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BUENOS AIRES, 1§ 9 DIC 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018124-09-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica vy,

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L., solicita
autorizacion para el cambio de excipientes, nuevo envase primario,
cambio de nombre, nuevos proyectos de rétuios, prospectos y correccién
de la denominacidn de la forma férmaceutica para la eépecialidad
medicinal denominada FENOXIMETIL PENICILINA KLONAL [/
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA, para su forma farmacéutica:
COMPRIMIDOS ~ POLVO PARA SOLUCION EXTEMPORANEA, autorizado por
el Certificado N° 46.272.

Que los errores detectados recaen en la denominacion de la forma
farmacedtica POLVO PARA SOLUCION EXTEMPORANEA siendo su
denominacién correcta POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn N°: 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,

sobre autorizacion automatica para cambio de nombre.
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la
Disposicién N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre la autorizacién automética del cambic de excipientes, nuevo envase
primario.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°. 5904/96 y
2349/97.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos
de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

Que a fojas 64 el INAME ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que a fojas 66, 67, 109 y 137 la Direccion de Evaluacidén de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Autorizase el cambio de denominacién de la forma
farmacéutica POLVO PARA SOLUCION EXTEMPORANEA por la de POLVO
PARA  SUSPENSION EXTEMPORANEA del producto denominado
FENOXIMETIL PENICILINA KLONAL.

ARTICULO 20.- Autorizase a la firma KLONAL S.R.L., a cambiar el nombre
del producto FENOXIMETIL PENICILINA KLONAL que en lo sucesivo se
denominardn KLONAPENTIL (comprimidos) y KLONAPENTIL PEDIATRICO
(polvo para suspension oral).

ARTICULO 39, - Autorizase a la firma mencionada en el articulo anterior,
propietaria de las especialidades medicinales denominadas KLONAPENTIL
y KLONAPENTIL PEDIATRICO, a cambiar los excipientes de los productos
antes mencionados; los que en lo sucesivo serdn: Cada comprimido
contiene: Fenoximetilpenicilina Potdsica 1.000.000UI, Celulosa polvo /
Lactosa monchidrato 181,00 mg, Almiddon glicolato sédico 8,60 mg,
Didxido de silicio coloidal 3,80 mg, Estearato de magnesio 8,60 mg; Cada

comprimido_contiene: Fenoximetilpenicilina Potasica 1.500.000U1, celulosa

polvo / Lactosa monohidrato 336,00 mg, Almidén glicolato sédico 56.00
mg, Diéxido de silicio coloidal 6,00 mg, Estearato de magnesio 15,00 mg;

Cada 100 ml de suspensién reconstituida contiene: Fenoximetilpenicilina

Potasica 6.000.000 UI, Celulosa microcristalina pH 101 700,00 mag,

Sacarina sodica 400,00 mg, Esencia de frutilla sélida 400,00 mg, Cloruro
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de Sodio 100,00 mg, Benzoato de sodio 100,00 mg, Azlcar impaipable
con fécula 54155,00 mg; siendo su nuevo envase primario: Blister
AL/PVC.

ARTICULO 49, - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 81 a 89, 113
a 115, desglosando de fojas 81, 84, 87, 113 y los proyectos de prospectos
de fojas 91 a 108, desglosando de fojas 91 a 96, para las Especialidades
Medicinales denominadas KLONAPENTIL y KLONAPENTIL PEDIATRICO,
propiedad de la firma KLONAL S.R.L anulando los anteriores.

ARTICULO 59, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
Ne 46,272, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 60°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente
disposicion, rotulos y prospectos, girese al Departamento de Registro a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-018124-09-8 dm.lt_,
Dr, OTTO A ORSINGHER
DISPOSICION No SUB-INTERVENTOR

A N.M.A P
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FENOXIMETILPENICILINA POTASICA

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Comprimidos

FORMULA:

KLONAPENTIL 500.000 Ul. COMPRIMIDOS:

Cada compnimmdo contiene:

Fenoximetilpeniciling potasica. .. ... .........cooiiiiiieiiiiiiiieeae e 500000 UL
Excipientes autorizados c.s.

POSOLOGIA: ver prospecte interno.

Contenido: 12 comprimides (*)

Lote:

Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conservar el producto entre 8 °C y 30 °C, en su estuche onginal y al abrigo de 1a luz.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica, y no puede

repetirse sin una nueva indicacion medica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 46272.

Laboratono Klonal: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As. - Argentina
CP. (BIS78CZV) - Tel. Fax: (54) {11) 4251-5954/5955

Director Técnico: Leonardo lannello. Farmacentico

(*) Se presenta el mismo variando la cantidad por 24 comprimidos y envases hospitalatios
por 600 comprimidos.

KLONAL 5.R.L,
Leonardo lannelic
Farmaceutirn

//.l/." Diréfrecmcn
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KLONAPENTIL
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Comprnmuidos
FORMULA:

KLONAPENTIL. 1 .000.000 U1 COMPRIMIDOS:

Cada comprimudo contiene:;

Fenoximetilpenicilinapotasica. .. ....................o 1.000.000 UL
Excipientes autorizados c.s.

POSOLOGIA: ver prospecto interno.

Contenido: 12 comprimidos {*}

Lote:

Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conservar el producto enire 8 °C y 30 °C, en su estuche onginal y al abngo de 1a huz.

Este medicamento debe ser usado bajo prescopeion y vigilancia médica, y no puede

repetirse sin una nueva indicacién médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeno de Salud

Certificada N° 46272.

Laboratorio Klonal: Lamadnd 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As. - Argentina
CP. (B1878CZV) - Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955

Director Técnico: Leonardo Tannello. Farmaceitico

(*) Se presenta el mismo vanando la cantidad por 24 comprimidos y envases hospitalarios
por 600 compnmidos.

KLONAL S R.L.
Lecnardo Iannetlc

Farmaceutico
D%Tecnicc

n



KLONAPENTIL
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Comprimidos
FORMULA:

KLONAPENTIL 1.500.000 U.1. COMPRIMIDQOS:

Cada comprimido contiene:

Fenoximetilpenicilinapotasica... .................ccooeevivec oo ... 1.500.000 UL
Excipientes auforizados ¢.s.

POSOLOGIA: ver prospecto interno.

Contenido: 12 comprimidos {*)

Lote:

Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LGOS NINOS.

Conservar el producto entre 8 °C y 30 °C, en su estuche original y al abrigo de la huz,

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica, y no puede

repetirse sin una nueva indicacion médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 46272.

Laboratorio Klonal: Lamadrid 862 - Quilmes - Provincia de Bs. As. - Argentina
C.P. (B1878CZV) - Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955

Director Técnico: Leonardo fannello. Farmaceutico

{*) Se presenta el mismo vaniando la cantidad por 24 comprimidos y envases hospitalarios
per 600 comprimidos.

KLONAL S.R.L.
Lecnardo lannelle
Farmaceutico

D%‘?ewico



KLONAPENTIL PEDIATRICO
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Polvo para suspension oral
FORMULA:

KLONAPENTIL PEDIATRICO 300.000 U.L / 5 m| POLVO PARA SUSPENSION ORAL
Cada 100 ml de suspension oral contiene:

Fenoximetilpenicilina potasica. . ..........................................6.000.000 UL
Excipientes autonzados c.s.

POSOLOGIA: ver prospecto interno.

Contenido: 1 frasco con polve para preparar 100 mi de suspension oral (*)

Lote:

Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conservar el producto entre 8 °C y 30 °C, en su estuche original v al abrigo de la luz. Una
vez preparada la suspension mantener en heladera (2 °C - 8 °C) no mas de 15 dias.

Este medicamento debe ser usado bajo prescnpcion y wvigilancia médica, y no puede

repetirse sin una nueva indicacion médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N” 46.272

Laboratorio Klonal: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As. - Argentina
C.P. (B1878CZV) - Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955

Ditrector Técnico: Leonardo iannello. Farmaceutico

(*} Se presenta en envases hospitalarios por 100 frascos.
FLONAL SR.L.
Lecpardo 1annalc
farmeCeutico

il e Taoniln



KLONAPENTIL- KLONAPENTIL PEDIATRICO
FENOXIMETILPENICILINA POTASICA

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Comprimidos — Polvo para suspension oral
FORMULA:

KLONAPENTIL 500.000 UL - COMPRIMIDOS:

Cada comprimido contiene:

Fenoximetilpencilinapotasica..................coooooov i e 53000000 UL
Excipientes autorizados ¢.s.

KLONAPENTIL 1.000.000 U.L - COMPRIMIDOS:

Cada compnimido contiene:

Fenoximetilpenicilinapotasica. .............................. . 1.000.000 UL
Excipientes autorizados ¢.s.

KLONAPENTIL 1.500.000 U.L - COMPRIMIDOS:

Cada comprimido contiene:

Fenoximetilpentcilina potasica.............. ... 1.500.000 U.L
Excipientes autonzados c.s.

KLONAPENTIL PEDIATRICO 300.000 UL /5 ml - POLVO PARA SUSPENSION
ORAL:
Cada 100 m! de suspension oral contiene:

Fenoximetilpenicilinapotasica........................oe ... 6.000.000 ULL

Excipientes autorizados c.s.

KLOMNAL S.R.L,
Leonarda [annelic
Farmaceutico

Dn—/e’gc{ Ternico



ACCION TERAPEUTICA:
Antibiotico.
ACCION FARMACOLOGICA:

Las penicilinas inhiben la sintesis de {a pared bacteriana. Su accion depende de su
capacidad para alcanzar y unirse a las proteinas que ligan penicilinas, localizadas en la

membrana citoplasmatica de las bactenas.
INDICACIONES:

Profilaxis de la endocarditis bacteriana. Tratamiento de la erisipela producida por
estreptococos. Tratamiento de la gingivoestomatitis necrotizante ulcerosa producida por

Fusobacterium fusiformisans (Fusiformis fusiformisans).

Tratamiento de Ja fanngitis bacteriana (incluyendo escarlatina) producidas por
neumococaos u estreptococos. Profilaxis a largo plazo de las infecciones por estreptococos
en pacientes con historia de fiebre reumatica. Tratamiento de infecciones de la piel v
tejidos blandos producidas por estafilococos sensibles a la bencilpenicilina Infecciones

por Actinomycetes. Antrax.

CONTRAINDICACIONES:

Este medicamento esta contraindicado en pacientes que presenten alergia a las penicilinas

y cefalosporinas como asi también alergias graves.

L.a relacion desgo beneficio debera evaluarse cuando existan los siguientes problemas
médicos:

Pacientes con trastomos gastrointestinales como colitis ulcerosa, enteritis regional o
colitis asociada con antibioticos.
Disfuncién renal, ya que la principal via de eliminacién de la fenoximetilpeniciiina es via

renal, se recomienda una reduccion en ia dosis o un aumento en los intervalos entre dosis.

Mornonucleosis, puede producirse rash cutineo en un alto porcentaje de pacientes con la

admimstracion de penicilinas. KLONAL S.R.L.

Leonardo Iannelic

Farmaceutico

Dire Fecnico




PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Confirmar la ausencia de alergia al firmaco antes de administrarlo.
Debe evitarse la admnistracion simuitanea de Neomicma ya que puede disminuir la
absorcion de la fenoximetilpenicilina.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Si bien la droga atraviesa la placenta, no se han descripto problemas en humanos. El ugo
en madres lactantes puede dar lugar a sensibilizacion, diarrea, candidiasis y rash cutaneo

en el lactante.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Mezclar in vitro peniciinas y aminoglucdsidos ha resultado en una mactivacion mitua.
S1 ambos grupos de antibacterianos deben administrarse en forma concurrente deberan

administrarse en sitios separados, por 10 menos con una hora de diferencia

Dado que las drogas bacteriostaticas pueden interferir con el efecto bactericida de las
penicilinas, no se recomienda la admunistracidon de cloranfenicol, eritromicina,

sulfonamidas y tetraciclinas concurrentemente con penicilinas.

Se ha reportado una reduccion de la afectividad de los anticonceptivos orales en pacientes
medicados con penicilinas, lo cual debe ser advertido al paciente.

El uso concurrente de penicilinas con metotrexato resulta en un menor aclaramiento
plasmético de este dltimo, y en mayor toxicidad debida al metotrexato. Puede ser
necesario aumentar las dosis de leucovorina y administrarias por periodos mas

prolongados de tiempo. Se recomienda un monitoreo cercano del paciente.

La admunistracion de probenecid concurrentemente con penicilinas resuita en un
aumento de la concentracidn y vida media de ias penicilinas, lo cual aumenta el riesgo de

efectos adversos.

ALTERACIONES DE VALORES DE LABORATORIO:

Pueden obtenerse falsos positivos en los test de glucosa en onna con sulfato de cobre
cuando Ia concentracion de penicilinas en orina sea alta. Los test enziméticos no se ven

ONAL S.R.L,
L{éé’nardo jannelic
Farmateuticd

Dir ecnico



afectados.

Los valores séricos de alanina amino transferasa alcalina, aspartato amino trasferasa y

lactato dehidrogenasa, pueden verse aumentados.

EFECTOS COLATERALES Y SE ARJIOS:

EFECTOS ADVERSOS QUE INDICAN LA NECESIDAD DE ATENCION MEDICA

- De incidencia poco frecuente: Reacciones alérgicas, especialmente anafilaxia,
dermatitis exfoliativa, rash cutaneo, dolor articular, fiebre, comezon, prurito,

- De incidencia rara: Hepatotoxicidad que se manifiesta con fiebre, nauseas, vomitos;
nefritis intersticial con fiebre y una posible disminucién en la produccién de orina;
leucopenia o neutropentia; alteraciones mentales con ansiedad, agitacion, depresion,

convulsiones. Trombocitopenia. Colitis debida a Clostridium difficile.

EFECTOS ADVERSOS QUE INDICAN LA NECESIDAD DE ATENCION
MEDICA SOLO SI PERSISTEN O SON MOLESTOS:

Reacciones pastrointestinales como diarrea moderada, niwseas o vomitos. Dolor de

cabeza. Candidiasis oral. Candidiasis vaginal.
Y EADMIN SIS:

Como esquema terapéutfico general, se aconseja, en adultos, administrar un comprimido
de 1.500.000, 1.000.000, o 500.000 Ul cada 6 hs. de acuerdo a la gravedad de la
afeccién.

En condiciones especiales suelen usarse dosis mucho mayores sin inconvenientes. En
casos de mediana gravedad y en la profilaxis del reumatisio polarticular, se sugiere la
admunistracion de 300.000 U L cada 4 a 6 horas.

Polvo para suspension oral: como esquema terapéutico general se aconseja administrar de
50.000 a 100000 U1 /Kg/dia fraccionados a intervalos regulares, preferentemente lejos

de las conudas.

Para preparar la suspension agrepar agua segura hasia el nivel sefialado por la flecha
imptesa en la etiqueta, tapar el frasco v agitar enérgicamente hasta que el polvo se halle
KLONAL S.R.L.

Leonardo lannelic
Farmaceutico

) Z’ Nire cnica
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suspendido en su fotalidad. Luego agregar agua nuevamente hasta el nivel mdicado, asi
se obtienen 100 mi de suspensién que contienen 6.000.000 U ). de fenoximetilpenicilina

potasica. Cada 5 ml de suspensién contiene 300.000 Ul de fenoximetilpenmcibna

potasica.

SOBREDOSIFICACION:

No existe un antidoto para la sobredosificacion debida a las pemcilinas, por lo cual el
tratamiento debera ser sintomitico y de soporte. La hemodialisis puede ser de ayuda para
remover la droga de la sangre.

Ante )a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o

comunicarse con tos siguientes centros de toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutierrez Tel. (011) 4962-6666/2247; Hospital Posadas Tel. (011) 4654-6648/4658-7777.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVACION:

Conservar el producto entre 8 °C y 30 °C, en su estuche original y al abrigo de laluz.
Una vez preparada la suspension mantener en heladera (2 °C - 8 °C) no més de 15 dias.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica, y no puede

repetirse sin una nueva indicacién médica.
PRESENTACIONES:

KLONAPENTIL 500.000 Ul Comprimidos: Envases con 12 y 24 comprimidos y

envases hospitalarios de 600 comprimdos.

KLONAPENTIL 1.000.6606 UL Comprimidos: Envases con 12 y 24 comprimidos y
envases hospitalanios de 600 comprimidos.

KLONAPENTIL 1.500.000 Ul Comprimidos: Envases con 12 y 24 compnmidos y
envases hospitalarios de 600 comprimidos.

KLONAPENTIL PEDIATRICO 300.000 U.L / 5 ml. Polvo para suspension oral: frasco
con 60 gr de polvo para preparar 100 ml de suspensién oral, y envases hospitalarios con

100 frascos. KLONAL S.R.L.

Leonarde 1anneciiv
Farmaceutico
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N® 46272.

Director Técnico: Leonardo Iannello. Farmacéutico.

Fecha de Gltima revision: /

Laboratono Klonal: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As. - Argentina

CP. (B1878CZV) - Tel. Fax: (54} {11) 4251-5954/5955

KLONAL 8.1,
Leonardo Tannelic
Farmaceutico
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