Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicién
Namero: DI-2017-12777-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-009306-16-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009306-16-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.L.C.F., solicita la correccion de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° 14011/16 para la especialidad medicinal
aprobada bajo Certificado N° 55.959

Que los errores detectados recaen la omision de aprobacién de los prospectos.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y elDecreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase error material detectado en la Disposicion ANMAT N°14011/16, para la
especialidad medicinal aprobada mediante el Certificado N° 55.959



ARTICULO 2°. - Autorizase proyecto de prospecto obrante en documento GEDO IF2017-26242108-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. - Practicase la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.959 siempre que el
mismo se presente acompaiiado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y  hagase entrega de la

presente Disposicién conjuntamente con el prospecto, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos; cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-9306-16-9
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PROYECTO DE PROSPECTO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Optamox Respiratorio Duo
Amoxicilina + Acido Clavulanico + Ambroxol
Suspension oral 400 mg/ 5 ml

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;
Acido Succinico 0,835 mg; Di6xido de silicio coloidal 25,00 mg; Hidroxipropilmetiicelulosa 79,65 mg;
Esencia de Naranja 15,00 mg; Esencia de Frambuesa 22,50 mg, Silicagel c.s.p. 900,00 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiotico de amplio espectro (codigo ATC JO1C R02). Mucolitico. Expeclorante.

INDICACIONES
OPTAMOX RESPIRATORIO DUO se administra dos veces al dia y esta indicado para el tratamiento a
corto piazo 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 administracion de Amoxicilina
sola.
Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo nariz, garganta y 0ido) 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 cranica

(especialmente si se considera severa), bronconeumonia. Estas infecciones sdn frecuentemente

farmacologicas).
* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas, resu
la Amoxicifina por separado.
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Las infecciones mixtas causadas por organismas sensibles a la Amoxicilina y organismos productores

de betalactamasas sensibles a la combinacion Amoxicilina - Acido Clavulanico pueden ser tratadas con
OPTAMOX RESPIRATORIO DUO. Estas infecciones no requeriran de la adicién de otro antibiotico.

ACCION FARMACOLOGICA

OPTAMOX RESPIRATORIO DUO es un agente antibiotico con un notable amplio espectro de actividad
contra los patdgenos 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 antibidticos betalactamicos. El Ambroxol tiene
propiedades mucoliticas y expectorantes, con accidn estimulante de las células mucosecretoras,
favoreciendo la produccion de un mucus mas fluido, y accidn mucoquinética por aumento de la
actividad mucociliar.

Propiedades Farmacodinamicas:
Microbiologia: La Amoxicilina es un antibiotico 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 Clavulanico es un betalactamico estructuralmente relacionado con las penicilinas, que puede
inactivar una amplia variedad de enzimas betalactamasas que se hallan comdanmente en
microorganismos resistentes a fas penicilinas y a las cefalosporinas. En particular, actua bien sobre las
betalactamasas mediadas por plasmidos. clinicamente importantes, a menudo responsables de la
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 DUO protege a la Amoxicilina de Ia
degradacion por las enzimas betalactamasas y extiende eficazmente el espectro antibacteriano de la
Amoxicitina, para incluir un gran nimero de bacterias normalmente resistentes a la Amoxicilina y a
otras penicilinas y cefalosporinas. OPTAMOX RESPIRATORIO DUO posee las propiedades distintivas
de un antibidtico de amplio espectro y de un inhibidor de betalactamasas.

La asociacién de Amoxicilina con Acido clavulanico ha resultado bactencud fvo™ en eltratamiento
de infecciones ocasionadas por una amplia gama de microorganismos:
-~ Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus aureus* (productores
lactamasas). Los estafilococos resistentes a meticilina / oxac debe consaderarse

resistentes a Amoxicilina / Acido Clavuidnico.

ERMERS SAICF
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~ Aerobios Gram-negativos: Escherichia coli*, Haemophilus influenzae”. Especies Klebsiella*,

Moraxella catarrhalis* (Branhamella catarrhalis).
* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas resultando insensibles a
la 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 Brucella, Neisseria gonorrhoeae™,
Neisseria meningitidis*, Pasteurella multocida, Proteus mirabilis *, Proteus vulgaris*, especies
de Salmonella*, especies de Shigella*®, Vibrio cholerae.

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

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

Propiedades farmacocinéticas:

a. Absorcién: La Amoxicilina y el Acido Clavulanico, se disocian completamente en solucién acuosa a
pH fisiolégico. Ambos componentes son absorbidos rapidamente y eficazmente en forma oral. La
absorcion de la asociacion 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 aduitos también se aplica a los nifios con funcion renal madura. Se ha
informado que los valores de AUC (area bajo la curva), T12 0 Cimax SON esencialmente 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 administracién de la
asociacion de Amoxicilina y Acido clavulanico con respecto alinicio de una comida no incide en forma
marcada sobre la farmacocinética de Ja Amoxicilina, pero si sobrefa de! clavulanato, que present6 los
valores de AUC y C promedio mas elevados y la menor yagacion entre los sujetos cuando se
administrg al inicio de una comida. t' ‘
En el cuadro figuran los valores Cmay, Tmax, Tin y AUC de I8 ;} icyi Agido Clavulanico

comida.

EFRDEDER MEANMAT
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Parametros farmacocinéticos promedio

Administracién de
A icil A d Dosis Cmix Tenax" AUC Tz
maoxicitina + Acido
{mg) (mgit) (hs) {mg.hn) (hs)
Clavulanico
Amoxicilina 875mg 124 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 la administracion oral de dosis
equivalentes de Amoxicilina por separado. La absorcion 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% 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 ia 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
reproduccion 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 dafio para el feto.
¢. Eliminacién: Como con otras penicilinas, la principal via de eliminacion 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. Ei Acido Clavulanico es
metabolizado ampliamente en el hombre como 2,5-dihidro-4-(2-hidroxiefil)
carboxilico y 1-amino-4-hidroxi-butan-2-ona y eliminado en la orina y hetes

5-0x0-1H-pirrol-3-acido

o-digxido de carbono
en el aire expirado. La eliminacion de Ambroxol es esencialmente u
metabolitos glucuroconjugados hidrosolubles inactivos.

a forma de
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
La dosis usual diaria recomendada de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO 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 el tratamiento de infecciones mas severas (infecciones del aparato

respiratorio superior como olitis media y sinusitis, infecciones del a parato respiratorio inferior como
bronconeumonia).

Los cuadros siguientes sirven de guia para la administracion en nifios.

Nifos mayores de 2 afos:

o e e
Amoxicilina / F Edad . .
Acido Clavulanico (peso) Dosificacion
2 - 6 anos 2.5 mlde OPTAMOX RESPIRATORIO DUO
(13 - 21 kg) Suspension Oral dos veces por dia
25/3.6 mg/kg/dia
7 - 12 anos 5.0 ml de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO
(22 - 40 kg) Suspension Oral dos veces por dia
2 -6 afios 5.0 ml de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO
(13- 21 kg) Suspension Oral dos veces por dia
45/6.4 mg/kg/dia
7 - 12 aflos 10.0 mi de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO
(22 - 40 kg) Suspension Oral dos veces por dia

Nifios con funcion renal inmadura:

En niflos con funcion renal inmadura no se recomienda el uso de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO.

Insuficiencia renal:
En nifios con una tasa de filtracion glomerular (TFG) > 30 m¥minuto no se requiere ajuste de la

dosificacion. En nifios con TFG < 30 mi/minuto no se recomienda el uso de OPTAMOX
RESPIRATORIO DUO.

Insuficiencia hepatica:

M.N. 12.663
APODERADA




Modo de administracion: Para minimizar la potencial intolerancia gastrointestinal, administrar al inicio
de una comida. La absorcion de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO 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 administracion, el polvo seco debe
reconstituirse para formar una suspension oral, como se detalla a continuacion. Agregar agua
hasta el nivel senalado por la flecha impresa enel 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 suspension oral de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO.

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 DUO esta contraindicado en pacienles con antecedentes de
hipersensibilidad a las penicifinas y al Ambroxol. Debe prestarse atencién a una posible sensibilidad
cruzada con otros antibiéticos betalactamicos. como las cefalosporinas.
Antecedentes de ictericia / disfuncién hepatica asociadas a la penicilina o0 a la administracion de
Amoxicilina y Acido Clavulanico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Antes de iniciar eltratamiento con OPTAMOX RESPIRATORIO DUO, se debe hacer un interrogatorio
minucioso acerca de antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas
u otros alergenos.

Se han observado cambios en pruebas de la funcion hepética 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 DUO debe administrarse con precaucién en pacientes con
evidencia de disfuncién hepatica.

En raras oportunidades se observo ictericia colestasica, la cual puede sers pero-generalmente es
reversible. Los signos y sintomas pueden no ser aparentes hasta seis se B finalizado
el tratamiento. '

REC DTV
1N, 12,663
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En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa, no se recomienda el uso de OPTAMOX
RESPIRATORIO DUO.
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 Amoxicilina.
El uso prolongado también puede llevar ocasionalmente a una proliferacion excesiva de organismos no
sensibles.
Se han recibido informes de reacciones cutdneas intensas tales como eritema mutltiforme, sindrome de
Stevens-Johnson/necrolisis epidérmica toxica y pustulosis exantematosa generalizada aguda
asociadas a la administracién de ambroxol. Si se presentan signos o sintomas de exantema progresivo
(en ocasiones asociado a ampolias o lesiones de la mucosay), debera interrumpirse inmediatamente el
tratamiento con OPTAMOX RESPIRATORIO DUO y debera consultarse al médico.

Se recomienda administrar con precaucion a pacientes con antecedentes de dlcera 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
administracion del medicamento.

OPTAMOX RESPIRATORIO DUO contiene 12,5 mg de aspartame por dosis de 5 ml, por lo tanto
deben tomarse recaudos en caso de feniicetonuria.

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

Lactancia: No existe experiencia suficiente con OPTAMOX RESPIRATORIO DUO 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
Amoxicitina. El uso concomitante con OPTAMOX RESPIRATORIO DUO puede producir niveles
sanguineos elevados y prolongados de Amonxicilina pero no de Acido cla utdnico.

6‘|na en algunos pacientes
ESPIRATORIO DUO debe

Se ha observado prolongacion del tiempo de sangria y del tiempo de protr
tratados con la asociacion de Amoxicilina y Acido clavuldnico. OPTAMOX
utitizarse con precaucion en pacientes que estén bajo tratamiento antico

DIRECTORA TECHICA
M.N. 12.663
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El uso concomitante de allopurinol durante el tratamiento con Amoxicilina puede incrementar la

probabilidad de reacciones alérgicas de Ia 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
mucocutanea. Raramente se ha observado colitis asociada al antibiotico (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 DUO al
inicio de las comidas para reducir dichos efectos.
Efectos genitourinarios: Prurito, irritacion y flujo vaginal.
Efectos hepéticos: Se ha observado ocasionalmente 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
asociacién de Amoxicilina y Acido clavulénico, aunque estas reacciones fueron mas frecuentes que con
otras penicilinas. Las reacciones hepaticas, después de la administracién de la asociacion de
Amoxicilina y Acido clavulanico, se han observado mas frecuentemente en pacientes varones y
ancianos, particularmente en aquellos mayores a 65 aiios. 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 y tipo urticaria).
Raras veces se ha registrado eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidémica
toxica y dermatitis exfoliativa, pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA) sindrome de la
enfermedad del suero y vasculitis. Reacciones de hipersensibitidad, reacciones anafilacticas tales
como shock anafilactico, angioedema y prurito. El tratamiento debe discontinuarse si se produce alguno
de estos. Al igual que con otros antibidticos betalactamicos, se ha registrado angioedema y anafilaxia.
En raras oportunidades puede producirse nefritis intersticial.
Efectos hematolbgicos: Aligual que con otros betalactamicos, raramente se \a\registrado leucopenia.
trombocitopenia y anemia hemolitica pasajeras. Raramente se ha observado rolongacvon del tiempo

de sangrado y protrombina (ver Interacciones).
Efectos sobre el Sistema Nervioso Central: se han observado raramente. Estds lncluy convqlsmnes

cefalea, vértigo e hiperactividad reversibles. Las convuisiones pueden o arse e pacnentes con

APODERADA
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trastornos de la funcién renal o en aquellos que estan recibiendo dosis altas.

Trastorno de la piel y tejido celufar subcutdneo: Exantema, urticaria, reacciones cutaneas intensas
(tales como eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrélisis epidérmica toxica o pustulosis
exantematosa generalizada aguda).

Miscelaneas: Muy raramente se ha reportado, decoloraciéon dental superficial en nifios. Una buena
higiene bucal puede ayudar a prevenir la decoloracion de los dientes y puede ser removida con el
cepillado.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de
la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
link:

http //sislemas anmat.qov.ar/aplicaciones _net/applications/fvg eventos adversos nuevofindex.himl.

Sobredosificacion: Es improbable que ocufran problemas de sobredosificacion con OPTAMOX
RESPIRATORIO DUO. Si esto sucediera podrian ocurrir sintomas gastrointestinales y trastornos de los
balances de liquidos y electrélitos. 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 DUO suspension oral: Frascos conteniendo polvo para preparar 35, 60.
70, 90 y 140 ml de suspension 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 ni

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a\25°%¢

La suspension preparada debe conservarse en la heladera entre 2
Descartar a los 7 dias de su preparacion

Fecha de ultima revision:
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D"Angelo - Farmacéutica

Elaborado en Pedro Moran 2556, C1419HJJ, CABA.

ROEMMERS S.AL.CF.

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

Informacion a profesionales y usuarios ' 0-800-333-5658

EMMERS SAICT
IO%%EL\NA 0 ANGELD
FARMACEUTICA
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