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BUENOS AIRE;, 22DIC 2016.

VISTO el Exbedienté N° 1-0047-0000-009306-16-9 del Registro

!
S

i de ‘Ia Adnﬁinistra'cjén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
. E “ - ! - '
. Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS
S,A.i.C.F.; solicita la aprobacién de la informacidn para el paciente para
' Ia Eépecialidad Medicinal denominada OPTAMOX RESPIRATORIO DUO /
‘ AMbXICILINA - ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL, Forma farmacéutica
y *_concentracién: SUSPENSION  ORAL, AMOXICILINA (COMO
AMOXICILINA TRIHIDRATQO) 400,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO

CLA\IE’ULANATO DE POTASIO) 57,00 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO

J.S,Ob‘mg; aprobada por Certificado N9 55.959.
N Que los proyectos presentados se_encuadran dentro de los
alcéryces de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
' Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.
4 Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectii’rc::acio‘nes de los datos caracteristicos correspondientes a un
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Wenisterin de Satud DISPOSICIONM® £ 4y 4 ¢
Secretania de Politicas, ’ ’
Regodacion e Tuotitutoo

cerllf'cado de Espeaahdad Medicinal otorgado en los termlnos de la
DISDOSICIOH ANMAT N° 5755/96, se encuentran establemdos en la
DISpOSICIOI‘! ANMAT NO 6077/97 "
Que ta Dnreccnon de Evaluacion y Registro de Medlcamentég ha
tomado la mtervencnon de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N® 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015,

Por ello:

EL: ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
'EMEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULC? 10, - Autorizase la informacién para el paciente presentada
para' la Especialidad Medicinal denominada OPTAMOX RESPIRATORIO
DUC. i/ :P;MOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL, Forma
farmacéutica y cia‘ncentracién: SUSPENSION ORAL, AMOXICILINA (COMO
AMO{XICILINA TRIHIDRATO) 400,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVULANATO DE POTASIO) 57,00 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO

15,00 mg, aprobada por Certificado N© 55.959 y Disposicion N© 8039/10,
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propiedad ﬁrm ROEMMERS S.A.I.C.F., cuyos textos constan de

X

fojas 72 @ 92.:% 1

ARTI;CULO' ."20.‘ - &hcoir:;iérese eﬁ el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANME&T I\I;EO._80'39:/10 Ia infqrhacién para el paciente autorizada bor fas
fojas 72 a 78, de las aprobadas en el articulo 19, los qure integraran el
Anexo de i:a presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
mod'iﬁcacigbnes el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidp y el que debera agregarse al Certificado N° 55.959 en los
{érminos <;Ie la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO ' 4°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
intér‘ésadé,- haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con la informacidn para el paciente y Anexos,
gireée a la Direéé:ién:de Gestion de Informacidon Técnica a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-009306-16-9

DISROSICION NO

o M24017

Dr. ROGERTQ Lk

Subagministrader Nacioal
ANMAMT



Winiotonis de Salud
Secretaria de Politicas,

"+ . ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

-

TR e L O

El ;\dminlstrador I‘__\ijacional de la Administracion Nacional de

Medlcamentos }AliméEltos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
medianteDlsposmonNO_"40ilﬁ a los efectos de" su anexado en
el Certiﬁcado de’ Autdfizacién de Especialidad Medicinal N°© 55.959 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., del producto
insg:r:ipto er'n el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Ngi;ilore ;:omercial / Genérico/s: OPTAMOX RESPIRATORIO DUQ /
AI\‘/IO:XICI!;INA ~- ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL, Forma farmacéutica
y concentracién: SUSPENSION  ORAL, AMOXICILINA (COMO
AMOXICILINA TRIHIDRATQ) 400,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVUM&ATO DE PbTASIO) 57,00 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO
15‘,0’0:mg;.~

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 8039/10.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011809-08-9.-

~DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA ‘ AUTORIZADA
| Informacién para ' le|-----=smm-mccmmmmmmmm Informacién  para el
'paciente. . | paciente de fs. 72 a 92,
! o ; ‘ corresponde  desglosar
idefs. 72 a 78.-




El presente 'sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

x Auto‘ri"_z‘af(!:i_éin antes mencionado.
i Se e}d;iénéie el pliése'n_te Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
ala :Fi_rmaj“: ROEMMERS. S.A.I.C.F., Titular del Certificado de Autorizaciéni

No 55,959 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes

de..2.2 D1C 200

|
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Expediente NO 1-0047-0000-009306-16-9
DISPOSICION No
e

w oo '}ﬂ4®ﬂi

| R Dr. ROBERTD Vil
: o ‘ ‘ ) Subadministrador Naciosal
Ao o . ANMAT.
! & o
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| ‘L PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE |

Optamox Respiratorio Do
l Amoxicilina + Acido Clavulanico + Ambroxol
Suspension oral 400mg/5mi
‘\ Via oral
' VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
| il

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO:
Lea todo el ‘prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque

contiene informacion importante para usted.
. Cohsetrve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo.
s S ttene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
. Este medlcamento le ha sido recetado solamente a usted y no debe darselo ni recomendatselo
a o‘trastpersonas, aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarias.
e Si expérimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efef:t{)ﬁ adversos que no aparecen en este prospecto.
! ‘
QUE ES OPTAMOX RESPIRATORIO DUO Y PARA QUE SE UTILIZA |
Optamox Respiratorio DGo es un medicamento compuesto por dos antibiéticos, amoxicilina y acido
clavutanico y un mucolitico expectorante, el ambroxol. Optamox Respiratorio DUo se utiliza para
infecciones de las vias respiratorias (incluyendo nariz, garganta y oidos), bronquitis cronica y
bronconeumon‘la causadas por bacterias sensibles a dichos antibioticos que cursan con alteracmnes
de las secrecnones de las vias respiratorias.
‘t

ANTES DE USlﬁR OPTAMOX RESPIRATORIO DUO

No use Optamé)x Respiratorio Duo: |

o Sies alérgico a las penicilinas, al ambroxol o a cualguier componente de este medicamento.

» Si tiene'antecedentes de alteraciones en la funcion del higado o si se ha puesto amarillo

(inctericia) cuando estuvo en contacto con la penicilina, la amoXigilina o et ambroxol.
) /
o Debido a que este medicamento posee aspartamo en su formyilacion, esta contraindicado en

pacienteLS. con fenilcetonuria.

ROPMMERS SAICF
JORQELINAD A GELO

|
/I/ - DIRECTORA TECN CA |
M.N. 12.663

APQODERADA
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TENGA ESPECIAL CUIDADO CON OPTAMOX RESPIRATORIO DUO SI:

. Tilenq\antecedentes de hipersensibilidad a cefalosporinas. |

+« Presenta alteraciones en la funcion def higado. Se debe administrar con precaucion en
pajcie,ll;\tes que presentan alteraciones hepaticas. \

¢ Siaparece coloracidn amarillenta de la piel y mucosas (lengua, boca, 0jos).

o Tiéne lalteracién de la funcion de los rificnes de grado moderado o severo. \

» Si aparecen erupciones en la piel (reaccidn alérgica a las penicilinas).

» Sipadece de tlcera estomnacal. -

e Siaparece diafrrea con moco.

Embarazoi: No esta recomendado el uso de Optamox Respiratorio Dlo en mujeres embarazadas.

Lactancia: £l uso de Optamox Respiratorio Dio no esta recomendado durante la lactancia.
| |

Uso de otros 'medicamentos

. . - . . . & .
Informe a’'su médico o farmacéutico si Ud. esta tomando o ha tomado recientemente algan

medicamento, lincluyendo los de venta libre también. Algunos medicamentos pueden influenciar en el
uso de Opiarﬂox Respiratorio Dido o viceversa. ‘
Utifizar conw- precaucién durante fa administracién de Optamox Respiratorio Duo y:
» Probenecid (medicamento para tratar 1a gota). |
. Medica'mentos para tratar la coagulacién sanguinea (anticoagulantes).
. Antilcorimeptivos orales.
. Allopufilrlol (medicamentos para tratar la gota).

| i
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

COMO TOMAR OPTAMOX RESPIRATORIO DUO ‘ |
Siga exactalmezlﬁte las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por“‘;u médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. Su médico determinara qué dosis es la adecuada
para usted. | |
El cuadro si'guilente sirve de guia para la administracién en nifios.

|

ROEMMERS SAICF
‘ANGELO
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Niftios mayores de 2 anos:

Amoxicilina / Edad |
, Dosificaciéon ‘
Acido Clavulanico {peso)
25/3,6 mg/kg/dia 2 - 6 afios 2,5 mi de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO
para infepciqnes (13 - 21 kQ) Suspension Oral dos veces por dia |
leves a moderadas j
(infecciones del
. ) 7 -12 afios 5,0 mi de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO

aparato respiratorio ‘

R (22 - 40 kg) Suspension Oral dos veces por dia |
superior, |nfer|or 0 |
dolor de garganta)
45/6,4 mglkgldla 2 -6 aios 5,0 ml de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO
para mfeccmnes (13- 21 kg) Suspension Oral dos veces por dia
mé&s severas (otitis '

L 7 - 12 afios 10,0 ml de OPTAMOX RESPIRATORIO
media, sinusitis,
Col (22 - 40 kg) DUO Suspension Oral dos veces por dia

broncone!umﬁ)ma) i

Pacientes con problemas de rifdn e higado ' )
Si su hijo tlene problemas de rifdén puede que le disminuyan la dosis. ..
Si su hijo tlene prablemas de higado se le hardn analisis de sangre més frecuentemente para

4

; 1 I

Modo de a|dm|inistraci6n: Para reducir posibie molestias gastrointestinales, administrar al i‘picio de un%

comida. L.a absorcion de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO mejora cuando se administralal inicio déi

una comida. El tratamiento no debe extenderse por méas de 14 dias sin realizar un control. ‘
| | |

Instrucciones de uso/manejo: En el momento de fa administracién, el polvo seco debe

comprobar como funciona su higado.

i |
reconstituirse!para formar una suspensién cral, como se detalla a continuacién: Agregar agua
potable ha*lsta; 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 pofable hasta

alcanzar el nivel indicado por la flecha mencionada y agitar nueva jnte. De esta manera se
TORIO DUO.

obtiene el \|rolu|men final de 1a suspension oral de OPTAMOX RESPI
l
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LA SUSPEN?;‘.ION RECONSTITUIDA DEBE CONSERVARSE EN LA HELADERA ENTRE +2 Y
+8°C. DEéCA,RTAR A LOS 7 DIAS DE PREPARADA LA SUSPENSION. |

\

Siusa mas Optamox Respiratorio Dao del que debiera,
Es |mprobabfe gue ocurran problemas de sobredosificacion con Optamox Respiratorio Duo Si esto
ocurriera, podrian ccurrir sintomas gastrointestinales (nduseas, vomitos, diarrea). Llame a su médico o
vaya al ser‘"vigo de urgencias mas cercano inmediatamente. Lleve ef estuche del medicgmento con
usted. - : !
Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital méé cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666 / 2247, Hospital

- A. Posadas: (01 1) 4654-6648 / 4658-7777. |

Si olvido tgmar Optamox Respiratorio Dao. |
Si olvida administrar a su hijo una dosis, désela tan pronto como se acuerde. No le adminisire asu hijo
la siguiente do‘sis demasiado pronto, espere al menos 4 horas antes de darle la siguiente dosis. N6
tome una dosi” doble para compensar las dosis olvidadas. \

lei tratamiento con Optamox Respiratorio Dio.

Si interrumpe
Continde admiﬁistréndole a su hijo Optamox Respiratorio DGo hasta que acabe el tratamiento indicado
por su médico; aunque se encuentre mejor.

Su hijo necesit‘e? tomar el tratamiento completo para que le ayude a combatir la infeccion. Sisobreviven

bacterias, volvelaré a tener la infeccion. ‘
Si tiene cualqurer otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico o farmaceutlco

Cuanto tiempp‘ debe continuar el tratamiento ‘
Contindie el tratamiento durante el tiempo que su médico le indique. i
Consulte a su médico si tiene dudas acerca de cuénto tiempo debe continuar el tratamiento.
No interrumpa Jel tratamiento sin consultar con su médico.

o
! |

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico..

ROEMMERSISAICT
RGELINA D JANGELO

% rieion
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Conduccién y uso de maquinas.

Optamox Respiratorio Do no altera la capacidad de conduccion y uso de maquinarias.

|
EFECTOS INDESEABLES
Como sucede con todos los medicamentos, Optamox Respiratorio Dio puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas ios sufran. |
Los efectos indeseables ocasionados por Optamox Respiratorio Dlo son infrecuentes y principalmente
de naturaleza leve y pasajera. '

+» Diarrea, indigestién, nauseas, vomitos, infeccion de la boca por hongos (candidiasis oral),
inflamacion del intestino grueso que causa diarrea acuosa con sangre y/o moco. .

+ Ardor, picazén y aumento del flujo vaginal.

. lnﬂama;cic'm del higado con aumento de las enzimas hepaticas en sangre. Coloracion
amarillenta de ia piel y del blanco del ojo (ictericia). '

» Reacciones alérgicas en la piel, como ser: erupcion generalizada, ampollas, descamacion,
picazén. Hinchazén de la cara o boca que puede producir dificultad para respirar (suspender el
tratamiento y consultar al medico si esto ocurre).

+ Disminucion de los globulos rojos, blancos o plaquetas en sangre.

« Convulsiones, dolor de cabeza, vértigo.

+ Decoloracidon de los dientes (se recomienda una buena higiene dental para ayudar a prevenir
esta deé:oloracic’)n). :

St usted experimenta hinchazén en la cara o en la lengua, o si su piel enrojece y presenta
ampollas o descamacién, deberia solicitar inmediatamente asistencia médica. |
Si alguno de esjtos efectos adversos se vuelve molesto, informe a su médico.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

A
MODO DE CONSERVACION
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 25°C.
La suspensi6n preparada debe conservarse en la heladera entre 2° y 8°¢. NO congelar. Descartar la
suspension después de 7 dias de haberla preparado.

No utilice este medicamento si observa que el envase esta dafiado ¢ dgteriorado.

ROEMMERS SAICF
ORGELINA D ANGELQ
FARMACEUTICA
CTORA TECNICA
M.N. 12.663
APODERADA
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INFORMACION ADICIONAL

Cada d05|s de polvo para preparar 5 ml de suspension contiene:

lngredlentes activos: Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 400,00 mg; Acido Clavulénlco {como
Clavulanato de Potasio) 57,00 mg; Ambroxot clorhidrato 15,00 mg. Ingredientes inactivos: Goma
xantana; P}spjdirtame; Acido Succinico; Didxido de silicio coloidal; Hidroxipropilmetilcelulosa; Esencia

|
de Naranja; Esencia de Frambuesa, Silicagel ¢.s.p. i

|
RECORDATO!R!O |
Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas. |
3
, PRESENTACION
Optamox Resp'iratorio Dio suspension oral: Frascos conteniendo polvo para preparar 35, 80, 70,90y

140 ml de sius;Lensién oral. \
Fecha de t'||Itima revision: ...[....1...

MODO DE CONSERVACION

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

La suspensit’m| preparada debe conservarse en la heladera entre 2° y 8°C no congelar. Descartar"

a los 7 dias de' su preparacién |
i

Ante cualquier, inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la.
Pagina Web de la ANMAT: ‘ !

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde 0800-333{
1234

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
.| .
MEDICA 'Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA\RECETA MEDICA™

INA D “ANGELQ
FA EMACEUTICA
{RECTORA TECNICA
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\
MEDICAMEI\:TI'O AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

Directora T:'écnica: Jorgelina D°Angelo - Farmacéutica

|

. !
‘ |
Elaborado "en Fedro Moran 2556, C1419HJJ, CABA. \
| , ' o
ROEMMERS S.A.L.C.F. l

Fray J. Sarmiento 2350, B1638AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires “

_www.roemmers.com.ar -

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

ROEMMERS SAICH
JORGELINA DNGNGELY)
FARMACEUNCA |
CTORA TECYICA
M.N. 12.663
APODERADA
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