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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION o

BUENOS AIRES, | 6 DIC 2010

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-011809-08-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S.A. I.C.F. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante
REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que la solicitante requiere la aprobaciéon de un nuevo producto
medicinal que contiene como principics activos la asociacion de AMOXICILINA -
AC. CLAVULANICO - AMBROXOL.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en la
Republica Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo ptblico en por
lo menos uno de los paises que integran el Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién vy comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas pof la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5¢ del Decreto

pisposicioN N & ) 39

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

Que consta la evaluacién técnica producida-por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que: :a) El producto estudiado
encuadra en la definicion de especialidad medicinal, contemplada por la
norma legal vigente, segin consta en el informe fecha 29/9/08; b) La
informacién preclinica aportada a fs. 22/262 vy 686/697, se considera
aceptable para los fines terapéuticos propuestos; ¢) El producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente; d) El
establecimiento declarado demuestra aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que en el informe producido por la Direcciéon de Evaluacion de
Medicamentos (DEM), se sefiala que el producto contiene un antibidtico de
amplio espectro en combinacién con un mucolitico -expectorante, indicado
para el tratamiento a corto plazo de infecciones respiratorias bacterianas
causadas por microorganismos productores de B-lactamasas resistentes a la
amoxicilina, que cursen con alteracion de las secreciones de las vias
respiratorias, tales como: Infecciones del tracto respiratorio superior (nariz,

garganta y oido) e infecciones del tracto respiratorio inferior en particular

exacerbaciones agudas de bronquitis crénica, bronconeumonia.
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Que dicha asociacién en la forma farmacéutica comprimidos
recubiertos y suspension oral a esas concentraciones (875mg/125mg vy 400
mg/57 mg de AMOXICILINA - AC. CLAVULANICO) respectivamente cumplen
con las caracteristicas de un medicamento venta bajo receta archivada.

Que sefiala la DEM que estos principios activos como monodroga
se encuentran presentes en especialidades medicinales ya registrados en
nuestro _pal's o en paises listados en el anexo I del Decreto 150/92, en
concentraciones y forma farmacéuticas similares, las cuales se comercializan
con un cociente riesgo-beneficio aceptable.

Que en el informe producido por la DEM, se sefiala que conforme
surge de la informacién pre-clinica y clinica y teniendo en cuenta el informe
de aceptacién de INAME (7/1/10), dicha Direccién la considera aceptable, en
razdn a que cumplimenta los requisitos de seguridad y eficacia contemplados
en el art. 5° del Decreto 150/92.

Que la DEM informa que la indicacién, posologia, via de
administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y prospectos se
consideran aceptables y el producto evaluado reune los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas
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Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y Decreto 425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 1°- 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 QPTAMOX RESPIRATORIO y nombre/s genérico/s
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) - AC. CLAVULANICO (CLAVULONATO DE
POTASIO) - AMBROXOL (CLORHIDRATO), la que serad elaborada en la
Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.4., por ROEMMERS S.AICF.; con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy

deprospecto/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 Inscripcion en el REM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda

no contemplada en la norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificacién técnica consistente en la constatacién de la capacidad de
produccién y de control correspondiente.

m ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera

‘ por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIT . Girese al
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Departamentc de confeccionar el legajo

Registro a los fines de

correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-011809-08-9
, . ' ' /
DISPOSICION No: 303 9 (100

e

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscri;ga ﬁl egREMgmediante DISPOSICION

ANMAT NO:

Nombre comercial: OPTAMOX RESPIRATORIO

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA (TRIHIDRATO) -AC. CLAVULANICO
(CLAVULONATO DE POTASIO) - AMBROXOL (CLORHIDRATO).

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: PEDRO MORAN 2556, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: OPTAMOX RESPIRATORIO.

Clasificacién ATC: JO1CRO2.

Indicacidon/es autorizada/s: Se administra 2 veces al dia y esta indicado para el
tratamiento a corto plazo de las siguientes infecciones respiratorias bacterianas
causadas por microorganismos productores de B-lactamasas resistentes a la
amoxicilina, que cursen con alteracidon de las secreciones de las vias

respiratorias, En otras circunstancias, se deberd considerar la administracién de
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amoxicilina sola. Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo nariz,
garganta y oido) en particular, tonsilitis recurrente, sinusitis, otitis media. Estas
infecciones son frecuentemente ocasionadas por Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis* y Streptococcus pyogenes.
Infecciones del tracto respiratorio inferior, en particular exacerbaciones agudas
de la bronquitis crénica (especialmente si se considera severa), bronconeumonia.

Estas infecciones son frecuentemente ocasionadas por Streptococcus

pneumoniae, Haemophilus influenzae* y Moraxella catarrhalis*. (*) Algunos

miembros de estas especies de bacterias producen b-lactamasas resultando
insensibles a la amoxicilina por separado. Las infecciones mixtas causadas por
organismos sensibles a l!a amoxicilina y organismos productores de
betalactamasa sensibles a la combinacién Amoxicilina-Acido clavulanico pﬂeden
ser tratadas con esta especialidad medicinal. Estas infecciones no requeriran de
la adicién de otro antibidtico.

Concentracion/es: 60.00 MG de AMBROXOL CLORHIDRATO, 125.00 MG de
ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO), 875.00 MG de
AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 60.00 MG, ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVULANATO DE POTASIO) 125.00 MG, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA
TRIHIDRATO) 875.00 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 14.50 MG, CELULOSA
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MICROCRISTALINA C.S.P. 1530.00 MG, TALCO 20.00 MG, ETILCELULOSA 4.09
MG, DIOXIDO DE TITANIO 14.56 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 21.230
MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 29.00 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA 0.29
MG, POLIETILENGLICOL 300 4.77 MG, DIMETICONA 350 0.06 MG, ACIDO
SILICITICO COLOIDAL 10.00 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacion: ENVASES POR 6, 8, 12, 14 y 16 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 6, 8, 12, 14 y 16 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 25 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO P / PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Nombre Comercial: OPTAMOX RESPIRATORIO .

- Clasificacién ATC: J01CRO2
Indicacién/es autorizada/s: Se administra 2 veces al dia y esta indicado para el
tratamiento a corto plazo de las siguientes infecciones respiratorias bacterianas
causadas por microorganismos productores de B-lactamasas resistentes a la

amoxicilina, que cursen con alteracidn de las secreciones de las vias

;-v
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respiratorias. En otras circunstancias, se debera considerar ia administracién de
amoxicilina sola. Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo nariz,
garganta y oido) en particular, tonsilitis recurrente, sinusitis, otitis media. Estas
infecciones son frecuentemente ocasionadas por Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis* y Streptococcus pyogenes.
Infecciones del tracto respiratoric inferior, en particular exacerbaciones agudas
de la bronquitis cronica (especialmente si se considera severa), bronconeumonia.
Estas infecciones son frecuentemente ocasionadas por Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae* y Moraxella catarrhalis*. (*) Algunos
miembros de estas especies de bacterias producen b-lactamasas resultando
insensibles a la amoxicilina por separado. Las infecciones mixtas causadas por
organismos sensibles a la amoxicilina y organismos productores de
betalactamasa sensibles a la combinacion Amoxicilina-Acido clavuldnico pueden
ser tratadas con esta especialidad medicinal. Estas infecciones no requeriran de
la adicidon de otro antibidtico.

Concentracién/es: 15.00 MG de AMBROXOL CLORHIDRATO, 57.00 MG de ACIDC
CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO), 400.00 MG de AMOXICILINA
m (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 15.00 MG, ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVULANATO DE POTASIO) 57.00 MG, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA

TRIHIDRATO) 400.00 MG.

6‘5\
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Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79.650 MG, ESENCIA DE

FRAMBUESA 22.500 MG, DIOXIDO DE SILICIO CCLOIDAL 25.000 MG, GOMA

XANTANA 12.500 MG, ASPARTAME 12.500 MG, ESENCIA DE NARANJAS 15.000

MG, ACIDO SUCCINICO 0.835 MG, SILICAGEL C.S.P. 900.000 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

SEGURIDAD.

Presentacion: FRASCO para preparar 35, 60, 70, 90 y 140 ml de suspension.

Contenido por unidad de venta: FRASCO para preparar 35-60-70-90 y 140 ml de

suspension.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 25 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: 8 3 qQ {4 - L,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO: 8 U 5 g
{4 1~ Z\

-

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-011809-08-9

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) éertifica que, mediante la Disposicion N°
8 “ 5 g , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.4

, por ROEMMERS S.A.I.C.F.,, se autorizé la inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CPTAMOX RESPIRATORIO

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA (TRIHIDRATO) -AC. CLAVULANICO

(CLAVULONATO DE POTASIQ) - AMBROXOL (CLORHIDRATO).

m Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: PEDRO MORAN 2556, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

[
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: OPTAMOX RESPIRATORIO.

Clasificacién ATC: JO1CRO2.

Indicacion/es autorizada/s: Se administra 2 veces al dia y esta indicado para el
tratamiento a corto plazo de las siguientes infecciones respiratorias bacterianas
causadas por microorganismos productores de B-lactamasas resistentes a la
amoxicilina, que cursen con alteracion de las secreciones de las vias
respiratorias. En otras circunstancias, se deberd considerar la administracién de
amoxicilina sola. Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo nariz,
garganta y oido) en particular, tonsilitis recurrente, sinusitis, otitis media. Estas
infecciones son frecuentemente ocasionadas por Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis* y Streptococcus pyogenes.
Infecciones del tracto respiratorio inferior, en particular exacerbaciones agudas
de la bronquitis crénica (especialmente si se considera severa), bronconeumonia.
Estas infecciones son frecuentemente ocasionadas por Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae* y Moraxella catarrhalis*. (*) Algunos
miembros de estas especies de bacterias producen b-lactamasas resultando
insensibles a la amoxicilina por separado. Las infecciones mixtas causadas por
organismos sensibles a la amoxicilina y organismos productores de
betalactamasa sensibles a la combinacién Amoxicilina-Acido clavulanico pueden

ser tratadas con esta especialidad medicinal. Estas infecciones no requeriran de

la adicién de otro antibidtico.
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Concentracién/es: 60.00 MG de AMBROXOL CLORHIDRATO, 125.00 MG de
ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO), 875.00 MG de
AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 60.00 MG, ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVULANATO DE POTASIQO) 125.00 MG, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA
TRIHIDRATO) 875.00 MG.

Excipientes: ESTEARATC DE  MAGNESIO 14.50 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA C.S.P. 1530.00 MG, TALCO 20.00 MG, ETILCELULOSA 4.09
MG, DIOXIDO DE TITANIO 14.56 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 21.230
MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 29.00 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA 0.29
MG, POLIETILENGLICOL 300 4.77 MG, DIMETICONA 350 0.06 MG, ACIDO
SILICITICO COLOIDAL 10.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES POR 6, 8, 12, 14 y 16 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 6, 8, 12, 14 y 16 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 25 °C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmacéutica: POLVO P / PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA.
Nombre Comercial: OPTAMOX RESPIRATORIO .

Clasificacién ATC: J01CR02

Indicacidn/es autorizada/s: Se administra 2 veces al dia y esta indicado para el
tratamiento a corto plazo de las siguientes infecciones respiratorias bacterianas
causadas por microorganismos productores de B-lactamasas resistentes a la
amoxicilina, que cursen con alteracion de las secreciones de las vias
respiratorias. En otras circunstancias, se debera considerar la administracién de
amoxicilina sola. Infecciones del tracto 'respiratorio superior (incluyendo nariz,
garganta y oido) en particular, tonsilitis recurrente, sinusitis, otitis media. Estas
infecciones son frecuentemente ocasionadas por Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis* y Streptococcus pyogenes.
Infecciones del tracto respiratorio inferior, en particular exacerbaciones agudas
de la bronquitis crénica (especialmente si se considera severa), bronconeumonia.
Estas infecciones son frecuentemente ocasionadas por Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae* y Moraxella catarrhalis*. (*) Algunos
miembros de estas especies de bacterias producen b-lactamasas resultando
insensibles a la amoxicilina por separado. Las infecciones mixtas causadas por
organismos sensibles a la amoxicilina y organismos productores de
betalactamasa sensibles a la combinacién Amoxicilina-Acido clavulanico pueden
ser tratadas con esta especialidad medicinal. Estas infecciones no requeriran de

la adicidén de otro antibidtico.
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Concentracién/es: 15.00 MG de AMBROXOL CLORHIDRATO, 57.00 MG de ACIDO
CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO), 400.00 MG de AMOXICILINA
(COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 15.00 MG, ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVULANATO DE POTASIO) 57.00 MG, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA
TRIHIDRATO) 400.00 MG,

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79.650 MG, ESENCIA DE
FRAMBUESA 22.500 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 25.000 MG, GOMA
XANTANA 12.500 MG, ASPARTAME 12.500 MG, ESENCIA DE NARANJAS 15.000
MG, ACIDO SUCCINICO 0.835 MG, SILICAGEL C.S.P. 900.000 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentaciéon: FRASCO para preparar 35, 60, 70, 90 y 140 ml de suspension.
Contenido por unidad de venta: FRASCO para preparar 35-60-70-90 y 140 ml de
suspension.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 25 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Se extiende a ROEMMERS S.A.I.C.F. el Certificado N© 5 5 9 5 g ,enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 B D | C 2010 de’

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

mismo.
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Frascos conteniendo polvo
para preparar 35 ml.

\
|
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Optamox Respiratorio
Amoxicilina + Acido Clavulanico + Ambroxol
Suspension oral
Poivo para preparar
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:
Cada dosis de polvo para preparar 5 ml de suspension contiene:

Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 400,00 mg; Acido Clavuldnico (como Clavulanato de
Potasio) 57,00 mg; Ambroxol clorhidrato 15,00 mg. Excipientes: Goma xantana 12,50 mg; Aspartame
12,50 mg; Acido Succinico 0,835 mg; Didxido de silicio coloidal 25,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa
79,65 mg; Esencia de Naranja 15,00 mg; Esencia de Frambuesa 22,50 mg; Silicagel c.s.p. 800,00

mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 25°C

La suspensién preparada debe conservarse en la heladera entre 2° y 8°C no congelar.
Descartar a los 7 dias de su preparacion

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Elaborado en Pedro Moran 2556, C1419H..J, CABA.

ROEMMERS S A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivws, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento:

60, 70, 90 y 140 ml de suspensién oral.
FERNAND KETELHOHRN
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases coteniendo 8
comprimidos recubiertos.
Optamox Respiratorio
Amoxicilina + Acido Clavulanico + Ambroxol
Comprimidos recubiertos
Via orai
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 875,00 mg; Acido Clavulanico (como Clavulanato de

Potasic) 125,00 mg; Ambroxol clorhidrato 60 mg. Excipientes: Almidén glicolato so

dico 29,00 mg;

Acido silicico coloidal 10,00 mg; Talco 20,00 mg; Estearato de magnesio 14,50 mg; Celulosa

microcristalina ¢.s.p. 1530,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 21,23 mg,; Etilcelulosa 4,09 mg;

Polietilenglicot 300 4,77 mg; Ditxido de titanio 14,56 mg; Hidroxipropilcelulosa 0,29 mg; Dimeticona

350 0,08 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los hifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 25°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifa - Farmaceutica

Elaborado en Pedro Moran 2556, C1419HJJ, CABA.

ROEMMERS S.AL.CF.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. §ie Buenos Aires

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para Ic’ﬁ:ﬁﬂ

FERNANDO-KETELHOHN
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comprimidos recubiertos,
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BICULA N* 12.883

MEDICA Y NO

\




‘/ T \
S \\
8§03 9 Q” 131
Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Optamox Respiratorio
Amoxicilina + Acido Clavulanico + Ambroxol
Suspension oral 400 mg/ 5 m|

FORMULA
Cada dosis de polvo para preparar 5 m! de suspension contiene:
Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 400,00 mg; Acido Clavulanico (como Clavulanato de
Potasio) 57,00 mg; Ambroxol clorhidrato 15,00 mg. Excipientes: Goma xantana 12,50 mg; Aspartame
12,50 mg; Acide Succinico 0,835 mg; Didxido de silicio coloidal 25,00 mg; Hidroxipropiimetilcelulosa
79.65 mg; Esencia de Naranja 15,00 mg; Esencia de Frambuesa 22,50 mg, Silicagel c.s.p. 900,00
mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico de amplio espectro (codigo ATC JO1C R02). Mucaolitico. Expectorante.

INDICACIONES
OPTAMOX RESPIRATORIO se administra dos veces al dia y estaindicado para el tratamiento a corto
plazo de las siguientes infecciones respiratorias bacterianas causadas por microorganismos
productores de B-lactamasas resistentes a la Amoxicilina, que cursen con alteracién de las
secreciones de las vias respiratorias. En otras circunstancias, se deber4 considerar la administracion
de Amoxicilina sola.
Infecciones del tracto respiratoric superior(incluyendo nariz, garganta y oido) en particular, tonsilitis
recurrente, sinusitis, otitis media. Estas infecciones son frecuentemente ocasionadas por
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis* y Streptococcus
pyogenes.
Infecciones del tracto respiratorio inferior en particular exacerbaciones agudas de bronquitis crénica
(especialmente si se considera severa), bronconeumonia. Estas infecciones son frecuentemente
ocasionadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae™ y Moraxella catarrhalis*®
Mas abajo se presenta una lista con los microorganismos susceptibles (ver/Prapiedades

farmacologicas).
* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas| resultapdo insersibles a
la Amoxicilina por separado. ROEMM=RS §
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Las infecciones mixtas causadas por organismos sensibles a la Amoxicilina y organismos productores
de betalactamasas sensibles a la combinacién Amoxcilina - Acido Clavulanico pueden ser tratadas
con OPTAMOX RESPIRATORIO. Estas infecciones no requeriran de la adicién de otro antibidtico.

ACCION FARMACOLOGICA
OPTAMOX RESPIRATORIO es un agente antibiético con un notable amplio espectro de actividad
contra los patégenos bacterianos habituales en la practica general y hospitalaria. La accién inhibitoria
de la B-lactamasa del Clavulanato amplia el espectrode la Amoxicilina abarcando un ampiio rango de
microorganismos, incluyende algunos resistentes a otros antibiéticos betalactamicos. EI Ambroxol
tiene propiedades mucoliticas y expectorantes, con accion estimulante de las células mucosecretoras,
favoreciendo la produccién de un mucus mas fluido, y accion mucoquinética por aumento de Ia

actividad mucociliar.

Propiedades Farmacodinamicas:
Microbiologia: La Amoxicilina es un antibiético semisintético con un amplio espectro de actividad
antibacteriana sobre muchos microorganismos Gram-positivos y Gram-negativos. Sin embargo, la
Amoxicilina puede ser degradada por las betalactamasas, por lo tanto su espectro de actividad no
incluye organismos que produzcan estas enzimas.
Et Acido Clavulanico es un betalactamico estructuralmente relacionado con las penicilinas, que puede
inactivar una amplia variedad de enzimas betalactamasas que se hallan comlinmente en
microorganismos resistentes a las penicilinas y a las cefalosporinas. En particular, act(ia bien sobre las
betalactamasas mediadas por plasmidos, clinicamente importantes, a menudo responsables de Ia
transferencia de resistencia a la droga. Generalmente es menos efectivo contra las betalactamasas de
tipo 1 mediadas cromosémicamente.
La presencia de Acido Clavulanico en OPTAMOX RESPIRATORIO protege a la Amoxicilina de Ia
degradacion por las enzimas betalactamasas y extiende eficazmente el espectro antibacteriano de la
Amoxicilina, para incluir un gran nimero de bacterias normalmente resistentes a la Amoxicilina y a
otras penicilinas y cefalosporinas. OPTAMOX RESPIRATORIO posee las propiedades distintivas de
un antibidtico de amplio espectro yde un inhibidor de betalactamasas.
La asociacién de Amoxicilina con Acido clavulénico ha resultado bactericida “in vivo” en el tratamiento
de infecciones ocasionadas por una amplia gama de microorganismos:

- Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus aureus* (productores y nd produdtores de B-

lactamasas). Los estafilococos resistentes a meticilina / oxacilina fleben |considerarse

resistentes a Amoxicilina / Acido Clavulanico.

TMMERS g
INHGEEL N
FERNANDO KETELHCHN

Apode




A

Roemmers

- Aercbios Gram-negativos: Escherichia coli*, Haemophilus infiuenzae*. Especies Kiebsiella*

Moraxella catarrhalis* (Branhamella calarrhalis).

* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas resultando insensibles a
la Amoxicilina sola.

Ademads, |a asociacién de Amoxicilina con Acido clavulanico es bactericida “in vitro” contra un amplio
rango de microorganismos, aungue se desconoce su significacién clinica:

— Aerobios Gram-positivos: Baciflus anthracis* especies de Corynebacterium, Enferococcus
faecalis*, Enterococcus faecium® Listeria monocytogenes, Estafilococos coagulasa - negativo*
(incluyendo Staphylococcus epidermidis™, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans.

~ Anaerobios Gram-positivos: Especies de Clostridium, especies de Peptococcus, especies de
Peptostreptococcus.

- Aerobios Gram-negativos: Bordeteila pertussis, especies de Brucella, Neisseria gonorrhoeae*,
Neisseria meningitidis*, Pasteurella multocida, Proteus mirabilis*, Proteus vulgaris*, especies
de Salmonella*, especies de Shigella*, Vibrio cholerae.

- Anaercbios Gram-negativos: Especies de Bacteroides* (incluyendo Bacteroides fragilis).

* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas resultando insensibles a
la Amoxicilina sola.

Propiedades farmacocinéticas:

a. Absorcion: L.a Amoxicilina y el Acido Clavulanico, se disocian completamente en solucion acuosa a
pH fisiolégico. Ambos componentes son absorbidos rapidamente y eficazmente en forma oral. La
absorcién de la asociacién de Amoxicilina y Acido clavulanico se optimiza cuando se administra al
fnicic de una comida. Los estudios farmacocinéticos efectuados en nifios indican que la
farmacocinética de eliminacién observada en adultos también se aplica a los nifios con funcion renal
madura. Se ha informado que los valores de AUC (érea bajo la curva), Ty, 0 Cpax SON esencialmente
los mismos tras la administracién de un comprimido de 875 / 125 mg dos veces por dia que con la
administracidon de un comprimido de 500 / 125 mg tres veces por dia, en adultos. El momento de la
administracion de la asociacién de Amoxicilina y Acido clavulanico con respecto al inicio de una
comida no incide en forma marcada sobre la farmacocinética de la Amoxicilina, pero si sobre la del

clavulanato, que presentd los valores de AUC ¥ Cmax promedio mas elevados y la menor variacion
entre los sujetos cuando se administré al inicio de una comida.

comida. FERNANDO KETELHOHN
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Parametros famacocinéticos promedio

Administracion de
T . Dosis Crmax Tmﬂx. AUC Tz
Amoxicilina + Acido
. (mg} (mgft) (hs) {mg.hfl) (hs)
Clavulanico
Amoxicilina 875 mg 124 1,5 299 1,36
Acido clavulanico 125 mg 33 1,3 6,88 0,92
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* Mediana.
Las concentraciones séricas de Amoxicilina alcanzadas con la administracion de la asociacion de

Amoxicilina y Acido clavulanico son similares a las obtenidas con la administracién oral de dosis
equivalentes de Amoxicilina por separadol. La absorcién del Ambroxol administrado por via oral es
buena, alcanzando una biodisponibilidad de alrededor del 70%. La concentracion plasmatica maxima
de Ambroxol se obtiene a las 0,5 a 3 horas.

b. Distribucién: Tras la administracién intravenosa, pueden detectarse concentraciones terapéuticas de
Amoxicilina y Acido Clavulanico en los tejidos y el liquido intersticial. Cerca de 25% del Acido
Clavulanico, 18% de la Amoxicilina y 80% del Ambroxol circulantes se fijan a proteinas plasmaticas.
No hay evidencia a partir de estudios en animales que sugiera que alguno de los componentes se
acumule en el organismo. La Amoxicilina, como la mayoria de las penicilinas, puede detectarse en la
leche materna. No se dispone de datos sobre el paso del Acido Clavulanico a Ia leche materna.
Estudios de reproduccién en animales evidenciaron que tanto la Amoxicilina como el Acido
Clavulanico atraviesan la barrera placentaria. No obstante, no hubo evidencia de deterioro de la
fertilidad o dafo para el feto.

¢. Eliminacién: Como con otras penicilinas, la principal via de eliminacién de la Amoxicilina es renal,
mientras que la eliminacion del clavulanato es a través de mecanismos renales y no renales.
Aproximadamente 60 a 70% de la Amoxicilina y 40 a 65% del Acido Clavulanico son excretados sin
cambios en la orina. La Amoxicilina también es excretada en parte en la orina como acido peniciloico
inactivo en cantidades equivalentes a 10 a 25% de la dosis inicial. El Acido Clavulanico es
metabolizado ampliamente en el hombre como 2,5-dihidro-4-(2-hidrbxietil)-5-ox0-1H-pirrol-3-acido
o diéxido de

carbono en el aire expirado. La eliminacién de Ambroxol es esencialme ejyrinaria {90%N\bajo la forma

carboxilico y 1-amino-4-hidroxi-butan-2-ona y eliminado en la orina \ heces, y/co

de metabolitos glucuroconjugados hidrosolubles inactivos.

FERNANDM HN
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis usual diafia recomendada de OPTAMOX RESPIRATORIO expresada en Amoxicilina/Acido

clavulanico es:

— 25/3,6 mg/kg/dia en infecciones leves a moderadas (infecciones del aparato respiratorio superior
como tonsilitis recurrente y del aparato respiratorio inferior).

~ 45/6,4 mg/kg/dia para ei tratamiento de infecciones mas severas (infecciones del aparato
respiratorio superior como otitis media y sinusitis, infecciones dei aparato respiratorio inferior como
brenconeumonia).

Los cuadres siguientes sirven de guia para fa administracion en nifios.

Nifios mayares de 2 afios:

Amoxicilina / Edad . L.
Acido Clavulanico {peso) Dosificacion
2 - 6 afios 2,5 ml de OPTAMOX RESPIRATORIO Suspension
(13- 21 kg) Oral dos veces por dia
25/3,6 mgfkg/dia
7 - 12 aftos 5,0 ml de OPTAMOX RESPIRATORIO Suspension
(22 - 40 kg) Cral dos veces por dia
2 -6 anos 5.0 ml de OPTAMOX RESPIRATORIO Suspension
(13 - 21 kg) Oral dos veces por dia
4516,4 mg/kg/dia
7 - 12 afios 10,0 ml de OPTAMOX RESPIRATORIO Suspension
{22 - 40 kg) Oral dos veces por dia

Nifios con funcién renal inmadura:
En niflos con funcién renal inmadura no se recomienda el uso de OPTAMOX RESPIRATORIO.

Insuficiencia renal:
En nifios con una tasa de filtracién glomerular (TFG) > 30 ml/minute no se requiere ajyste de (a

dosificacién. En nifios con TFG < 30 miminuto no se recomienda’ TAMOX
RESPIRATORIO. ROEMM

JORGEL N
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Insuficiencia hepatica: MATRig o

es. No existe hasta el
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Modo de administracién: Para minimizar la potencial intolerancia gastrointestinal, administrar al inicio
de una comida. La absorcion de OPTAMOX RESPIRATORIO se optimiza cuando se administra al
inicio de una comida. El tratamiento no debe extenderse por mas de 14 dias sin realizar un control.

Instrucciones de uso/manejo: En el momento de la administracién, el polvo seco debe
reconstituirse para formar una suspensién oral, como se detalla a continuacién. Agregar agua
hasta el nivel sefialado por la flecha impresa en el frasco. Tapar y agitar enérgicamente hasta
que el polvo se haya suspendido en su totalidad. Agregar nuevamente agua hasta alcanzar el
nivel indicado por la flecha mencionada y agitar nuevamente. De esta manera se obtiene el
volumen final de la suspensién oral de OPTAMOX RESPIRATORIO.

LA SUSPENSION RECONSTITUIDA DEBE CONSERVARSE EN LA HELADERA ENTRE +2 Y +8°C,
DESCARTAR A LOS 7 DIAS DE PREPARADA LA SUSPENSION.

CONTRAINDICACIONES
OPTAMOX RESPIRATORIO est4 contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad
a las penicilinas y al Ambroxot. Debe prestarse atencién a una posible sensibilidad cruzada con otros
antibiéticos betalactamicos, como las cefalosporinas.
Antecedentes de ictericia / disfuncién hepatica asociadas a la penicilina o a la administracién de
Amoxicilina y Acido Clavulanico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO
Antes de iniciar el tratamiento con OPTAMOX RESPIRATORIO, se debe hacer un interragatorio
minucioso acerca de antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas
u ofros alergenos.
Se han observado cambios en pruebas de la funcion hepatica en algunos pacientes tratados con Iz
asociacion de Amoxicilina y Acido clavulanico. La importancia clinica de estos cambios es incierta,
pero aun asi OPTAMOX RESPIRATORIO debe administrarse con precaucion en pacientes con

evidencia de disfuncion hepatica.

finalizado el tratamiento.

En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa, no se recomighda el uso de PTAMOX

ROE
FERNANWOHN
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RESPIRATORIO.
Se han registrado reacciones de hipersensibilidad {anafilactoides) severas y ocasionalmente fatales en
pacientes tratados con penicilinas. Estas reacciones son mas probables en individuos con
antecedentes de hipersensibilidad a la penicilina. Se han observado erupciones eritematosas
asociadas a mononucleosis infecciosa en pacientes tratados con Amoxcilina.
El uso prolongado también puede llevar ocasionalmente a una proliferacién excesiva de organismos
no sensibles.
Se recomienda administrar con precaucién a pacientes con antecedntes de tlcera péptica.
Se ha reportado colitis pseudomembranosa, que puede variar entre leve a severa, por lo que es
importante considerar este diagnostico en pacientes que presentan diarrea subsecuente a la
administracién del medicamento.
OPTAMOX RESPIRATORIO contiene 12,5 mg de aspartame por dosis de 5 ml, por lo tanto deben
tomarse recaudos en caso de fenilcetonuria.
Embarazo: Los estudios de reproduccién en animales (ratones y ratas) con la asociacién de
Amoxicilina y Acido clavutanico administrada por via oral y parenteral no evidenciaron efectos
teratogenicos. No existe experiencia suficiente con OPTAMOX RESPIRATORIO en mujeres
embarazadas, por tal motivo su uso no esta recomendado en el embaraz.
Lactancia: No existe experiencia suficiente con OPTAMOX RESPIRATORIO durante la lactancia, por
tal motivo su uso no esta recomendado.
Interacciones medicamentosas:
No se recomienda el uso concomitante de probenecid. E probenecid disminuye la secrecion tubular de
Amoxicilina. Ei uso concomitante con OPTAMOX RESPIRATORIO puede producir niveles
sanguineos elevados y prolongados de Amoxicifina pero no de Acido clavulanico.
Se ha observado prolongacién del tiempo de sangria y del tiempo de protrombina en algunos
pacientes tratados con la asociacién de Amoxicilina y Acido clavulanico. OPTAMOX RESPIRATORIO
debe utilizarse con precaucién en pacientes que estén bajo tratamiento anticoagulante.
Al igual que otros antibidticos de amplio espectro OPTAMOX RESPIRATORIO puede disminuir la
eficacia de los anticonceptivos orales, o cual debe ser advertido a las pacientes.
El uso concomitante de allopurinol durante el tratamiento con Amoxicilina puede incrementar la
probabilidad de reacciones alérgicas de la piel.

Las experiencias adversas son infrecuentes y principalmente de naturaleza |

REACCIONES ADVERSAS
) y pasajera.

Reacciones gastrointestinales: Se ha observado diarrea, indigestion, nauseas véi'nit_ y canbidiasis

]
ROEMMERS /Sl
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mucocutanea. Raramente se ha observado colitis asociada al antibidtico {incluyendo colitis
pseudomembranocsa y colitis hemorragica). Las nauseas, si bien son infrecuentes, se ven mas a
menudo asociadas a las dosis orales mas elevadas. En caso de producirse reacciones
gastrointestinales con el tratamiento oral, se aconseja administrar OPTAMOX RESPIRATORIO al
inicio de las comidas para reducir dichos efectos.
Efectos genitourinarios. Prurito, irritacién y flujo vaginal.
Efectos hepaticos: Se ha observado ocasionaimente una elevacién moderada y asintomatica de la
AST y/o ALT y la fosfatasa alcalina. Raras veces se ha registrado hepatitis e ictericia colestasica con
la asociacion de Amoxicilina y Acido clavulanico, aungue estas reacciones fueron mas frecuentes que
con oftras penicilinas. Las reacciones hepéticas, después de la administracién de la asociacién de
Amoxicilina y Acida clavuldnico, se han observado mas frecuentemente en pacientes varones y
ancianos, particularmente en aquellos mayores a 65 afios. El riesgo se incrementa con la duracion del
tratamiento por mas de 14 dias. Estas reacciones se han observado muy excepcionalmente en nifios.
Los signos y sintomas usualmente ocurren durante o inmediatamente después de finalizado el
tratamiento, pero en algunos casos, pueden ocurrir hasta después de seis semanas de finalizado el
mismo. Los efectos hepaticos son generalmente reversibles. pero pueden ser graves y, muy
excepcionalmente, ocasionar la muerte.
Reacciones de hipersensibilidad: A veces se ha observado rash cutaneo (eritematoso ytipo urticaria).
Raras veces se ha registrado eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necroiisis
epidérmica toxica y dermatitis exfoliativa, pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA)
sindrome de la enfermedad del suero y vasculitis. El tratamiento debe discontinuarse sl se produce
alguno de estos. Al igual que con otros antibiéticos betalactamicos, se ha registrado angioedema y
anafilaxia. En raras oportunidades puede producirse nefitis intersticial.
Efectos hematologicos: Al igual que con otros betalactdmicos, raramente se ha registrado leucopenia,
trombocitopenia y anemia hemolitica pasajeras. Raramente se ha observado prolongacion del tiempo
de sangrado y protrombina (ver Interacciones).
Efectos sobre el Sistema Nervioso Central: se han observado raramente. Estos incluyen convulsiones,
cefalea, vértigo e hiperactividad reversibles. Las convulsiones pueden observarse en pacientes con
trastornos de ia funcién renal o en aquellos que estan recibiendo dosis altas.

: ERS SAICF
FERNA KEJELHOHN JORGELINA D aNGELO
Apogiefado FARMACEUV(CA
GO - DIRECTORA TECNICA
MATRICULA N° 12663
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balances de liquidos y electrélites. Pueden ser tratados sintomaticamente, prestandose atencion al
balance acuoso/electrolitico. La Amoxicilina y el Acido clavulanico pueden ser eliminados de ia
circulacion mediante hemodialisis. '
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al teléfono: {011) 4962-6666 /
2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono: (011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente otros
centros de intoxicaciones.

PRESENTACION
OPTAMOX RESPIRATORIO suspensién oral: Frascos conteniendo polvo para preparar 35, '60, 70,
80 y 140 ml de suspensidn oral.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los ninos
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 25°C

La suspension preparada debe conservarse en la heladera entre 2° y 8°C no congelar.
Descartar a los 7 dias de su preparacién

Fecha de ultima revision:

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Elaborado en Pedro Moran 2556, C1419HJJ, CABA.

ROEMMERS S.A.I.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
Www.roemmers.com.ar

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Optamox Respiratorio
Amoxicilina + Acido Clavulanico + Ambroxol
Comprimidos recubiertos

Via aral

FORMULA

Cada comprimide recubierto contiene:

Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 875,00 mg; Acido Clavulanico (como Clavulanato de
Potasio) 125,00 mg; Ambroxol clorhidrato 60 mg. Excipientes: Almidén glicolato sédico 29,00 mg;
Acido silicico coloidal 10,00 mg; Talco 20,00 mg; Estearato de magnesio 14,50 mg; Celulosa
microcristalina ¢.s.p. 1530,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 21,23 mg, Etilcelulosa 4,09 mg;
Polietilenglicol 300 4,77 mg; Didxido de titanio 14,56 mg; Hidroxipropilcelulosa 0,29 mg; Dimeticona
350 0,068 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético de amplio espectro (cédige ATC JO1C R02). Mucolitico. Expectorante.

INDICACIONES
OPTAMOX RESPIRATORIO se administra dos veces al dia y esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de las siguientes infecciones respiratorias bacterianas causadas por microorganismos
productores de B-lactamasas resistentes a la Amoxicilina, que cursen con alteracién de las
secreciones de las vias respiratorias. En otras circunstancias, se debera considerar la administracion
de Amoxicilina sola.
Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo nariz, garganta y oido) en particular, tonsilitis
recurrente, sinusitis, ofitis media. Estas infecciones son frecuentemente ocasionadas por
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae* Moraxella catarrhalis® y Sitreptococous
pyogenes.
Infecciones del tracto respiratoric inferior, en particular exacerbaciones agudas de bronquitis crénica
(especialmente si se considera severa), bronconeumonia. Estas infecciones son frecuentemente
ocasionadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae*y Moraxelia catarrhalis*
Mas abajo se presenta una lista con los microorganismos susceplibles (ver Propiedades
farmacolégicas)

ta Amoxicilina por separado.
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Las infecciones mixtas causadas por organismos sensibles a la Amoxicilina y organismos productores
de betalactamasas sensibles a la combinacion Amosxcilina - Acido Clavulanico pueden ser tratadas
con OPTAMOX RESPIRATORIO. Estas infecciones no requeriran de la adicion de otro antibidtico.

ACCION FARMACOLOGICA
OPTAMOX RESPIRATORIO es un agente antibiético con un notable amptio espectro de actividad
contra |os patégenos bacterianos habituales en la practica general y hospitalaria. La accién inhibitoria
de la B-lactamasa del Clavulanato amplia el espectro de la Amoxicilina abarcando un amplio rango de
microorganismos, incluyendo algunos resistentes a otros antibiéticos betalactamicos. El Ambrexol
tiene propiedades mucaoiiticas y expectorantes, con accién estimulante de las células mucosecretoras,

favoreciendo la produccién de un mucus mas fluido, ¥ accion mucoquinética por aumento de la
actividad mucociliar.

Propiedades Farmacodinamicas:
Microbiologia: La Amoxicilina es un antibiético semisintético con un amplio espectro de actividad
antibacteriana sobre muchos microorganismos Gram-positivos y Gram-negativos. Sin embargo, la
Amoxicilina puede ser degradada por las betalactamasas, por lo tanto su espectro de actividad no
incluye organismos que produzcan estas enzimas.

El Acido Clavuldnice es un betalactamico estructuraimente relacionado con las penicilinas, que puede
inactivar una amplia variedad de enzimas betalactamasas que se hallan cominmente en
microorganismos resistentes a fas penicilinas y a las cefalosporinas. En particular, actia bien sobre las
betalactamasas mediadas por plasmidos, clinicamente importantes, a menudo responsables de Ia
transferencia de resistencia a la droga. Generalmente es menos efectivo contra las betalactamasas de
tipo 1 mediadas cromosémicamente. '

La presencia de Acido Clavulanico en OPTAMOX RESPIRATORIO protege a la Amoxicilina de la
degradacion por las enzimas betalactamasas y extiende eficazmente el espectro antibacteriano de la
Amoxicilina, para incluir un gran nimero de bacterias normalmente resistentes a la Amoxicilina y a
otras penicilinas y cefalospaorinas. OPTAMOX RESPIRATORIO posee las propiedades distintivas de
un antibiético de amplio espectro yde un inhibidor de betalactamasas.

La asociacién de Amoxicilina con Acido clavuldnico ha resultado bactericida “in vivo” en el tratamiento
de infecciones ocasionadas por una amplia gama de microorganismos:

— Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus aureus* (productores Qres de [-

lactamasas). Los estafilococos resistentes a meticilina / oxacili N cofsiderarse
resistentes a Amoxicilina / Acido Clawvulanico.

FERNANDO KETELHOHN
Apoderado

FARMACEUTICA
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— Aerobios Gram-negativos: Escherichia coli*, Haemophilus influenzae*, Especies Klebsieila*,
Moraxella catarrhalis* (Branhamella catarrhalis).
* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas resultando insensibles a

fa Amoxicilina sola.

Ademas, la asociacion de Amoxicilina con Acido clavulanico es bactericida “in vitro” contra un amplio
rango de microorganismos, aunque se desconoce su significacion clinica:

— Aerobios Gram-positivos: Bacillus anthracis*, especies de Corynebacterium, Enterococcus
faecalis®, Enterococcus faecium®, Listeria monocytogenes, Estafilococos coagulasa - negativo*
(incluyendo Staphylococcus epidermidis®, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans.

- Anaerobios Gram-positivos: Especies de Clostridium, especies de Peptococcus, especies de
Peptostreptococcus.

— Aerobios Gram-negativos: Bordetella pertussis, especies de Brucefia, Neisseria genorrhoeae*,
Neisseria meningitidis*, Pasteurella multocida, Proteus mirabilis*, Proteus vulgaris*, especies
de Salmoneila*, especies de Shigella* Vibrio cholerae.

- Anaerobios Gram-negativos: Especies de Bacteroides* (incluyendo Bacteroides fragilis).

* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-tactamasas resultando insensibles a
la Amoxicilina sola.

Propiedades farmacocinéticas:
a. Absorcion: La Amoxicilina y el Acido Clavulanico, se disocian completamente en solucién acuosa a
PH fisiclégico. Ambos componentes son absorbidos rapidamente y eficazmente en forma oral. La
absorcion de la asociacién de Amoxicilina y Acido clavulanico se optimiza cuando se administra al
inicio de una comida. Los estudios farmacocinéticos efectuados en nifios indican que la
farmacocinética de eliminacion observada en adultos también se aplica a los nifios con funcion renal
madura. Se ha informado que los valores de AUC (area bajo la curva), Ti, 0 Cray SON €sencialmente
los mismos tras la administracion de un comprimido de 875 / 125 mg dos veces por dia que con la
administracion de un comprimido de 500 / 125 mg tres veces por dia, en adultos. El momento de la
administracion de la asociacion de Amoxicilina y Acido clavuldnico con respecto al inicio de una
comida no incide en forma marcada sobre la farmacocinética de la Ameoxicilina, pero si sobre la del
clavulanato, que presento los valores de AUC y Cns, promedio mas elevados y la menor variacion
entre los sujetos cuando se administrd al inicio de una comida.

En el cuadro figuran los valores Cray, Tmsx T y AUC de la Amoxicilina
correspondientes a una dosis de 875 mg / 125 mg de la asociacion adminis
comida.

FERNANDO KETELHOHN
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Administracion de
A . Dosis Cnax Tonax™ AUC Tz
Amoxicilina + Acido
. (mg) (mgft) {hs) {mg.h/l) (hs})
Clavulanico
Amoxicilina 875 mg 12,4 1.5 299 1,36
Acido clavulanico 125 mg 33 1.3 6,88 0,92

* Mediana.

Las concentraciones séricas de Amoxicilina alcanzadas con la administracion de la asociacion de
Amoxicilina y Acido clavulanico son similares a las obtenidas con [a administracién orai de dosis
equivalentes de Amoxicilina por separado. La absorcién del Ambroxol administrado por via oral es
buena, alcanzando una biodisponibilidad de alrededor del 70%. La concentracion plasmatica maxima
de Ambroxol se obtiene a las 0,5 a 3 horas.

b. Distribucién: Tras la administracion intravenosa, pueden detectarse concentraciones terapéuticas de
Amoxicilina y Acido Clavulanico en los tejidos y el liquido intersticial. Cerca de 25% del Acido
Clavulanico, 18% de la Amoxicilina y 90% de! Ambroxol circulantes se fijan a proteinas plasmaticas.
No hay evidencia a partir de estudios en animales que sugiera que alguno de los componentes se
acumule en el organismo. La Amoxiciling, como la mayoria de las penicilinas, puede detectarse en ia
leche materna. No se dispone de datos sobre el paso del Acido Clavulanico a la leche materna.
Estudios de reproducciéon en animales evidenciaron que tanto la Amexicilina como el Acido
Clavulanico atraviesan la barrera placentaria. No obstante, no hubo evidencia de deterioro de la
fertitidad o dano para e} feto.

¢. Eliminacién: Como con otras penicilinas, la principal via de eliminacién de ia Amoxicilina es renal,
mientras que la eliminacién de! clavulanato es a traves de mecanismos renales y no renales.
Aproximadamente 60 a 70% de la Amoxicilina y 40 a 65% del Acido Clavulanico son excretados sin
cambios en la erina. La Amoxiciiina también es excretada en parte en la orina como acido peniciloico
inactivo en cantidades equivalentes a 10 a 25% de la dosis inicial. El Acido Clavulanico es

metabolizado ampliamente en el hombre como 2,5-dihidro-4-(2-hidroxietif}-5-ox0-1H-pirrol-3-acido

carboxilico y 1-amino-4-hidroxi-butan-2-ona y eliminado en la orina y heteg, y cono Wjéxido de

carbono en el aire expirado. La eliminacién de Ambroxol es esencialmente uri

de metabolitos glucuroconjugados hidrosolubles inactivos.

RGELIN& D'ANGELO
FARMSCEUTICA
- DIRECTORA TECNICA
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis usual diaria recomendada de OPTAMOX RESPIRATORIO comprimidos recubiertos es:

Adultos y nifios mayores de 12 afios:
Un comprimido dos veces por dia.

No se recomienda administrar OPTAMOX RESPIRATORIO Comprimidos en nifios menores de 12

anos.

Dosificacién en casos de insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal leve (tasa de filtracion glomerular (TFG) > 30 mifminuto) no se
requiere ajuste de la dosificacion. En pacientes con TFG < 30 ml/minuto no se recomienda el uso de
OPTAMOX RESPIRATORIO Comprimidos.

Insuficiencia hepatica:
Dosificar con precaucién: monitorear la funcion hepatica a intervalos regulares. No existe hasta el

momento suficiente evidencia como para establecer una recomendacién de dosiicacion.

Forma de administracién:

Los comprimidos deben ser ingeridos sin masticar. Para minimizar Ia posible intolerancia
gastrointestinal, se recomienda su administracién al inicio de las comidas. La absorcion de OPTAMOX
RESPIRATORIO se optimiza cuando se toma al inicio de las comidas.

El tratamiento no debe superar un periodo de 14 dias sin realizar un control.

CONTRAINDICACIONES
OPTAMOX RESPIRATORIQ est4 contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad
a las penicilinas y al Ambroxol. Debe prestarse atencién a una posible sensibilidad cruzada con otros
antibidticos betalactamicos, como las cefalosporinas.
Antecedentes de ictericia / disfuncién hepatica asociadas a la penicilina o a la administracién de
Amoxicilina y Acido Clavulanico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE|USO
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minucioso acerca de antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas

u otros alergenos.

Se han observado cambios en pruebas de la funcién hepatica en algunos pacientes tratados con la
asociacion de Amoxicilina y Acido clavulanico. La importancia clinica de estos cambios es incierta,
pero aun asi OPTAMOX RESPIRATORIO debe administrarse con precaucién en pacientes con
evidencia de disfuncién hepatica.

En raras oportunidades se observé ictericia colestasica, la cual puede ser severa pero generalmente
es reversible. Los signos y sintomas pueden no ser aparentes hasta seis semanas después de
finalizado el tratamiento.

En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa, no se recomienda el uso de OPTAMOX
RESPIRATORIO.

Se han registrado reacciones de hipersensibilidad (anafilactoides) severas y ocasionalmente fatales en
pacientes tratados con penicilinas. Estas reacciones son mas probables en individuos con
antecedentes de hipersensibilidad a la penicilina. Se han observado erupciones eritematosas
asociadas a mononucleosis infecciosa en pacientes tratados con Amoxcilina.

El uso profongado también puede llevar ocasionalmente a una proliferacion excesiva de organismos
no sensibles.

Se recomienda administrar con precaucién a pacientes con antecedentes de dcera péptica.

Se ha reportado colitis pseudomembranosa, que puede variar entre leve a severa, por lo que es
importante considerar este diagnoéstico en pacientes que presentan diarrea subsecuente a la
administracién del medicamento.

Embarazo: Los estudios de reproduccion en animales (ratones y ratas) con la asociacién de
Amoxicilina y Acido clavuldnico administrada por via oral y parenteral no evidenciaron efectos
teratogénicos. No existe experiencia suficiente con OPTAMOX RESPIRATORIO en mujeres
embarazadas, por tal motivo su uso no esta recomendado en el embaram.

Lactancia: No existe experiencia suficiente con OPTAMOX RESPIRATORIC durante Ia lactancia, por
tal motivo su uso no esta recomendado.

Interacciones medicamentosas:

No se recomienda el uso concomitante de probenecid. El probenecid disminuye la secrecién tubular de
Amoxicilina. El uso concomitante con OPTAMOX RESPIRATORIO puede producir niveles sanguineos

elevados y prolongados de Amoxicilina pero no de Acido clavulanico.
Se ha observado prolongacion del tiempo de sangria y del tiempo de protrombina en algunos

pacientes tratados con la asociacion de Amoxicilina y Acido clavulanico. OPTAMOX RESR RATORIO

debe utilizarse con precaucién en pacientes que estén bajo tratamiento

FERNANDO KETELHOHN
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Al igual que otros antibiéticos de amplio espectro OPTAMOX RESPIRATORIO puede disminuir la
eficacia de los anticonceptivos orales, lo cual debe ser advertido a las pacientes.
El uso concomitante de allopurinol durante el tratamiento con Amoxicilina puede incrementar la
probabilidad de reacciones alérgicas de la piel.

REACCIONES ADVERSAS
Las experiencias adversas son infrecuentes y principalmente de naturaleza leve y pasajera.
Reacciones gastrointestinales: Se ha observado diarrea, indigestion, nauseas, vomitos y candidiasis
muceccutanea. Raramente se ha observado colitis asociada al antibiético (incluyendo colitis
pseudomembranosa y colitis hemorragica). Las nauseas, si bien son infrecuentes, se ven mas a
menudo asociadas a las dosis orales mas elevadas. En caso de producirse reacciones
gastrointestinales con el tratamiento oral, se aconseja administrar OPTAMOX RESPIRATORIO al
inicio de las comidas para reducir dichos efectos.
Efectos genitourinarios: Prurito, irritacién yflujo vaginal.
Efectos hepaticos: Se ha observado ocasionalmente una elevacion moderada y asintomatica de la
AST ylo ALT y la fosfatasa alcalina. Raras veces se ha registrado hepatitis e ictericia colestasica con
la asociacion de Amoxicilina y Acido clavulanico, aunque estas reacciones fueron mas frecuentes que
con otras penicilinas. Las reacciones hepaticas, después de la administracion de la asociacién de
Amoxicilina y Acido clavulénico, se han observado mas frecuentemente en pacientes varones y
ancianos, particularmente en aquellos mayores a 65 afios. El riesgo se incrementa con la duracion del
tratamiento por mas de 14 dias. Estas reacciones se han cbservado muy excepcionalmente en nifios.
Los signos y sintomas usualmente ocurren durante o inmediatamente después de finalizado el
tratamiento, pero en algunos casos, pueden ocurrir hasta después de seis semanas de finalizado el
mismo. Los efectos hepaticos son generalmente reversibles, pero pueden ser graves y, muy
excepcionalmente, ocasionar la muerte.
Reacciones de hipersensibilidad: A veces se ha observado rash cutdneo (eritematoso y tipo urticaria).
Raras veces se ha registrado eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis
epidérmica toxica y dermatitis exfoliativa, pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA)‘
sindrome de la enfermedad del suero y vasculitis. El tratamiento debe discontinuarse si se produce
alguno de estos. Al igual que con otros antibidticos betalactamicos, se ha registrado angicedema y
anafilaxia. En raras oportunidades puede producirse nefitis intersticial.
Efectos hematolégicos: Al igual que con otros betalactamicos, raramente se hs registrado leucopenia,

de sangrado y protrombina (ver Interacciones).
Efectos sobre el Sistema Nervioso Central. se han observado raramente. Estos i ¥luyen o;wulsio es,
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cefalea, vertigo e hiperactividad reversibies. Las convulsiones pueden observarse en pacientes con
trastornos de la funcién renal o en aquellos que estan recibiendo dosis altas.
Miscelaneas.: Muy raramente se ha reportado, decoloracion dental superficial en nifios. Una buena
higiene bucal puede ayudar a prevenir la decoloracién de los dientes y puede ser removida con el
cepillado.

Sobredosificacion: Es improbable que ocurran problemas de sobredosificacion con OPTAMOX
RESPIRATORIOQ. Si esto sucediera podrian ocurrir sintomas gastrointestinales y trastornos de los
balances de liquidos y electrdlitos. Pueden ser tratados sintomaticamente, prestandose atencion al
balance acuoso/electrolitico. La Amoxiciiina y el Acido clavulanico pueden ser eliminados de la
circutacién mediante hemodidlisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al teléfono: (01 1) 4962-6666 /
2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono: (011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente otros
centros de intoxicaciones.

PRESENTACION
OPTAMOX RESPIRATORIO comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 6, 8, 1 2,14y 18
comprimidos recubiertos.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 25°C

Fecha de lltima revision:

MEDICAMENTO AUTORIZADO PCOR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmaceéutica

Elaborado en Pedro Moran 2556, C1419HJJ, CABA.
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