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DISPOSICION N° 118 2 
A. 1t. 11{. J'I. 7. 

BUENOS AIRES, O 3 O le 2010 

VISTO el Expediente W 1-0047-0000-005250-06-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y 

CONSIDERANDO: 

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

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

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

Argentina. 

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

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización 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 complementarias. 

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

Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

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

contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud 
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para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

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

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

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

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

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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DISPOSICION N° 
778' .2 

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

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial MERAMOX y 

nombre/s genérico/s AMOXICILINA, la que será elaborada en la República Argentina, de 

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por MERTENS S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

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

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

misma. 

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

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

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

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

vigente. 

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

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

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

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 
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capacidad de producción y de control correspondiente. 

DISPOSICION N°7 7 . 8 2 

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

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

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

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

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

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

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-005250-06-6 

DISPOSICIÓN N°: 11 8 2 

J 

I 

:U
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, ¡ 

1-,,; L., " 
Dr. / ORSIJ HER SiJ.~'NTE"VEN1o" 

..A..N.M ...... T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N7 7 8 2 

Nombre comercial: MERAMOX 

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Menzaghi Pharma SA: Asunción 2470/76 -Ciudad Autónoma de 

Buenos Aires-. 

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

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: MERAMOX . 

Clasificación ATC: JOICA04. 

J-¡ Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de procesos infecciosos sistémicos 

o localizados producidos por gérmenes sensibles al producto tales como: Infecciones del 

tracto respiratorio superior (faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media) e inferior (bronquitis 

aguda o crónica, neumonía). Infecciones genitourinarias, Infecciones de piel y tejidos blandos. 

Concentración/es: 250 MG de AMOXICILINA. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMOXICILINA 250 MG. 

778 2 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA CS, 

CROSCARAMELOSA SODICA 15 MG, OPADRY WHITE 12 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC 

Presentación: 8, 16, 21, 250, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo las tres últimas de uso 

hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 8, 16,21, 250, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo las tres 

últimas de uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a Temperatura ambiente 15 OC. Y 30 OC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: MERAMOX . 

Clasificación ATC: JO 1 CA04. 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de procesos infecciosos sistémicos 

o localizados producidos por gérmenes sensibles al producto tales como: Infecciones del 

tracto respiratorio superior (faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media) e inferior (bronquitis 
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aguda o crónica, neumonia). Infecciones genitourinarias, Infecciones de piel y tejidos blandos. 

Concentración/es: 500 MG de AMOXICILINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMOXICILINA 500 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO lO MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 

CS, CROSCARMELOSA SODICA 30 MG, OPADRY WHITE 24 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC 

Presentación: 8, 16, 21, 250, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo las tres últimas de uso 

hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 8, 16, 21, 250, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo las tres 

últimas de uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conserva a temperatura ambiente 15 oC. y 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO P/ PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA. 

Nombre Comercial: MERAMOX . 

Clasificación ATC: JOICA04 

(¡ Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de procesos infecciosos sistémicos 

~ 
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o localizados producidos por gérmenes sensibles al producto tales como: Infecciones del 

tracto respiratorio superior (faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media) e inferior (bronquitis 

aguda o crónica, neumonía). Infecciones genitourinarias, Infecciones de piel y tejidos blandos. 

Concentración/es: 125 MG / 5 ML de AMOXICILINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMOXICILINA 125 MG / 5 ML. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 2,5 MG, METILCELULOSA 60 MG, AGUA C.S.P. 5 

ML, AZUCAR C.S.P. 2,5 G, METILPARABENO SODICO 5 MG, ACIDO CITRICO 

ANHIDRO 4,5 MG, CITRATO DE SODIO ANHIDRO 7,3 MG, SABOR ANANA 20 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, VASO DOSIFICADOR Y TAPA DE 

SEGURIDAD 

Presentación: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mi de suspensión. 

Contenido por unidad de venta: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mi de 

suspensión. 

r J') Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente 15 oc. y 30 oC. 

La suspensión preparada puede conservarse durante 7 días a temperatura ambiente o 14 días 

en la heladera. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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suspensión. 

Período de vida Útil: 24 meses 

1781 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente 15 oc. y 30 oc. 

La suspensión preparada puede conservarse durante 7 días a temperatura ambiente o 14 días 

en la heladera. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO P/ PREPARAR SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA. 

Nombre Comercial: MERAMOX . 

Clasificación ATC: JO 1 CA04 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de procesos infecciosos sistémicos 

o localizados producidos por gérmenes sensibles al producto tales como: Infecciones del 

tracto respiratorio superior (faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media) e inferior (bronquitis 

aguda o crónica, neumonía).! nfecciones genitourinarias, Infecciones de piel y tejidos blandos. 

Concentración/es: 500 MG / 5 ML de AMOXICILINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

I " Genérico/s: AMOXICILINA 500 MG / 5 ML. 
J 

~ 

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

DE SODIO 10 MG, AGUA C.S.P. 5 ML, AZUCAR C.S.P. 2,5 G, METlLPARABENO 

SODICO 5 MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4,5 MG, CITRATO DE SODIO ANHIDRO 

7,3 MG, SABOR ANANA 20 MG. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

778 2 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, VASO DOSIFICADOR Y TAPA DE 

SEGURIDAD 

Presentación: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mi de suspensión. 

Contenido por unidad de venta: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mi de 

suspensión. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente 15 oc. y 30 oC. 

La suspensión preparada puede conservarse durante 7 días a temperatura ambiente o 14 días 

en la heladera. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN N°: 1: 

(l 778 2 ) I . ! 

I;Ir.faMb JA:'"~áiiirwHER 
/SUB-INTER ENTOR 

A.N.M .. T. 

<\ 
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ANEXO n 

TEXTO DELILOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N° '782 
1: .. 

!M(;~~L 
Dr/OTTO A. oRs NGHER 
SUB-INTERVE TOR 

A.N.N.A.T. 
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ANEXOIlI 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-005250-06-6 

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

Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición N° 7 7 8 2 y de acuerdo a 

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

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

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: MERAMOX 

Nombrels genérico/s: AMOXICILINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Menzagbi Pharma SA: Asunción 2470/76 -Ciudad Autónoma de 

Buenos Aires-. 

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

IjI continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: MERAMOX . 

Clasificación A TC: JO 1 CA04. 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de procesos infecciosos sistémicos 
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o localizados producidos por gérmenes sensibles al producto tales como: Infecciones del 

tracto respiratorio superior (faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media) e inferior (bronquitis 

aguda o crónica, neumonía). Infecciones genitourinarias, Infecciones de piel y tejidos blandos. 

Concentración/es: 250 MG de AMOXICILINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMOXICILINA 250 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA CS, 

CROSCARAMELOSA SODICA 15 MG, OPADRY WHITE 12 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 8, 16, 21, 250, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo las tres últimas de uso 

hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 8, 16, 21, 250, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo las tres 

últimas de uso hospitalario exclusivo. 

(JI Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a Temperatura ambiente 15 oC. y 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 
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Clasificación ATC: JOICA04. 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de procesos infecciosos sistémicos 

o localizados producidos por gérmenes sensibles al producto tales como: Infecciones del 

tracto respiratorio superior (faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media) e inferior (bronquitis 

aguda o crónica, neumonía). Infecciones genitourinarias, Infecciones de piel y tejidos blandos. 

Concentración/es: 500 MG de AMOXICILINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMOXICILINA 500 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 

CS, CROSCARMELOSA somCA 30 MG, OPADRY WHITE 24 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 8, 16, 21, 250, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo las tres últimas de uso 

hospitalario exclusivo. 

()1 Contenido por unidad de venta: 8, 16, 21, 250, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo las tres 

últimas de uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conserva a temperatura ambiente 15 oC. y 30 oc. I """"id"''' ~p."",,, BAJO RECIIT A ARCHN ADA. 
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Forma farmacéutica: POLVO P/ PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA. 

Nombre Comercial: MERAMOX . 

Clasificación ATC: JOICA04 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de procesos infecciosos sistémicos 

o localizados producidos por gérmenes sensibles al producto tales como: Infecciones del 

tracto respiratorio superior (faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media) e inferior (bronquitis 

aguda o crónica, neumonía). Infecciones genitourinarias, Infecciones de piel y tejidos blandos. 

Concentración/es: 125 MG / 5 ML de AMOXICILINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMOXICILINA 125 MG / 5 ML. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 2,5 MG, METILCELULOSA 60 MG, AGUA C.S.P. 5 

ML, AZUCAR C.S.P. 2,5 G, METILPARABENO SODICO 5 MG, ACIDO CITRICO 

ANHIDRO 4,5 MG, CITRATO DE SODIO ANHIDRO 7,3 MG, SABOR ANANA 20 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, VASO DOSIFICADOR Y TAPA DE 

SEGURIDAD 

Presentación: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mI de suspensión. 

Contenido por unidad de venta: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mI de 

suspensión. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Fonna de conservación: Conservar a temperatura ambiente 15 oC. y 30 oC. 

La suspensión preparada puede conservarse durante 7 días a temperatura ambiente o 14 días 

en la heladera. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Fonna farmacéutica: POLVO P/ PREPARAR SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA. 

Nombre Comercial: MERAMOX. 

Clasificación ATC: JOlCA04. 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de los procesos infecciosos 

sistémicos o localizados producidos por génnenes sensibles tales como Infecciones del tracto 

respiratorio superior (faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media) e infecciones respiratorias 

inferiores (bronquitis aguda y crónica, neumonía), Infecciones genitourinarias, Infecciones de 

piel y tejidos blandos. 

Concentración/es: 250 MG / 5 ML de AMOXICILINA. 

Fónnula completa por unidad de fonna farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AMOXICILINA 250 MG / 5 ML. 

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

DE SODIO 10 MG, AGUA C.S.P. 5 ML, AZUCAR C.S.P. 2,5 G, METILPARABENO 

SODICO 5 MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4,5 MG, CITRATO DE SODIO ANHIDRO 

7,3 MG, SABOR ANANA 20 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 
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Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, VASO DOSIFICADOR Y TAPA DE 

SEGURIDAD 

Presentación: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mI de suspensión. 

Contenido por unidad de venta: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mI de 

suspensión. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente 15 oC. y 30 oC. 

La suspensión preparada puede conservarse durante 7 días a temperatura ambiente o 14 días 

en la heladera. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO P/ PREPARAR SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA. 

Nombre Comercial: MERAMOX . 

Clasificación ATC: JO 1 CA04 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de procesos infecciosos sistémicos 

o localizados producidos por gérmenes sensibles al producto tales como: Infecciones del 

tracto respiratorio superior (faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media) e inferior (bronquitis 

aguda o crónica, neumonía).I nfecciones genitourinarias, Infecciones de piel y tejidos blandos. 

Concentración/es: 500 MG / 5 ML de AMOXICILINA. 
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Genérico/s: AMOXICILINA 500 MG / 5 ML. 

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

DE SODIO 10 MG, AGUA C.S.P. 5 ML, AZUCAR C.S.P. 2,5 G, METILPARABENO 

SODICO 5 MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4,5 MG, CITRATO DE SODIO ANHIDRO 

7,3 MG, SABOR ANANA 20 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, VASO DOSIFICADOR Y TAPA DE 

SEGURIDAD 

Presentación: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mI de suspensión. 

Contenido por unidad de venta: Frascos conteniendo polvo para preparar 60, 90 Y 120 mI de 

suspensión. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente 15 oC, y 30 oC, 

La suspensión preparada puede conservarse durante 7 días a temperatura ambiente o 14 días 

en la heladera. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARC~V g~ 9 5 O 
Se extiende a MERTENS S.A. el Certificado W , en la Ciudad de Buenos 

O 3 O I e 2010 
Aires, a los __ días del mes de de, siendo su vigencia por 

cinco (5) aftos a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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Proyecto de Prospecto 

InduIIria Argentina 

FORIIlJI..AS: 
MBWfO)(12S. 

MERAMOX 

AMOXlClLINA 
SUSPENSIÓN 

G='! d?* dt 5 mi dt lIIIDIIfIIII60 lJI8lJIJ!Jd« cqo/jfot: 
~Ina (como trlhldl'llto) 
lv:iI1o CIIrico Anhidro 
CibaIo de Sodio Anhidro 
~1IbeI1O Sódico 
Melilcllhdola 
SaborAnané 
Di6Dádo de SIlicio Coloidal 
AziIt:Btr c.a.p. 
Aguac.a.p. 

MERAMOX2JjQ· 
GerIe mm dt 5 mi da r'!I!M!ÍM ",.",.",al cqo/jfot: 
AnDdcIII .. (como trIhIdl'llto) 
lv:iI1o CItrico AnhIdro 
CInIID de SocIo Anhidro 
..... abano S6dioo 
MlllllceluIoea 
SaborAnan6 
Di6Dádo de SIlicio COloIdal 
Ciclem810 de Sodio 
AziIt:Btr c.a.p. 
AguaC.S.p. 

MElWfQ)(59Q. 
CrP t1P'#! di 5 mi di IU'PM"'Ñ' tJfIlIIItIda cqotItof: 
"-Iclll .. (como trlhldl'llto) 
lv:iI1o CItrico Anhidro 
CIIndD de Socio Anhidro 
~.beno Sódico 
MeIIIceIulola 
SaborAnan6 
Di6Dádo de SIlicio CoI0IdaI 
Cidemato de Sodio 
Ame. c.a.p. 
AguaC.S.p. 

ACCIÓN 'IERAPtU'nCA 
Ai_iN6tIco. 

INDICACIONES 
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VenIII Bajo ReceIII Arotllvllda 

1211,00 mg 
4,50 
7,30 
5,oomg 

8O,oomg 
2O,oomg 
2,50mg 
2,50gr 
5,00 mi 

210,00 "'" 
4,50mg 
7,3Omg 
5,OOmg 

8O,oomg 
2O,oomg 
2,50mg 

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

soo,oo"", 
4,50mg 
7,30mg 
5,OOmg 

8O,oomg 
20,00 mg 

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

o 

Le AmaxiciIna eeIá indicado en el lnItamiento de _ i~ .-nicoa o: 
la ""Oidoa producidae por g6rmeneIlMll'llIibJes al producto. Como indk:acior .. de este : 
prockJcto podemos IIl8IICiOnar: infecciones del tracto l'8Ij)iratorio superior: 
faringoIImigdaIIIII, IinUlilis, oIIIis media) e Inferior (bronqultle aguda Y c:r6nJaa, neumonla); , 
H,JIIIccio¡ .. geniIourinarias; In1eccioMS de piel Y \ejIcIc» bIancIoe ' 

ACCION FARMACOLOGICA ' 
AccI6It fllnnaccl6g1ca: _ un antibiótico derivacIo de la penicilina con acción bact8ricida ; 
actuando en forma InhibilOria sobre la alntlills de la pared badIIrIana. Con actividad : 

, . 
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anIIJacteñana contnI gérmenes Gram (+) como Enter~D~O~OC~~~us:, :~~~¡~¡ procU:tor de beta Iac:tanaa), StreptoQJoc:us pnewnoniae y 
poeeer actividad contnI el Heljcobarter pylorf Y gérmenes Gram (-) como 
col, HaemophiIus 1nIIuenzae, Gonoooco, PIoIeus IIIIrabIlis. 
F_coclnMlca: cuando es adminillrada por vis oral, la Am<»cicilina es répldamente . 
abIoIbida, dado que es estable en medio écido puede administraras sin tener en cuente ' 
le comida Tiene amplia dlalribución tiIuIar con nlv1llee tarap6uticos y posee muy buena : 
1dera1Cia . 
..... __ de la acción : BacIeñcida; inhibe la slnteeis de la panICI O8IuJar bacteriaI. 
La acdón depende de la habilidad del activo para alcanzar y unir ligaduras proteicas ; 
la "'Mas en el Interior de la membrana de la parad celular de la bac:IerIa, uniones que ; 
inCUyen lranpe¡)tida1es, Il8Iboxypeplldosa y endopepIIdosas. enzimas que son lncluida1 
por ...amble en la etapa terminal de la panICI CIIUar de la bacteria Y reforma la parad . 
oaUar dUlWlle su aecimiento y divllión Y da como rasultedo un debilitamiento de la : 
panICI celular y 1_ de la bac:IerIa. 
DIIIItbuc:I6n: La AmCIlcicitina tiene una amplia diIIrIIuci6n en muchos tejidos Y ftuldos 
COIpo:aIeII, incluyendo fluido perItoneal, orina (alta concentración), ftuido pleural, fluido de . 
oIdo medio, mucosa 1nteetinaI, hU8801, veelcufa bII., pulmón, tejidos de loa Organce : 
reproductoras femeninos Y bIIs. La diatribuclón dentIo del fluido C81lIbroespinal (CSF) es 
bIIje. La Amoxiciline tembién atraviesII la placenta Y 88 distribuye dentro de la leche 
mlllma. 
EI/aIr8Mfanned6: El metabolismo hepético es menor de 30% de la biotraneforrnac:ión 
de le mayorla de las peniciIll18ll, 
ElmInllCl6n: Primariamente renal (filbación glOmerular Y sec:recI6n tubular). 

POSOLOGIA Y FORMA DE AOMINISTRACION 
Seho i ldicaci6n M6d1ca, las doBla l8COI'II8IIdada I0I'l las slgulentee: 
InfKc:Ionee __ • rnocferaclal de la nariz, garganta y oIdoa. ele la piel Y __ o. Y . 
cIII fnIctD urinario: 
Lacl&de8: MERAMOX 125, una dosis de 5 mi equlvalents a 125 mg de Amoxicilina cede : 
8 horas. 
NiIIos de 1 a 10 a/Ios: MERAMOX 250, una dosis de 5 mi equivalente a 250 mg de , 
AmaxiciIina cede 8 horas. o MERAMOX 500, una dosis de 2,5 mi equivalente a 250 mg . 
de AmoldciIna cede 8 horas. 
En lea nlb mayorae de 3 meeee la dosis puede calcularas a razón de 20 rng/kgIdIa, en : 
doBla divididas cede 8 horas. 
I~ _a,.. de la nariz, prganta y ofdoa, de la piel Y 8_01 Y del tracto : 
urtn.to: . 
LacánIas: MERAMOX 125, una dosis de 5 mi equivalente a 125 mg de Amoxicilina cada ; 
8 horas. . 
NiIIos de 1 a 10 81101: MERAMOX 250, una doBla de 5 a 10 mi equiYaIente de 250 a 500 : 
rng de AmoxiciIi.8 cede 8 horas, o MERAMOX 500, una dosis de 5 mi equiYalente a 500 : 
rng de AmoIIicIIina ceda a horas. . 
En lea nlllos mayores de 3 meeee la dosis puada calcularas a razón de 40 mg/kgldla, en . 
doIis divididas ceda a horas. . 
Inr.ccJonee ...... IÓII' ... "jae: 
1..actanIIIs: MERAMOX 125, una dosis de 5 mi equivalente a 125 mg de Amoxicilina cada : 
a horas. : 
NiIIos de 1 8 10 a/Ios: MERAMOX 250, una dosis da 5 a 10 mi equivalente de 250 a 500 ; 
rng da AmoxiciIina cede a horas, o MERAMOX 500, una dcela de 5 mi equivalente 8 500 : 
rng de AmoadcIIIna cede a horas. : 
En los nlllos mayoras da 3 meeee la dosis puede ceIcuIarse a razón de 40 rngIkg/dra, en : 
doIi& divididaa CIda 8 horaa. ; 
3 ppnrw." ...... h"'l3m S-"",,: . 
Dado que le ellnmeción de la 8IYiOldcIIna puede encontrarse afecIada por el deearrotIo : 
JW18I inc:OmpIeIO del pac:ielite, la dcels múima racomendade es de 30 mg/Kgfdras, : 
dividida en dce dceis. ' . 
1.O1 niIIos de peso mayor a 40 Kg deben ser lIatad01 con la ~............-recomendada . 
.,..leaadullos. -=-,": ~ 
En las Infacc:ioliee urinarias CfÓIIIcas es neosserio efactu . nlcoa y. 

~ ,. ! --'dtf¡g~ l' 

M ,.-:-OZNS s.;. '.11"" ___ ___ 

¡GNA(:IO L. GIA~ 
Co-Ok.ClDr.

M,",· 

FUENTE PEDRO ALBE:RTO 
PRESIDENlf 



No daban ecnpIe.w do8ia iloferiur. a las indic:adaI. En cieItoI U el Hclwl!,~;-+"' 
indicar do8ia mayores a las recomendadas. En caso de Int'1Ic:áonas _, ;±::-;,/ 
1'8(118 lo continuar" tratamiento dll8llle varias aamanas y reallm' controIeI cUnlcoa y . 
de laboratorio durante vano. .-dtIspuje de 1InaIIzar al tratamiento. 
La do8ia UIUIII múima de Amolcicilna In pediallfa • de 100 mgll<Qklla. 
8 tratamiento debe continuarse por lo menos 48 a 72 hora. _pu6s de la datsparicl6n : 
de I0Il ,¡nlomaS o de obtener la erradIcIIciÓII de I0Il g6rmenea. En toda. la infecx:iones . 
ca" .. das por lIbeplocoool beta hamolltlcoa .. _landa un tratamiento da por lo : 
menos 10 dIaa, con el objeto de p!8II8IIIr la oculTlll1Cia da fiabnt raumética o : 
gtom6rutonefiiI. 
00IHIcacIón en la Insuficiencia ranaI: Generalmentll no .. nlOllario el ajlllte a 11l8I1OII 
q¡.- el det8iicllO de la función ranalsea IIMIIO (FIltración glomerular manor a 30 mVmin). 
r.a. pecienI8B con IiltJaclón glomarular de entre 10 Y 30 mUmln deben raciblr 250 yo 500 . 
mg cada 12 horas. 
r.a. pecienIIIII con una fillraci6n glomerular menor o Igual a 10 mUmin deben raciblr 250 a : 
500 mg cada 24 hor8a, 8IIQIÚI gravedad de la infecci6I.. . 
r.a. pacian'" con HemodiéIiIis deben recibir de 250 a 500 mg cada 24 horas, según la . 
grwoaded de la Infección y se leII adminiltnlrá una dosis adicional durante la hamodiéliais . 
'/ olla adicional al terminar la misma. 
AI:IuaInIetQ no exilien rac:omencIacIor pata riIIoe con InsuftcIancia ranal. 

INSTRUCCIONES DE PREPARACIÓN: 
1. Agitar el frasco para ciellpnlnder el polvo adherido a las parad ... 
2. Agregar agua hasta la marca indicada en la atlquela. 
3. Aoa etWgicamente halla lognIr una auapensión hom0g6naa. 
4. Con" nwwmante con agua hasta la marca de la atlquela '/ volver a agitar. 
AgItar anIH de cacle U8C). 

8 __ I11III provfIto de una medída doeificadora graduada para 2,5, 5,0,/10,0 mi. 

CONTRAINDICACIONES: 
El producIo ae halla contraindicado en pacienlat con a"*"<lentel de hiparaenslbltldad a ' 
las penlclinas o a cualquiera de 101 componentes de la ronnulacl6n. Infeccion. por : 
Harpas IIÍIUS, mononucI8OIiIlnfecciosa. 

ADVERTENCIAS: 
Ea 1mportan18 interrogar al paciente aOllal de antecadenlee de raacctonea alérglcaa a I0Il • 
~ penicillnlcoa, en ouyo caso eate producto ae halla contraindicado. La aparici6n : 
de Qlalquler manifestación aIérgiaI duran18 el tratamiento con I11III producto, debe : 
lUIpaIIderse el mismo de inmacliato. 
ElQpcionaIl1Wlle se han obeeNado raacc:ioIlII de hlparsenslbiridad sevarea e lnclueo : 
faIaIIIII en I0Il pecienIIIII tratadOl con penicilina. Eatos aocIdenIe1 son mas frecuIntee : 
con la admitillraci6n panantaral, paro pueden ocurrir con la IngelliÓII oral de loe mIImoe. ' 
Dado que exiIte cierto poroentaje de alergia cruzada entre penicilinas y cafaIOIporinas, 
I11III producto no debe ser administrado a pacieI .... alérgicos a cafalollporin ... 
Se han inbmado calOS de colitis paeudomemlnnOla con casi todos los agentes : 
ailibectelianoa, incluyendo la AmoxIciIina, cuya _eridad puada ser de leve a pellgnIaa : 
para la vida. Ea importanle COI18icIerar I11III cfiIv"I6atico In pacieI .... qua pr8l1 ilen . 
dIamIa I'qjgI.iente a la admlnlslraclÓII de férmacoI antIbacIerIanos. . 
En!I!trvo y L.Idancjo: La amoxiciHna abavi8la la bamIra placantarla '/ .. exaetada en ; 
la leche malema, citCunablncia qua debe ser tenida en cuenta cuando lo la admlnlalra. : 

PRECAUCIONES: 
Al igual que con otros anti~ de amplio espectro exIate la posibilidad de : 
lClbalnfeCciórl con ClCrOI g6nnenat. Se debert evaluar la ralaclón rIeIgoIbenetIcI an : 
pac;.iIeI con anteoada,,'" de alergia (asma, _, urticaria), ameoadenl" da colitis : 
uIoarou ocl8función ranaI. . 
ea producto no debe _ adminlalnlda en pacientes medicados con al , ya que : 
aumanIII " l1eago de aparici6n de liIiIOCIon8I c:ut6nNa. 
En inIIuficiencia rana! ae l8QUIIri la dOIIia de acuenIo al ctearan 
el embarazo, debe que la arnoxicilna aba.i8I. la 
Adei.iés, durante la . debe teneraa en cuanta que 
n h ••. 7l j 

ME,. ,~,~ 
10 l.. GIAtfCA8Pf'O 

Co-Dl, .. TRnIM 
Moli._ 
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INlERACQONES MEDICAMENTOSAS: 
El UIO limulléneo de aIIopurinoI puede aumentar 111 incidencia de rash cut6neo, sobre : todo en pecienteII hiperuric6micos. Loa sigui.. férmacoa bIIc:I8rIoIItéticoB pueden : lnIIIrfeIir con el erecto bedericida de las penlciUnaa: cIorernfenlco/, eritromlcina, : suIfamidat o lIItracicIinas. 
La arnoxicilina puede disminuir el et'IIdo de loa al1llconcepllws que contangan . "101, por lo que 18.8comiallda el uso de un anticonceptivo adicional. 
1/ ... • rkln!!! coa IR DIIIfJIJH dt It!xntptjo: En cOllcenbllClones muy aItIIa la .nmIciIina tiene I8ndencla a dl8lYlinuir loa l81U11adoa de lila madlclonea de glucemia, : inIIIrferir en la determlnacionea da proI8lnaa tcCaIea en SU8IO por _ccIón crom6tica y , 
pnNOCIII" faI80a poeitivoa en la delanninaclón de glucosuria por al método coIorimélrico ; ~. 

SOIIREIlOSFICAClóN: 
En caso de sobo adosis suspender la medk:llci6n, I1IIlIlzar tratamianlD sintomético y de ' soeI6n. 
AnlllIa 8\IIII1IUaIidad da una acbredoeific:ac, concunir al hoapilal 
... CIII"C8IIO o COII1I.I1icar18 con loa centros de bicOOgla: 
HoapIIaI de PedIaIrIa Ricardo GuIié!rez: (011) 4982-8866/2247 
HoapIIaI A Poeedaa' (011) 4854-864814658-7777 

EFECTOS ADVERSOS: 
".. ¡r:rltl dt Hfrwrp«ttjbílidrt. erupción erilematoea maculopepulllr, eritema, lIIIIIIIb n 111, lIndrome de ~ Jonson, truIomoa reap/rstorIoa. Muy exoepcionalmente ' Ihock •• 1iI6CtiCO. necroIi&iII tmcicas apid6nnica. . º" .... ctznttuz N ..... , IIÓIIIb, dIamIa, cancIIdIaaiII. Mea _ente eIIMIcI6n . • nodeIeda Y lranal10ria de las lral1$8lllinaaea. Se han comunicado casos alsladoa da . ..... ucoIitia pseucIomerntnno 
IItme'1'1; el y l..!nMIIcg: Se han informado anemia. trombocitopenla. p6rpura . bcallbocltop6nlca, 8OIIInoftIla, " .. copenia y agranuIocttoeIs, generalmente l'8V1II'IIbIea Y c:olllliderad88 un fan6meno de hipersenllibilidad. 

SOIIREDOSIS 
Si bien no hay un ridoto especifico, puada dIII'Ia un tratamiento lIintomálico o de • soporte. 
Anta la -wal1ded de una IObradoaIftcec:l6n, conc:unir al Hoapital más c:an:ano o : COIIUIicarae con loa Centroa da TOldcoIogla ' Marque 01 lIi l8Iide en al interior daI pala 
(01)-4982-2247 Ó (01)-4982~ 
HoapItaI de NIIIoe RicanIo Gutiemtz 
Sanchez da BuIf8manle 13911 Capital FedenII 
(01)-4801-5555 HoepitaI Femandez 
CerviIIo 3358 Capital Fedelal 
HospiIaI a. Pcud .. :(01)~4 B84Bf858-nn 

USO APROPIADO DE ESTE IEDlCAlENTO: 
No .-Ia droga despu6e de su fec:ha de expiración. 
AIIegurarM de que loa medlcamentoe deaec:hedo8 8SIIIn fuera daI alcance da los ni/los CumplIr con ellI8Iamianlo complalo. especiaIrnenta en infec:c:ionaa por ~ 

PPESENTACIONES: 
MERAMOX 121 SUSPENSIÓN: 
FfIIQlI contenIIIndo polvo P!IIlI ¡nparar 80, 90 Y 120 mi de suepensión. MEItMIOX _ SUSPENSióN: 
F_ conteniendo polvO para prapatIIr 80, 90 Y 120 mi da 1USp8I'IIión. 

IER-.ox 100 SUSPENSIóN: //'"\ 

F_?.~"' __ "''''''''''' J i, 
.:1~~ ..' .'''Ta; 
:lfllACIOt.. GlA~ , ~T_ 

"'~.'" 

, . 



~r{;~\ 
~ =':~~ ambiente 15 y 30·. 7 7 8 2 ~._-----

La llJII)8fIIi6n preparada puede conS8IV8IM dUlW1le 7 di .. a temperatura ambiente. o 14 di .. en la heladera. 

EaII ~ debe .... admlnlatrado bljo JllWCrlpcI6n medica y no puede . ,....,. ...... mediar una n ___ medica. 

NO DEJE MEDlCAlENTOS AL ALCANCE DE LOS NIAOS 

AGITAR BIEN ANTES DE USAR 
ANTE CUALQUIER DUDA CONSUI.:n. A SU IÉDICO O A SU FARMACÉUTICO 

E8PECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. CERnFlCADO No: 

LABORATORIO MERTENS lA. 
Av. Montea de Oca 1731. Cap. Fed (1271). 

DIRECTOR -reCNICO: Dra. Luz VaIverde. Farrnac6utica. 

Elaborado en C8IIe 519 anIre Ruta 2 Y calle sIN". Parque Industrial La Plata. Provincia da e-Alres. 

j~ 
MERTENS S. A. 

IGNACIO L. GIANCASPRO eo-o_n ..... 
1I.N,_7 

FUENTE PEDRO ALBEATO 
PRESIDENTE 



MERAMOX 12& 7 7 8 
AMOXlCIUNA 125 mg 15 mi 

Industria Argentina 

FORMULAS: 

SUSPENSIÓN 

on do. dt 5 mi di ""P"!'2' tIIIDIItJId. contjtnf: 
AmoxIcIIIna (como trlhldmo) 
kl60 Cftrico Anhidro 
CiInIIo de Sodio Anhidro 
~S6dico 
MelilceluIosa 
SaborAnané 
DI6xido de SIlIcio Coloidal 
Azúcar c.s.p. 
~c.s.p. 

POSOLOGIA: 
Va- pRI8I)8CIo adjunto. 

PRESENTACIÓN: 

Venta Bejo R-m Archivada 

121,00 mil 
4,50mg 
7,30mg 
5,oomg 

6O,OOmg 
2O,OOmg 
2,50mg 
2,50gr 
5,00 mi 

e- COI __ Ido un frasco para preparar 60 mi de ~ ('l. 

INSTRUCCIONES DE PREPARACIÓN: 
Va- pRI8I)8CIo Adjunto, 

LOTE: 

MANTENER FUERA DEl ALCANCE DE LOS NIAos. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 OC, 

LUEGO DE PREPARADA PUEOE CONSERVARSE 7 DlAS A TEMPERATURA 
AMBIENTE O 14 DIAS EN HELADERA 

AGtrEsE BIEN ANTES DE USAR 

ANTE CUALQUIER DUDA CON8UL TE A SU MéDIco O A SU FARMACÉUTICO. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL .. NISTERIO DE SALUD. 
CER11F1CADO No: 

I..A8ORATORIO lIER1'ENS SA 
Av. ManlelldeOca 1731. Cap. Fed (1271). 

DIRECTOR TÉCNICO: Dra. Luz VaIverde. Farmac6utica. 

EIIboc'ado en Cale 519 enIre Rula 2 Y calle s/N., Parque Industrial La Plata, ProvinCia de : 
Buenos Airas. . 

M Rótulo véIido para loa fraacoa conIIIniendo poIw pera praparar 
IIUIp8I1IÍÓ11. 

fUE<NTE PEDRO ALBERTO 
PRESIDENTe 



proyecto de Rótulo 778 
MERAMOX250 

AMOXlCIUNA 250 mg I 5 mi 
SUSPENSIÓN 

InduIIria Argentina 

FORMULAS: 
Gé **.5 mi di SlISpIOIión prtpIIIda cqntltnt: 
AmoldcIU .. (como trlhIdnIto) 
Ácido ClbicoAnhldro 
Citrato de Sodio Anhidro 
Malilperabeno SódIco 
MlliICllluIoea 
SaborAnané 
DI6xIdo da SlIicIo Coloidal 
CicIamaIo da Sodio 
~c.B.p. 
Aguac.s.p. 

PRESENTACIÓN: 

Vanta Bajo Racata Archivada 

250,00"", 
4,50rng 
7,30rng 
S,OOrng 

&O,OOmg 
2O,OOmg 
2,50mg 

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

e- conl8nlando un frasco para prapII/III' 80 mi da IUSpana!6n ("l. 

INSTRUCCIONES DE PREPARACIóN: 
Ver proepacto Adjunto, 

LOTE: 

VENCIMIENTO: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS. 

CONSERVAR A TEMPERAruRA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 ec. 

LUEGO DE PREPARADA PUEDE CONSERVARSE 7 DIAs A TEMPERAlURA 
AMBIENTE O 14 olAs EN HELADERA 

AGITEsE BIEN ANTES DE USAR 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU lláxco O A SU FARMACéunco. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CER11FICADO No: 

LABORATORIO MERTENS 8.A. 
Av. Montas da Oca 1731. Cap. Fed (1271). 

DIRECTOR -reCNICO: Dra. Luz Valvarda. Fannac6utica. 

EIIIbonIdo l1li Calla 519 anIra Rula 2 Y calle s/N., Parque IndUllriaI La Plata, Provincia da : 
Buenos AIras. 

("l RóIuIo válido para I0Il frMC08 cOllteniendo polvo para preparar 80, 
1IUIpIIII8i6n. 

~ 
COoOlreetor TtcnlCo 

II.N. .. , 



Proyecto de Rótulo 778 
MERAMOX5OO 

AMOXlCILlNA 500 mg I S mi 
SUSPENSION 

InduIIria Argentina 

FORIIUlAS: 

Cltrico Anhidro 
CIIraIo de Sodio Anhidro 
Melilpa¡abello S6dioo 
MalilclluIosa 
SaborAnané 
Dióxido de Silicio Coloidal 
Ciclemato de SocfIO 
~c.s.p. 
"'c.s.p. 

PRESENTACIÓN: 

Venta Bajo Recela Archivada 

100,00 mg 
4,5Orng 
7,30rng 
5,oomg 

8O,OOrng 
2O,oomg 
2,50 rng 

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

e- c:onIIInlendo un fraileo paIII preparar 60 mi de suspensión ("J. 

INSTRUCCIONES DE PREPARACIÓN: 
V. proepecto Adjunto, 

LOTE: 

~: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfiIoS. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBENTE ENTRE 15 Y 30 ec. 
LUEGO DE PREPARADA PUEDE CONSERVARSE 7 olAs A TEMPERATURA 

AMBIENTE O 14 DIAs EN HELADERA 

AGITESE BIEN ANTES DE USAR 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU lÉD/Co O A SU FARMACéunco. 

ESPECWJDAD IEDICIMAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 8ALUD. 
CERTIFICADO No: 

LABORATORIO IERTENS 8.A. 
Av. Montas de Oca 1731. Cap. Fed (1271). 

DIRECTOR T~CNICO: Dra. Luz VaIvIIrde. Farmac6utlca. 

Elaborado en Calle 519 entIe Ruta 2 Y calle s/N., Parque IndUllrialla Plata, Provincla de i 
Buenos Aires. 

(, R6IuIo véIicIo paIII loa "- conteniendo polvo para preparar 80, 90 120 mi de '. 
BUIIJ8I18ÍÓ11. 



Proyecto de Prospecto 

MERAMOX 

AMOXICILINA 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Industria Argentina 

FORMULAS: 
Cada comprimido de 250 mg contiene: 
Amoxicilina (como trihidrato) 
Croscaramelosa Sódica 
Estearato de Magnesio 
OpadryWhHe 
Celulosa Microcristalina c.s. 

Cada comprimido de 500 mg contiene: 
Amoxicilina (como trihldrato) 
Croscaramelosa Sódica 
Estearato de Magnesio 
OpadryWhHe 
Celulosa MicroClistalina c.s. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Antibiótico. 

INDICACIONES 

Venta Bajo Receta Archivada 

250,OOmg 
15,00 mg 
5,OOmg 

12,00 mg 

500.00 mg 
30,00 mg 
10,00 mg 
24,OOmg 

La Amoxicilina está indicado en el tratamiento de procesos infecciosos sistémicos 
localizados producidos por gérmenes sensibles al producto. Como Indicaciones de est 
producto podemos mencionar: infecciones del tracto respiratorio superlo 
faringoamigdalHis, sinusitis, oIRis media) e Inferior (bronquitis aguda y crónica, neumonfa) 
infecciones genHourinarias; infecciones de piel y tejidos blandos. 

ACCfON FARMACOLOGICA 
Acción farmacológica: es un antibiótico derivado de la penicilina con acción bactericid 
actuando en forma inhibHoria sobre fa sfntasis de fa pared bacteriana. Con activida 
antibacteriana contra gérmenes Gram (+) como Enterococcus, Staphyfococcus (n 
productor de beta lactamasa), Streptococcus pneumoniae y Streptococcus, ademés d 
poseer actividad contra el Helicobacter pylori y gérmenes Gram (-) como Escherichia 
con, Haemophllus Influenzae, Gonococo, Proteus mirabilis. 
Farmacoclnétfca: cuando es administrada por vla oral, la Amoxiclllna es répidamen 
absorbida, dado que es estable en medio ácido puede administrarse sin tener en cuen 
las comidas. Tiene amplia distribución tisular con niveles terapéuticos y posee muy buen 
tolerancia. 
Mecanismo de fa acción: Bactericida; inhibe la srnlesis de fa pared celular bacteria!. 
La acción depende de la habilidad del activo para alcanzar y unir ligaduras proteica 
localizadas en el interior de fa membrana de fa pared celular de la bacteria, uniones qu 
Incluyen tranpeptidosas, carboxypeptidosa y endopeptidosas, enzimas que son incluida 
por ensamble en la etapa terminal de la pared celular de la bacteria y reforma la pa 
celular durante su crecimiento y división y da corno resultado un debilitamiento de I 
pared celular y lisis de la bacteria. 
Distribución: La Amoxicilina tiene una amplia distribución en muchos tejidos y fluid 
corporales, incluyendo fluido pernoneal, orina (alta concentración), fluido pleural, fluido d 
oldo medio, mucosa intestinal, huesos, vesicula biliar, pulmón, tejidos de los ólgan 
reproductores femeninos y bilis. Le distribución dentro del fluido cerebroespinal (CSF) e 
baja. La Amoxicilina también atraviesa la placenta y se distribuye dentro de la lech 
materna. 
Blolran.formaclón: El metabolismo hepático es menor de 30% de la blotransformació 
de la may~rla d las penicilinas, 
Eliminación: i ~nte renal (filtración glomerular y secreción tubular). í 

WI.I s. A. MER=iHENS ' /.~ L Q/ANCA8PRo PEDRO .... c.o_T,"-
M.N._ 

· " 
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7782~'JUO 
POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION 
Salvo indicaci6n Médica, las dosis recomendadas son las siguientes: . ... ~ 
Infecciones !-ves a moderadaa de la nariz, garganta y oídos, de la piel y ane , ¡::;;;..¡/ 
del tracto unnarlo: ' ...... -
AduMos: Comprimidos de 250 mg: 1 comprimido cada 8 horas. Comprimidos de 500 mg: 
comprimido cada 12 horas. 
Infecciones severas de la nariz, garganta y oídos, de la piel y anexoa y del Ira 
urinario: 
&!!!!!2i: Comprimidos de 500 mg: 1 comprimido cada 8 horas. 
Infecciones respiratorias bajas: 
8!!l!!!2!: Comprimidos de 500 mg: 1 comprimido cada 8 horas. 
Infección gonocóclca aguda, no complicada: 
AduMos: Dosis única de 3 gramos (equivalente a 6 comprimidos de 500 mg). 
Los ninos de peso mayor a 40 Kg pueden ser tratados con las dosis recomendadas pa 
los adu~os. 
En las infecciones urinarias cr6nicas es necesario efectuar controles cllnlcos 
bacteriológicos frecuentes. 
No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas. En ciertos casos el médico pued 
indicar dosis mayores a las recomendadas. En caso de Infecciones severas, puede se 
necesario continuar el tratamiento durante varias semanas y realizar controles cllnicos 
de laboratorio durante varios meses después de finalizar el tratemiento. 
Le dosis usual máxima de Amoxicilina en pediatria es de 100 mgJKg/dla. 
Excepto en el caso de la Gonorrea, el tratamiento debe continuarse por lo menoa 48 a 7 
horas después de la desaparici6n de los slntomas o de obtener la erradicaci6n de lo 
gérmenes. En todas la infecciones causadas por estreptococos beta hemollticos 
recomienda un tratamiento de por lo menos 10 dlas, con el objeto de prevenir I 
ocurrencia de fiebre reumática o glomérulonefrltis. 
DoaiflCaci6n en la Insuficiencia renal: Generalmente no es necesario el ajuste amen 
que el deterioro de la funci6n renal sea severo (Filtraci6n glomerular menor a 30 mVmin). 
Los pacientes con filtración glomerular de entre 10 y 30 mUmin deben recibir 250 y 50 
mg cada 12 horas. 
Los pacientes con una fi~ración glomerular menor o igual a 10 mUmin deben recibir 250 
500 mg cada 24 horas, según gravedad de la infección. 
Los pacientes con Hemodlálisis deben recibir de 250 a 500 mg cada 24 horas, según I 
gravedad de la infecci6n y se les administraré una dosis adicional durante la hemodiálisi 
y otra adicional al terminar la misma. 
Actualmente no existen recomendaciones para ninos con Insuficiencia renal. 

CONTRAINDICACIONES: 
El producto se halla contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad 
las penicilinas o a cualquiera de los componentes de la formulaci6n. Infecciones po 
Herpes virus, mononucJeosls infecciosa. 

ADVERTENCIAS: 
Es Importante interrogar al paciente acerca de antecedentes de reacciones alérgicas a lo 
derivados penicillnicos, en cuyo caso este producto se halla contraindicado. Le aparició 
de cualquier manifestación alérgica durante el tratamiento con este producto, deb 
suspenderse el mismo de inmediato. 
Excepcionalmente se han observado reacciones de hipersensibilidad severas e incJu 
fatales en los pacientes tratados con penicilinas. Estos accidentes son mas trecue 
con la administración parenteral, pero pueden ocurrir con la Ingestión oral de /os mismos. 
Dado que existe cierto porcentaje de alergia cruzada entre peniCilinas y cefalosporinas 
este producto no debe ser administrado a pacientes alérgicos a cefalosporlnas. 
Se han informado casos de colitis pseudomembranosa.con casi todos los agente 
antibacterianos, incluyendo la Amoxlcillna, cuya severidad puede ser de leve a peligros 
para la vida. Es importante considerar este diagnóstico en pacientes que presente 
diarrea subsiguiente a la administración de fármacos antibacterianos. 
Embarazo y Lactancia: la amoxicilina atraviesa la barrera placentaria y es excretada 
la leche mate7 circunstancia que debe ser tenida en cuenta cuando lo la administra. 

7(} í . I/Jf.í IM~A. !. 

IGNACIO l. GIANCA8PRO MEA 
Co-Olreclot T .. _ PIDRO 

M.N .... ' 
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718 2 
PRECAUCIONES: 
Al igual que con otros antibióticos de amplio espectro existe la posibilidad sobreinfecci6n con otros gérmenes. Se deben! evaluar la relaci6n riesgolbeneficlo e pacientes con antecedentes de alergia (asma, eczema, urticaria), antecedentes de colitis ulcerosa o disfunción renal. 
Este producto no debe ser administrada en pacientes medicados con allopurinol, ya qu aumenta el riesgo de aparici6n de reacciones cuténeas. 
En insuficiencia renal se regularé la dosis de acuerdo al clearance de creatlnlna. Duran el embarazo, debe considerarse que la amoxlcillna atraviesa la barrera placentaria. Además, durante la lactancia debe tenerse en cuenta que esta droga pasa a la lech materna. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 
El uso simultáneo de allopurinol puede aumentar la incidencia de rash cuténeo, sob todo en pacientes hiperuricémicos. Los siguientes fármacos bacteriostáticos puede interferir con el efecto bactericida de las penicilinas: cloramfenicol, erltromlcina sulfamidas o tetraclclinas. 
La amoxlcilina puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contenga estr6genos, por lo que se recomienda el uso de un anticonceptivo adicional. 
Interacciones con las DIU9bas de laboratorio: En concentraciones muy altas I amoxicilina tiene tendencia a disminuir los resultados de las mediciones de glucemia interferir en las determinaciones de protelnas totales en suero por reacci6n cromática provocar falsos positivos en la determlnacl6n de glucosuria por el método colorim . semicuantitativo. 

SOBREDOSIFICACI6N: 
En caso de sobredosis suspender la medicaci6n, realizar tratamiento sintomático y d sostén. 
Ante la eventualidad de una sobredoslficación, concurrir al hospital 
más cercano o comunicarse con los centros de toxlcologla: 
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 
Hospnal A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7m 

EFECTOS ADVERSOS: 
Reacciones de HipfIf§8nsibilidad: Erupci6n eritematosa maculopapular, erite multiforme, sindrome de Stevens Jonson, trastomos respiratorios. Muy excepclonalment shock anafiláclico, necrolisis t6xicas epidérmica. 
Del aparato d!aestjvo: Nauseas, vómnos, diarrea, candidiasis. Mas raramente elevacl6 moderada y transitoria de las transaminasas. Se han comunicado casos aislados enterocolitis pseudomembranosa. 
Hemato/óq!cas y Linfl!tic8s: Se han informado anemia, Irombocftopenia, púrpu trombocitopénlca, eosinofilla, leucopenia y agranulocnosis, generalmente· reversibles consideradas un fen6meno de hipersensibilidad. 

SOBREDOSIS 
Si bien no hay un antidoto especifico, puede darse un tratamiento sintomático o d soporie. 
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al Hospital més cercano comunicarse con los Centros de Toxlcologla 
Marque 01 si reside en el interior del pars 
(01)-4962-22476(01)-4962-6666 
Hospital de Nillos Ricardo Gutlerrez 
Sanchez de Bustamante 1399 Capital Federal 
(01)-4801-5555 Hospital Femandez 
Cervillo 3356 Capital Federal 
Hospital a. Posadas:(Ol )-4654-6648/658-m7 

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO: 
No usar la droga después de su fecha de expiraci6n. 
Asegurarse de que los medicamentos desechados esten fuera del alcance de los nillos Cumplir con l t miento completo, especialmente en infecciones por estreptococos. 

S. A. 
lGN'-; 

C"'·Dlrector Ttonloe 
M.N.12I7 

r ...... , ........ at:RTO 
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PRESENTACIONES: 
MERAMOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: 
Envases de venta conteniendo 8,16,21, comprimidos recubiertos Envases para Uso Hospitalario Exclusivo. Conteniendo 250 - 500 Y 1000 comprimid racubiertos 

CONSERVACiÓN: 
Conservar a temperatura ambiente 15 y 30 o. 

Este medicamento debe ser administrado bajo prescripción medica y no puad repetirse sin madlar una nueva recata medica. 

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NI OS 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU M~DICO O A SU FARMAC~UTICO 

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

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

DIRECTOR TJ:CNICO: Dra. Luz Valverde. Farmacéutica. 

Elaborado en Calle 519 entre Ruta 2 y calle s/N0, Parque Industrial La Plata, Provincia d Buenos Aires. 

MERTENS S. A. 
IGNACIO L GIANCASPRo 

Ca-Director Ttonloe 
M.frr4,'" 

r.1ERTENB S ..... 

"""'" ALBERTO l'\8IIt -
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Proyecto de Rótulo 

MERAMOX250 
AMOXICILINA 250 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Industria Argentina 
Archivada 

FORMULAS: 
Cada comprimido de 250 mg contiene: 
Amoxicilina (como trihidrato) 
Croscaramelosa Sódica 
Estearalo de Magnesio 
Opadry While 
Celulosa Microcrislalina c.s. 

POSOLOGIA: 
Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACiÓN: 

Venia Bajo Recela 

250,00 mg 
15,00 mg 
5,OOmg 

12,OOmg 

R6tulo válido para las presentaciones de venta de 8 , 16 Y 21 comprimidos 
recubiertos 
R6tulo válido para envases para Uso Hosp~alario Exclusivo de 250, 500 Y 1000 
comprimidos recubiertos 

LOTE: 

VENCIMIENTO: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 ·C. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU M~DICO O A SU 
FARMAC~UTICO. 

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

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

DIRECTOR reCNICO: Dra. Luz Valverde. Farmacéutica. 

Elaborado en Calle 519 entre Ruta 2 Y calle sIN'. Parque Industrial La Plata. 
Provincia de Buenos Aires. 

i~, 
IGNACIO L. GIANCASPAO 

Co-Qlrector T60ntco ".".IM!' 



Proyecto de Rótulo: 

MERAMOX500 
AMOXICILINA 500 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Industria Argentina 
Archivada 

FORMULAS: 
Cada comprimido de 500 mg coatiene: 
Amoxicilina (como trihidrato) 
Croscaramelosa Sódica 
Eslearato de Magnesio 
Opadry White 
Celulosa Microcristalina c.s. 

POSOLOGIA: 
Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACiÓN: 

Venta Bajo Receta 

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

Rótulo válido para las presentaciones de venta de 8 , 16 Y 21 comprimidos 
recubiertos 
Rótulo válido para envases para Uso Hospitalario exclusivo de 250, 500 Y 1000 
comprimidos recubiertos 

LOTE: 

VENCIMIENTO: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos, 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 "C. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU M~DICO O A SU 
FARMACÉUTICO. 

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

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

DIRECTOR T~CNICO: Dra. Luz Valverde. Farmacéutica. 

Elaborado en Calle 519 entre Ruta 2 y calle siN", Parque Industrial La Plata, 
Provincia de Binos Alres. /7 

71'~4 
MERTENS s. A. 

IGNACIO l. GIANCASPAO 
Co.Dnctor TkniCO 

M.N.1287 
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