 mg; polistilenglicol 6000 3,62 mg; laca aluminica rojo allura
C.1. 16.035 0,607 mg.

Suspensién Extemporanea 750 ma/5 ml

Cada 5 m! de suspension oral reconstituida contiene:

Amoxicilina {coma trihidrato)... . ..7580mg

Excipientes: carboxlmattlcelulosa 3 35 mg, mclamato de sodlo 8,35 my; benzoato de sodio 5,85
mg; esencia de banana polvo 256 mg; tartrazina 0,100 mg; diéxido de silicio coloidal 30 mg; azlcar
1840 mg.

Accién Torapéutica:
Antibiético betalactamico bactericida de amplio espectro.

Indicaciones

TIBIMOX Duo esté destinado al tratamiento de las infecciones respiratorias, dermatoidgicas,
otarrinolaringoldgicas, estomatolégicas, renales, urogenitales, ginecoldgicas, digestivas vy biliares
ocasionadas por gérmenes sensibles.

Caracteristicas Farmacolégicas

Accidn farmacoldgica
La amoxicllina es un antibidtico betalactamico de amplio espectro, activo por via oral.

Actaa por inhibicién de |a biosintesis de muccpépt:dos de la pared bacteriana en la fase deo
multiplicacién activa.

Espectro_antibacteriano

Los estudios in vitro han demostrado la sensibilidad de la mayoria de las cepas de las siguientes
bacterias Gram-positivos; Streptococcus alfa y beta hemoliticos, Diplococcus pneumoniae,
Staphylococcus no productores de penicilinasa y Sireptococcus faecalis. La droga es activa bajo
condiciones in vitro frente a muchas cepas de Haemophilus influenzae, Nelsseria gonorrhoeae,

POOERA ,
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Escherichia coll y Proteus mirabilis. No es efectiva frente a bacterlas productoras de ias
penicilasas especialments, frente al Staphylococcus resistente. Tedas las cepas de pseudomonas
y la mayorfa de cepas de Klebsislla y Entercbacter son resistentes a {a amoxicitina.

Famacocinética:

La absorcién de la amoxicllina administrada por via oral es de alrededor del 80% y no se altera
por los medicamentos. La concentracion plasmaticea maxima se obtiene alrededor de 1 a 2 horas
después de la administracién y la vida media en sujetos con funcion renal normal, es de alrededor
de una hora.

La amoxicllina se distribuye en la mayor parte de los tejidos y liquidos bioldgices; se han
constatado la presencia de antibidticos en concentraciones terapéuticas en las secreciones
bronquiales, los senos paranasales, el liquido amnidtico, la saliva, el humor acuoso, las serosas y
el ofdo medio.

Solo esta presente en e encéfalo y en el liquido cefalorraquideo cuando existe inflamacion
meninge.

Presenta una unién a las proteinas plasmaticas del orden del 20%. Se elimina baje 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,

Posologia y formas de adminlistracién:
Salvo indicacién médica, las dosis recomendadas son las siguientes:

Tibimox Dude Comprimidos Recublertos 875 mq:

Adultos: 1 comprimide cada 12 horas.

TIBIMOX Duo debe administrarse al comienze de una comida liviana.

No deben emplearse dosis Inferlores a las indicadas por el médico. En las infecciones rebeides y
severas, el médico puede indicar dosis superiores a las recomendadas.

El tratamionto debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicidn de los
sintomas o de obtener la erradicacién de Jos gérmenes. En todas las infecciones causadas por
estreptococos beta hemoliticos se recomienda un tratamiento durante por lo menos 10 dias con
¢l objeto de prevenir ta ocurrencia de fiebre reumatica o glomerulonefritis.

Las infecciones rebeldes pueden requerir tratamiento de varias semanas con controles clinicos y
bacteriolégicos frecuentes.

Insuficiencia renal: Los pacientes con deterioro de la funcién renal normalmente no requieren una
reduccidn de la dosis, excepto cuando la insuficiencia renal es severa. Los pacientes con
insuficiencia renal severa f(filtracién glomerular < 30 mi/minuto) no deben recibir TIBIMOX Duo

B75 mg..
Tibimox Diio Suspensién Extemporanea 750 mq:

Nifios de 3 a 10afios: (1 dosis =5 ml = 750 mg}): 1 medida (5 ml) cada 12 horas.

La dosis diaria de TIBIMOX Do puede calcularse asimismo a razén de 35 a 100 mg/kg/dia
TIBIMOX Duo suspensién extempordnea puede administrarse sin inconvenientes después de
haber ingsrido alimentos.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por el médico. En las infecciones rebeldes y
severas, el médico puede indicar dosis por toma superiores a una dosls cada 8 horas.

El tratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas despues de la desapancuén de los
sintomas ¢ de obtener la erradicacién de los gérmenes.

En todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemolitico se recomienda un
tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir la ocurrencia de fiebre

reumética o glomerulonefritis.
Las infecciones rebeldes pueden requerir tratamientos de varias semanas con controles clinicos y

T




bacterioldgicos frecuentes.

Dosis en insuficiencia renal
La posoiogia debe adaptarse en funcién del grado de insuficiencia renal;

Clearance de creatinina Creatininemia Dosls diaria
{mi/min) (mgh)
>30 <20 Dosis normal
Entre 10y 30 Entre 20 y 64 D_Os.i_s_a%rm_aug
<10 > 64 Dosis gormal

La amoxicilina es depurada por hemodidlisis (la tasa de depuracién es del orden del 35%)
Instrucclones para preparar la suspensién extemporédnea

Preparar la suspensidn en el momento de dispensarla, de la siguiente forma:

Agitar el frasco hasta que todo el polve fluya libremente.

Agregar agua hasta la marca indicada por la flecha en la etiqueta.

Agitar enérgicamente.

Volver a agregar agua hasta llegar nuevamente al nivel indicado por la flecha.

La suspensidn reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambients
o durante 14 dias conservada en la heladera.

el R

AGITAR BIEN ANTES DE USAR.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los beta-lactamicos. Infecciones por herpes virus. Mononucleosis infecciosa.
Pacientes tratados con alopurinol (aumenta las posibilidades de reacciones alérgicas cutdneas).
Se debera evaluar la relacidn riesgo-beneficio en pacientes con antecedentes de alergla general
(asma, eccema, urticaria), antecedentes de colitis ulcerosa. Mononucleosis infecciosa ¢
disfuncién renal.

Precauciones y Advertenclas:

Embarazo: este medicamento atraviesa la placenta y no se han informado de contraindicaciones;
asi mismo la seguridad de empleo durante el periodo de gestacién no ha sido aln definitivamente
establecida, por lo que se¢ debera tener en cuenta las precauciones correspondientes para estos
€asos.

Lactancia: el antibiético pasa a la leche materna por lo tanto se deberd tener en cuenta las
precauciongs correspondientes para estos casocs.

Insuficiencia renal: ajustar la dosis de acuerdo con la ¢learance de creatinina.

Es conveniente interrogar al paciente a tratar a cerca de reaccicnes alérgicas a las penicilinas. En
caso de aparicion de cualquier manifestacion alérgica durante el tratamiento se debe suspender
¢l mismo. En tratamientos prolongados se recomienda realizar controles periédicos de las
funciones hepaticas, renal y hematopoyéticas.

TIBIMOX Dio suspensién eéxtemporanea 750 mg/s ml - Este medicamento contiene Tartrazina

como colorante.

Interacciones medicamentosas:
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Clinicas: el uso simuitaneo con alopurinol puede aumentar la incidencia de rash cutdneo, sobre
todo en pacientes hiperuricémicos.

Los siguientes farmacos bacteriostdticos pueden interferir con los efectos bactericidas de las
penicilinas: cloranfenlcol, eritromicina, sulfamidas o tetraciclinas. Puede disminuir el efecto de
anticonceptivos que contengan estrégenos.

En ensayos de laboratorio: en concentraciones muy altas la Amoxicilina tiene tendencla a
disminuir los resultados de las mediciones de la glucemia, interferir en las proteinas totales del
suero por reaccion cromatogréfica falsaments positiva y en las determinaciones glucosuria por el
método colorimétrico semicuantitativo,

Reacclones Adversas:

Como con otras penicilinas, puede esperarse que las reacciones conirarias sean esencialmente
limitadas a fenémenos de sensibilidad. Estos son probablemente los que ocurren en individuos
quienes, previamente han demostrado hipersensibilidad a penicilinas y en éstos con una historia
de alergia, asma, fiebre de heno o urticarla. Las siguientes reacciones adversas han sido
reportadas como asociadas al uso de penicilinas:

Gastrointestinal: nauseas, vomitos, diarrea y colitis pseudomembranosa hemorragica.

Ataques de colitis pseudomembranosa sintomética puede ocurrir durante o después de
tratamientos con antibidticos.

Reaccicn hipergensibilidad: han sido reportadas reacciones de enfermedadas de suero tales
como salpullido maculopapular eritematoso, eritema uniforme, sindrome de Stevens-Johnson,
dermatitis exfoliativa, necrélisis epidermal t6xica, hipersensibilidad a la vasculitis y urticaria.

Nota: estas reacciones de hipersensibilidad pueden ser controladas con antihistaminas y de ser
necesario coricosteroides sistémicos. Siempre que ocurran estas reacciones, la amoexicilina debe
ser discontinuada a menos que, segun la opinion del médico, las condiciones del tratamiento
presenten riesgo de vida y pueda ser tratada solamente con amoxicilina.

Higado: han sido notados aumentos modsrados en AST (SGOT) y/o ALT (SGTP), pero la
significancia de estos resultados son desconocides. Han sido reportadas disfunciones hepéaticas
incluyendo ictericia colestatica, colectasis hepatica y hepatitis cistolitica aguda.

Sistemas héticos y linfaticos: durante las terapias con penicilinas han sido reportadas anemia,
incluyendo anemia hemofilica, trombocitopenia, purpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia
y agranulositosis. Estas reacciones son reversibles usualmente con una discontinuacion del
tratamiento.

Sistema nervioso central: Han sido reportadas, raramente, hiperactividad reversible, agitacion,
ansiedad, insomnio, confusién, convulsiones, cambios de conducta y/o vértigo.

JTerapia combinada ¢on ¢laritromicing v lansoprazol: No fusron observadas reacciones adversas
peculiares con esta combinacion de drogas en ensayos clinicos usando terapias combinadas con
amoxicilina més claritromicina y lansoprazol.

Terapia triple: amoxicilina/claritromicina/lansoprazol

Los reportes de reacciones adversas mas frecuentes para pacientes que han recibido terapia
triple son: diarrea (7%}, dolor de cabeza (6%), cambio &n 1a percepcién de los sabores (5%). No
fueron observados grandes porcentajes de reacciones adversas ocurridas con estas drogas.
Terapia doble: amoxicilinaflansoprazol _

La mayorfa de los informes sobre reacclones adversas en pacientes que recibieron dosis
conjuntas de amoxicilina y lansoprazol, fuercn diarrea (8%) y dolor de cabeza (7%). No se
registré ningun evento adverso en el tratamiento dual de amoxicilina y lansoprazol con mayor
frecuencia que con lanscprazol solamente. '

Sobredosificacién:




Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratadas. En caso de
sobredosificacion la Amoxicilina puede ser eliminada por hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredaslficacién, concurrir al Hospital mas cercano ¢ comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA) Tel.: (011) 4961 8447

Informacién para el paciente:

Comunique a su médico si estd embarazada o0 amamantando.

Comunique a su médico si e5td tomando otra medicacién, sea ésta recetada por un profesional ¢
de venta libre.

Verifique la fecha de vencimignto antes de ingerir o aplicar un medicamento.

Recuerde que un medicamento beneficioso para usted puede ser perjudicial para otra persona.
No olvide comunicar a su madico si padece alguna enfermedad concomitante o si ha presentado
alergia a este u otro medicamento,

No suspenda bruscamente esta medicacién a menos que sea indicado por st médico. Guarde los
medicamerntos en su envase ¢riginal conservando los prospectos.

Conservacion:

Mantener a una temperatura entre 15°C y 302 C, Isjos de la luz directa y la humedad excesiva.
La suspension reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambiente ¢
durante 14 dias conservada en la heladera.

Presentacién:

Tibimox Duo Comprimidos Recubiertos 875 mg: Envases conteniendo 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80,
128, 400, 520, 800, 1000 comprimidos recubiertos siendo las 5 (itimas presentaciones de Uso
Hospitalario Exclusivo.

Tibimox Dio Suspensiénh Extempordnea 750 mg: Envases conteniendo 1, 6, 12, 30, 40 y 100

frascos con polvo para reconstituir 60, 90, 120 y 150 ml, siendo las 5 Ultimas presentaclones de
Uso Hospitalario Exclusivo.

M%NTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia medica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N¢ 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristidan Dal Poggetto, Farmacautico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE i
TIBIMOX DUO
AMOXICILINA
Comprimidos recublertos 875 mg
Suspensién Extemporinea 750mg/5ml

Antes de usar este medicamento lea detenidaments todo este prospecto
» Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultario
Si tiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico

» Este medicamento s¢ le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede dafiarios, adn si sus
sintomas son iguales a los suyos.

Si alguno de los efectos secundarios empeora, 0 si apareciera cualquier efecto secundario no
listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico,

En este prospecto:

1. Qué es “TIBIMOX Dlio” y para qué se usa
2. Antes de usar “TIBIMOX Duo”

3. Como usar “TIBIMOX Duo”

4. Posibles efectos secundarios

5, Cémo conservar “TIBIMOX Duo”

6. Mas informacién

1. QUE ES “TIBIMOX Diio” Y PARA QUE SE USA

“TIBIMOX Dic” es Amoxicilina y se usa para el tratamiento de las infecciones respiratorias,
dermatolégicas, otorrinolaringoldgicas, estomatolégicas, renales, urogenitales, ginecolégicas,
digestivas y biliares ocasionadas por gérmenes sensibles.

2. ANTES DE USAR “TIBIMOX Duo”

“TIBIMOX DUo” si padece Hipersensibilidad a los beta-lactdmicos, Infecciongs por herpes virus.
Mononucleosis infecciosa. Si estd siendo tratado con alopurinol {aumenta las posibilidades de
reacciones alérgicas cutdneas).

Se deberd evaluar la relacién nesgo-benefucuo en pacientes con antecedantes de alergia general
{asma, eccema, urticaria), antecedentes de colitis ulcerosa. Mononucleosis infecciosa o
disfuncién renal.

Tenga especilal cuidado con “TIBIMOX Duo” en:

Embarazo: este medicamento atraviesa la placenta y no se han informado de contraindicaciones;
asl mismo la seguridad de empleo durante e! periodo de gestacién no ha sido alin deflmtlvamente
establecida, por lo que se debera tener en cuenta las precauciones correspondientes para estos
casos.

Lactancia: ¢! antibidtico pasa a la leche materna por lo tanto se deberd tener en cuenta las
precaucionss correspondientes para ¢stos ¢asos.

Insuficiencia renal: ajustar la dosis de acuerdo con la clearance de creatinina.

Es conveniente interrogar al paciente a tratar a cerca de reacciones alérgicas a las penicilinas. En
caso de aparicion de ¢ualquier manifestacion alérgica durante el tratamiento se debe suspender
el mismo, En tratamientos prolongados se recomienda realizar controles periédicos de las
funciones hepéticas, renal y hematopoyéticas.

TIBIMOX Duo suspension extempordnea 750 mg/5 ml contiene Tartrazina como colorants.

Uso de otros medicamentos




El uso simultaneo con alopurinol puede aumentar la incidencia de rash cuténeo, sobre todo en
pacientes hiperuricémicos.

Farmacos como cloranfenicol, eritromicina, sutfamidas o tetraciclinas, pueden interferir con los
efectos bactericidas de las penicilinas: “TIBIMOX Dio” Puede disminuir el efecto de
anticonceptivos que contengan estrégenos.

COMO USAR “TIBIMOX Duo”

Salvo indicacién médica, las dosis recomendadas son las siguientes:

Tibimox Dio Comprimidos Recubiertos 875 mq:

Adultos: 1 comprimido cada 12 horas.

TIBIMOX Duo debe administrarse al comignzo de una comida liviana.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por el médico. En las infecciones rebsldes y
severas, ¢l médico puede indicar dasis superiores a las recomendadas.

El tratamiento debe continuarse como minime 48 a 72 horas después de la desaparicién de los
sintomas o de obtener la erradicacién de los gérmenes. En todas las infecciones causadas por
estreptococos beta hemoliticos se recomienda un tratamiento durante por io menos 10 dias con
el objete de prevenir la ocurrencia de fiebre reumatica o glomerulonefritis.

Las infecciones rebeldes pueden requerir {ratamiento de varias semanas ¢on controles clinicos y
bacteriokigicos frecuentes.

insuficiencia renal: Los pacientes ¢on deterioro de la funcién renal normalmente no requieren una
reduccion de la dosis, excepto cuando la insuficiencia renal es severa. Los pacientes con
insuficiencia renal severa (filtracion glomerular < 30 mi/minuto) no deben recibir TIBIMOX Dudo

875 mg.

Tibimox Duo Suspensién Extempordnea 750 mq:
Nifios de 3 a 10arios: (1 dosis = 5 ml = 750 mg): 1 medida (5 ml) cada 12 horas.

La dosis diarla de TIBIMOX Duo puede calcularse asimismo a razén de 35 a 100 mg/kg/dia
TIBIMOX Dio suspension extempordnea puede administrarse sin inconvenientes después de
haber ingerido alimentos.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por el médico. En las infecciones rebeldes y
severas, el médico puede indicar dosis por toma superiores a una dosis cada 8 horas.

El ratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicién de los
sintomas o de obtener la erradicacién de los gérmanss.

En todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemolitico se recomienda un
tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir la ocurrencia de fiebre
reumatica o glomerulonefritis.

Las infecciones rebeldes pueden requerir tratamientos de vartas semanas ¢on controles clinicos y
bactericldgicos frecuentes.

Dosis en insuficiencia renal
La posologia debe adaptarse en funcion del grado de insuficiencia renal:

Clearance de creatinina Creatininemia Dosis diaria
{mVmin) {mg/)
> 30 <20 Dosls normal
Dosis normal x 2
Entre 10y 30 Entre 20 y 64 Rosis nonnal x2
<10 . >64 Dosis normal |
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La amoxicilina es depurada por hemodiélisis (la tasa de depuracion es del orden del 35%)
Instrucciones para mezclado de suspensién extemporénea
Preparar la suspensién en el momento de dispensarla, de la siguiente forma:

Agitar el frasco hasta que todo el polvo fluya libremente.
1. Agregar agua hasta la marca indicada por la flecha en la etiqueta.
2, Agitar energicamente.
3. Volver a agregar agua hasta llegar nugvamente al nivel indicado por la flecha.
4. La suspensién reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambiente
0 durante 14 dias conservada en la heladera.

AGITAR BIEN ANTES DE USAR

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Gagtrointestinales: nauseas, vomitos, diarrea y colitis pseudomembranosa hemorragica.

Ataques de colitis pseudomembranosa sintomatica puede ocurrir durante o después de
tratamientos con antibidticos,

Reacciones de hipergensibilidad: han sido reportadas reacciones de enfermedades de suero tales
como salpullide maculopapular eritematoso, eritema uniforme, sindrome de Stevens-Johnson,
dermatitis exfoliativa, necrdélisis epldermal toxica, hipersensibilidad a la vasculitis y urticaria.
Higado: han sido notados aumentos moderados en AST (SGOT) y/o ALT (SGTP), pero la
significancia de estos resultados son desconocidos. Han sido reportadas disfunciones hepéticas
incluyendo ictericia colestatica, colectasis hepatica y hepatitis cistolitica aguda.

Sistemnas héticos v linfaticas: durante |as terapias con penicilinas han sido reportadas anemia,
incluyendo anemia hemofilica, trombocitopenia, purpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia
y agranulositosis. Estas reacciones son reversibles usualmente con una discontinuacion del
tratamiento.

Sistema nervioso central: Han sido reportadas, raramente, hiperactividad reversible, agitacién,
ansiedad, insomnio, confusién, convulsiones, cambics de conducta y/o vértigo.

Terapia combinada con claritromicina y lansoprazol: No fueron observadas reacciones adversas
peculiares con esta combinacién de drogas en ensayos clinicos usando terapias combinadas con
amoxicilina mas claritromicina y lansoprazol.

Terapia triple: amoxicilina/claritromicina/lansoprazol

Los reportes de reacciones adversas mas frecuentes para pacientes que han recibido terapia
triple son: diarrea (7%), dolor de cabeza {6%), cambio en la percepcién de los sabores (5%). No
fueron observados grandes porcentajes de reacciones adversas ocurridas con estas drogas.
Terapig doble: amaoxicilina/lansoprazol

La mayoria de los informes sobre reacciones adversas en paclentes que recibieron dosis
conjuntas de amoxicilina y lansoprazol, fueron diarrea (8%) y dolor de cabeza (7%). No se
registrd ningln evento adverso én el tratamiento dual de amoxicilina y lansoprazol con mayor
frecuencia que con lansoprazol sclamente.

5. COMO CONSERVAR “TIBIMOX Duo”

Mantener a una temperatura entre 15°C y 302 C, lejos de la luz directa y la humedad excesliva.
La suspensidn reconstituida mantiene su actividad durante 7 dlas a temperatura ambiente o
durante 14 dlas conservada en la heladera.

6. MAS INFORMACION
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¢ Qué contiene Tibimox Do Comprimidos Recubiertos 875 mg?

El principio activo es Amoxicilina {como trihidrato).

Los demas componentes son: celulosa microcristalina; almidén glicolato de sodio; didxido de
silicio coloidal; estearato de magnesio; hidroxipropilmetlicelulosa; didxido de titanio; talco;
polistilenglicol 6000; laca aluminica rojo allura C.l. 16.035.

¢ Qué contiene Tibimox Duo Suspensién Extemporénea 750 mg?

El principio activo es Amoxicilina (como trihidrato).
Los demas componentes son: carboximatilcelulosa; ¢iclamato de sodio; benzoato de sodio;
esencla de banana poivo; tartrazina; diéxido de silicio coloidal; azicar.

Aspecto de “TIBIMOX Dao” y contenldo del envase
Tibimox Diic Comprimidos Recublertos 875 mg: Envases conteniendo 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80,

128, 400, 520, 800, 1000 comprimidos recubiertos siendo ias & Ultimas presentagiones de Uso
Hospitalario Exclusivo.

Tibimox Duo Suspensién Extemporénea 750 mg: Envases conteniendo 1, 6, 12, 30, 40 y 100
frascos con polvo para reconstituir 60, 90, 120 y 150 ml, siendo las 5 ultimas presentaciones de
Usc Hospitalario Exclusivo.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-017742-08-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°

5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por
SAVANT PHARM S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: TIBIMOX / TIBIMOX DUO

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA TRIHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: SAVANT PHARM S.A.- RUTA NACIONAL N°© 19, KM 204,
EL TiO, CORDOBA, ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a-continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX.
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Clasificacion ATC: JO1CA.

Indicacidn/es autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.

Concentracién/es: 500.00 mg DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 500.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.83 mg, TALCO 2.58 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 5.17 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.74 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 160.33 mg, POLIETILENGLICOL 6000 2.07 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 9.83 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 20.33 mg, LACA
ALUMINICA ROJO ALLURA 0.347 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ PVC

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 128, 400,
520, 800, 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32,

80, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES
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CONTENIENDO 128, 400, 520, 800, 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA
USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
MANTENER LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y HUMEDAD EXCESIVA.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX DUO.

Clasificacién ATC: JO1CA. ‘

Indicacién/es autorizada/s: LA  AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.

Concentracién/es:'875.00 mg DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 875.00 mag.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 17.20 mg, TALCO 4.51 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 9.05 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 13.54 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 280.55 mg, POLIETILENGLICOL 6000 3.62 mg, DIOXIDO DE

SILICIO COLOIDAL 17.20 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 35.60 mg, LACA
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ALUMINICA ROJO ALLURA 0.607 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administraciéon: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 128, 400,
520, 800, 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.
Conteﬁido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32,
80, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES
CONTENIENDO 128, 400, 520, 800, 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA
USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de cbnservacic’m: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
MANTENER LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y HUMEDAD EXCESIVA.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.,

Forma farm.acéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX,

Clasificacion ATC: JOICA.

Indicacién/es autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,

OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
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GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.
Concentracién/es: 1000.00 mg DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 1000.00 mg.
Excipientes: = ESTEARATO DE MAGNESIO 19.70 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 320.70 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 19.70 mg,
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 40.70 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO,
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32, 80, COMPRIMIDOS
PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 128, 400, 520, 800, 1000
COMPRIMIDOS PARA USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 8, 14, 16, 21, 32,
80, COMPRIMIDOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 128,
400, 520, 800, 1000 COMPRIMIDOS PARA USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida atil: 24 MESES.
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
MANTENER LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y HUMEDAD EXCESIVA.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.
Nombre Comercial: TIBIMOX.
Clasificacion ATC: JO1CA.
Indicacion/es autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.
Concentracién/es: 125.00 mg / 5 ml DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 125.00 mg / 5 ml.
Excipientes: BENZOATO DE SODIO 5.85 mg / 5 ml, AZUCAR 1840.00 mg / 5 ml,
CICLAMATO DE SODIO 8.35 mg / 5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 30.00
mg / 5 ml, CARBOXIMETIL CELULOSA 3.35 mg / 5 ml, ESENCIA DE FRUTILLA EN
POLVO 12.50 ﬁg / 5 ml, COLORANTE ROJO PUNZO 0.35 mg / 5 ml.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primariofs: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100 FRASCOS CON
POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS ULTIMAS CINCO

PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100
FRASCOS CON POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS
ULTIMAS CINCO PRESENTACIONES DE USQ HOSPITALARIO.
Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA

Nombre Comercial: TIBIMOX.

Clasificacién ATC: JO1CA.

Indicacion/es autorizada/s: LA  AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.

Concentracidén/es: 250.00 mg / 5 ml DE.AMOXICILINA COMO TRIHIDRATQ.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATC 250.00 mg / 5 mi.

Excipientes; BENZOATO DE SODIO 5.85 mg / 5 ml, AZUCAR 1840.00 mg / 5 m|,
CICLAMATO DE SODIO 8.35 mg / 5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 30.00
mg / 5 ml, CARBOXIMETIL CELULOSA 3.35 mg / 5 ml, ESENCIA DE ANANA EN

POLVO 19.44 mg / 5 ml.
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Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100 FRASCOS CON
POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS ULTIMAS CINCO
PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100
FRASCOS CON POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 mi, SIENDO LAS
ULTIMAS CINCO PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA. AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA

Nombre Comercial: TIBIMOX.

Clasificacion ATC: JO1CA.

Indicacién/és autorizada/s: LA AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES

SENSIBLES.
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Concentracidn/es: 500.00 mg / 5 m| DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 500.00 mg / 5 ml,
Excipientes: BENZOATO DE SODIO 5.85 mg / 5 m!{, AZUCAR 1840.00 mg / 5 ml,
CICLAMATO DE SODIO 8.35 mg / 5 m!, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 30.00
mg / 5 ml, CARBOXIMETIL CELULOSA 3.35 mg / 5 ml, ESENCIA DE FRUTILLA EN
POLVO 19.44 mg / 5 mi, COLORANTE ROJO PUNZO 0.35 mg / 5 mi, ESENCIA DE
BANANA POLVO 19.44 mg / 5 ml.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primariofs: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100 FRASCOS CON
POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS ULTIMAS CINCO
PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100
FRASCOS CON POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS
ULTIMAS CINCO PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida Gtil: 24 MESES.
Forma de conservaciéon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,
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Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.
Nombre Comercial: TIBIMOX DUO.
Clasificaciéon ATC: JO1CA.
Indicacidn/es autorizada/s: LA  AMOXICILINA ESTA DESTINADA AL
TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS, DERMATOLOGICAS,
OTORRINOLARINGOLéGICAS, ESTOMATOLOGICAS, RENALES, UROGENITALES,
GINECOLOGICAS, DIGESTIVAS Y BILIARES OCASIONADAS POR GERMENES
SENSIBLES.
Concentracién/es: 750.00 mg / 5 ml DE AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 750.00 mg / 5 ml.
Excipientes: BENZOATO DE SODIO 5.85 mg / 5 ml, AZUCAR 1840 mg / 5 ml,
CICLAMATO DE SODIO 8.35 mg / 5 ml, TARTRAZINA 0.100 mg / 5 ml, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 30.00 mg / 5 ml, CARBOXIMETIL CELULOSA 3.35 mg/ 5
ml, ESENCIA DE BANANA EN POLVO 25.00 mg / 5 ml.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100 FRASCOS CON
POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 mi, SIENDO LAS ULTIMAS CINCO

PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 6, 12, 30, 40, 100
FRASCOS CON POLVO PARA RECONSTRUIR 60, 90, 120, 150 ml, SIENDO LAS
ULTIMAS CINCO PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservaciéon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

57228

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 48 A0 3 de

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N°© n la

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

MﬁuiL’
DISPOSICION (ANMAT) NO: 50 4 0 : ' -

Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AD,
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