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BUENOS AIRES, () 4 ENE 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001455-08-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FORTBENTON CO. LABORATORIES
S.A. solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que
sera elaborada en la Replblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

(N Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92
T.O. Decreto 177/93.
Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacién
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidén Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién 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 actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ACETILCISTEINA
AMOXICILINA FORTBENTON y nombre/s genérico/s AMOXICILINA TRIHIDRATO-
ACETILCISTEINA, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1 , por FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los roétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO NO° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.

ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacién del producte cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificaciéon técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
(5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producte. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-001455-08-3 .
0 UM«,T\;

DISPOSICION No:
7 Dr. OTTO A. ORSINGHER
@ @ s SUB-INTERVENTOR

[" o/ AN MAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:
1054

Nombre comercial: ACETILCISTEINA AMOXICILINA FORTBENTON

Nombre/s genéerico/s: AMOXICILINA TRIHIDRATO-ACETILCISTEINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: TRB PHARMA S.A;, PLAZA 939, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA AMOXICILINA FORTBENTON.

Clasificacién ATC: J01CA04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS
INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO OCASIONADAS POR CEPAS
SENSIBLES (SOLAMENTE BETA- LACTAMASAS NEGATIVAS) DE LOS GERMENES
QUE SE MENCIONAN A CONTINUACION: STREPTOCOCCUS SPP (SOLO CEPAS

ALFA Y BETA HEMOLITICAS); STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE,

/‘;\_
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STAPHYLOCOCCUS SPP O HAEMOPHILUS INFLUENZAE, ESPECIALMENTE
CUANDO EXISTAN SECRECIONES BRONQUIALES VISCOSAS Y/0 PURULENTAS.
Concentracién/es: 875,0 mg de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), 300,0 mg
de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875,0 mg, ACETILCISTEINA
300,0 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 11,50 mg, TALCO 5,75 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 113,25 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,39 mg, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 3,17 mg, CROSPOVIDONA 26,25 mg, LAURIL SULFATO DE
SODIO 1,80 mg, OPADRY II 85F 26,44 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: envases con 10, 14, y 20 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 14, y 20 comprimidos
recubiertos.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15 °C hasta 25 °C; PRESERVAR
DE LA HUMEDAD,

ondicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.
Nombre Comercial: ACETILCISTEINA AMOXICILINA FORTBENTON.
Clasificacion ATC: JO1CA04.
Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS
INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO OCASIONADAS POR CEPAS
SENSIBLES (SOLAMENTE BETA- LACTAMASAS NEGATIVAS) DE LOS GERMENES
QUE SE MENCIONAN A CONTINUACION: STREPTOCOCCUS. SPP (SOLO CEPAS
ALFA Y BETA HEMOLITICAS), STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE,
STAPHYLOCOCCUS SPP O HAEMOPHILUS INFLUENZAE, ESPECIALMENTE
CUANDO EXISTAN SECRECIONES BRONQUIALES VISCOSAS Y/0 PURULENTAS.
Concentracion/es: 500 mg / SOBRE de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), 200
mg / SOBRE de ACETILCISTEINA.
Férmula completa por unidad de forma farmaceutica & porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg / SOBRE,
ACETILCISTEINA 200 mg / SOBRE.
Excipientes: ACIDO SILICICO COLOIDAL 35,00 mg / SOBRE, AZUCAR C.S.P.
4,00 G / SOBRE, BICARBONATO DE SODIO 204,46 mg / SOBRE, CARBONATO DE
SODIO ANHIDRO 106,70 mg / SOBRE, ACIDO CITRICO ANHIDRO 462,00 mg /
SOBRE, METILCELULOSA 1500 55,00 mg / SOBRE, SUCRALOSA 20,00 mg /
SOBRE, ESENCIA DE BANANA EN POLVO 2,00 mg / SOBRE.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

A

~—
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Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: SOBRES POYESTER/AL/PE
Presentacion: 21 SOBRES

Contenido por unidad de venta: 21 SOBRES

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C; PRESERVAR DE

LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

0054

~ DISPOSICION No:
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N U 054
I
leﬁ‘?
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PROYECTO DE ROTULO
ACETILCISTEINA — AMOXICILINA FORTBENTON

Amoxicllina 875 mg / Acetlicisteina 300 mg - Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
Contenido: 14 comprimidos recubiertos (%).
COMPOSICION

Comprimidos Recubiertos:
Cada comprimido recubieric contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 875 mg
Acatiicisteina 300 mg
Celulosa microcristalina 113,25 mg
Crospovidona 26,25 mg
Lauril sulfatoc de sodio 1,80 mg
Talco 575 mg
Estearato de Magnesio 11,50 mg
Opadry Il 85F 2644 mg
Oxido de hierro amarilio 317 mg
Oxido de hierro rojo 0.39 mg

Posologia y forma de administracién:
Ver prospecto adjunto.

Contraindicaciones, precauciones y advertencias:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Almacenar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°Cy 25°C .

Este medicamento debe ser usado exclusivamente begjo prescripcién médica y no puede
repeftirse sin una nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Miriarmk Patricis/ Judrez
erafia
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Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud - ANMAT
Certificado N°:
Lote

Vencimiento
Forthenton Co. Laboratories S.A,

Escalada 133(1407) - CABA
Direccién Técnica: Farmacéutica Paula Delgado
Fecha Ultima revisién

(*) Igual rétulo llevaran las presentaciones de 10 y 20 comprimidos recubiertos.

Miriak Pratdcfd Judrez
da
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PROYECTO DE ROTULO
ACETILCISTEINA — AMOXICILINA FORTBENTON
Amoxicilina 500 mg / Acstiicisteina 200 mg — Suspensién Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Contenido: 21 sobres

COMPOSICION

Cada sobre contiene:

Amoxicilina {como trihidrato) 500 mg
Acetilcisteina 200 mg
Acido citrico anhidro 482 mg
Bicarbonalo de sodic 20448 mg
Carbonato de sodio anhidro 106,70 mg
Acido cllicico coloidal B mg
Esencia de banana (polvo) 2 mg
Metilceiviosa 1500 85 mg
Sucralosa 20 mg
Azucar c.s.p 4 g

Posologia y forma de administracién:
Ver prospecto adjunto.

Contraindicaciones, precauciones y advertencias:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Almacenar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 30 °C .

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

G
Miriam, Patricid Juérez S RRAGEUTICA
/ WIDA
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Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud - ANMAT ST
Certificado N°:

Lote

Vencimiento

Fortbenton Co. Laboratories S.A.

Escalada 133(1407) - CABA

Direccién Técnica: Farmacéutica Paula Delgado

Fecha ultima revisién

) PA GAJO
" ¥ EUTICA
Mirisky Falriciaf Juérez M.N/13044
erafa DIREGTORA TROWIGA
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PROYECTO DE PROSPECTO
ACETILCISTEINA — AMOXICILINA FORTBENTON
Amoxicliina 875 mg / Acetiicisteina 300 mg - Comprimidos Recubiertos
Amoxicilina 500 myg / Acetilcisteina 200 mg ~ Suspensién Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
COMPOSICION
Comprimidos Recublertos:

Cada comprimido recubierto contiene:
Amoxicilina (como trihidrato) 875 mg

Acetilcistelna 300 mg
Celulosa microcristalina 113.25 mg
Crospovidona 2625 mg
Launi sulfato de sodio 1,80 mg
Talco 575 mg
Estearato de Magnesio 11,50 mg
Opadry il 85F 2644 mg
Oxido de hierro amarillo 317 mg
Oxido de hierro rojo 039 mg
Sobres:

Cada sobre contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 500 mg
Acetilcisteina 200 mg
Acido citrico anhidro 462 mg
Bicarbonato de sodio 204,46 mg
Carbonato de sodio anhidro 106,70 mg
Acido cillcico coloidal 35 mg
Esencia de banana (poivo) 2 mg
Metilcelulosa 1500 55 mg
Sucralosa 20 mg
Azucarc.s.p 4 g

Miriakn Fatricig Juarez miu:c agncA
> DIRECTORA TECNICA
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ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico. Mucolltico.

INDICACIONES

Acetlicistina — Amoxicilina Fortbenton estd indicado en el tratamiento de las infecciones de!
aparato respiratorio ocasionadas por cepas sensibles (solamente beta-lactamasa negativas) de
los gérmenes que se mencionan a continuacién: Streptococcus spp. (séio cepas alfa y beta
hemoliticas), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus spp. o Haemophilus infiuenzae,
especialmente cuando existan secreciones bronquiales viscosas y/o purulentas.

ACCION FARMACOLOGICA

Amoxicilina: es un antibiético beta lactdmico bactericida, de amplio espectro, activo por via oral,
Actia por inhibicién de la biosintesis de mucopéptidos de la pared bacteriana en ia fase de
multiplicacion activa.

Espectro antibacteriano;

La Amoxicilina ha demostrado ser activa contra la maycria de las cepas de los siguientes
microorganismos, tanto in vitro como en las infecciones clinicas:

Microorganismos aerobios Gram-positivos: Enterococcus faecalis, Staphylococcus spp.* (solo
cepas beta-lactamasa negativas), Streptococcus pneumoniae, Strepfococcus spp. (s6lo cepas alfa
y beta hemoliticas).

*Los estafilococos que son sensibles a la Amoxiciling y son resistentes a la meticilina y/o la
oxacilina deben ser considerados como resistentes a la Amoxicilina.

Microorganismos aerobics Gram-negativos: Escherichia coli (sblo cepas beta-lactamasa
negativas), Haemophilus influenzae (s6lo cepas beta-lactamasa negativas), Neissera
gonorrhoeas (sblo cepas beta-iactamasa negativas), Profeus mirabills (sblo cepas beta-lactamasa
negativas). _

Acetilcisteina: Es un agente con propiedades mucoiiticas y antioxidantes que reduce ta viscosidad
de las secreciones bronquiaies purulentas y no purulentas, facilitando su eliminacién medlante la
tos, ei drenaje postural o por medios mecanicos. Ademds reduce los oxidanmtes endégenos ¥
exdgenos que participan de 08 procesos infiamatorios de las vias respiratorias.

Farmacocindtica:

Amoxicilina: La absorcién de la Amoxicilina administrada por via oral as de alrededor dei 80% y no
es alterada por los alimentos. La concentracién plasmatica maxima se obtiene ajrededor de 1 a 2

Miriamx;dc.’a 4Juérez
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horas después de la administracién y la vida media en sujetos con funcién renal normal
alrededor de una hora. La Amoxicilina se distribuye en la mayor

parte de los tefidos y liquidos biolégicos; se ha constatado la presencia del antibidtico en
concentraciones terapéuticas en las secreciones bronquiales, los sanos paranasales, &l liquido
amnidtico, la saliva, el humor acuoso, el liquido cefalorraquideo, las serosas y el oido medio.
Presenta una unién a las proteinas plasméticas del orden del 20%.

Se elimina bajo la forma activa principalmente en la orina (70 a 80%) y en la bilis (5 a 10%). La
Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria y se excreta en la leche,

Acetilcisteina: La Acetilcisteina se absorbe rapida y completamente luego de la administracion
oral. Presenta metabolismo de primer paso hepético que limita su biodisponibilidad a alrededor del
10%. La concentracién plasmética méxima se obtiene aproximadamente a las 0,75 - 1 hora de la
administracion y fa vida media de eliminacién es de alrededor de 1,5 a 2 horas. La Acetilcisteina
se distribuye principalmente en el medio acuose del espacio extraceluiar, iocalizAndose
especialmente a nivel del higado, los rifiones, los pulmones y el mucus bronquial. El metabolismo
consiste en (a desacstilacidn intestinal y hepética a L-cisteina, igualmente activa y luego
metaboiizada a formas inactivas.

Un 30% se eiimina en forma directa por via renal. Los metabolitos mas importantes son la cisteina
y la cistina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Acetlicistina — Amoxicllina Fortbenton Comprimidos recubiertos:
Nifios mayores de 12 afios y adultos: 1 comprimido cada 12 horas.
Las dosis pueden caicularse a razdn de 35 a 10q miligramos/kilogramo/dia de Amoxicilina,

En infecciones graves, estas dosis pueden ser aumentadas seguin criterio facultativo.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por el médico.

El tratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicién de los
sintomas 0 de obtener fa emradicacion de los gérmenes. En todas las infacciones causadas por
estreptococos beta hemoiiticos se recomienda un tratamiento durante por io menos 10 dias con el
objeto de prevenir la ocurrencia de fiebre reumatica o giomerulonefritis.

Insuficiencia renal: Los pacientes con deterioro de la funcién renal normalmente no requieren una
reduccion de ia dosis, excepto cuando la insuficiencia renal es severa. Los pacientes con
insuficiencia renal severa (filtracion glomerular < 30 mUminuto) no deben recibir este
medicamento.

Mirforrh, Fatricip Judraz
da
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Acetilcistina — Amoxicilina Fortbenton Sobres:

Adultos: 1 sobre cada 8 horas }

Las dosis pueden calcularse a razén de 35 a 100 miligramos/ilogramo/dia de Amoxiciiina.

En infecciones graves, estas dosls pueden ser aumentadas segun criterio facultativo.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por et médico.

El tratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicién de los
sintomas.

En caso de alteracion renal, la posologia debe adaptarse al grado de insuficiencia. _
Instrycciones para su uso: Disolver el contenido del sobre en un vaso con un poco de agua
agitando bien con una cuchara. ingenr inmediatamnete la totalidad de la suspension obtenida.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en individuos con antecedentes de hipersensibilidad a ias penicilinas, a la
Acstilcistelna o a cualquier otro componente dei medicamento. Infecciones por herpes virus;
mononucleosis infecciosa, pacientes tratados con allopurinol (aumentan las posibilidades de
reacciones alérgicas cutdneas). Ulcera péptica activa.

ADVERTENCIAS

Es acosejable interrogar, en todos los casos, acerca de antecedentes de reacciones alérgicas a
los derivados penicillnicos. Ante antecedentes de alergia tipica a estos productos, ia
contraindicacion es formal. La aparicién de cualquier manifestacién alérgica durante el tratamiento
impone la interrupcién del mismo.

Las reacciones de hipersensibilidad severas (anafilaxia) y a veces fatales han sido
excepcionaimente observadas en los pacientes tratados con esta clase de penicitinas. Aunque
estos accidentes sean mas frecuentes con ia administracién parenteral, eilos pueden, muy
excepcionalmente, sobrevenir después de ia ingestién oral de los productos.

La alergia cruzada entre las penicllinas y las cefalosporinas se presenta en un 5 a 10% de los
casos, Esto conduce a proscribir las penicilinas cuando el paciente sea reconocidamente alérgico
a las cefalosporinas.

Se han informado casos de coltis pseudomembranosa con casi todos los férmacos
antibacterianos, incluyendo la Amaxicilina, cuya severided ha sido de leve a peligrosa para la vida.
Por lo tanto es importante considerar este diagndstico en pacientes que presenten diarrea
subsiguiente a la administracion de farmacos antibacterianos.

Se recomienda no administrar concomitantemente con antitusivos.

GA
AR
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PRECAUCIONES

Tener prasente la posibilidad de alergia cruzada con las cefalosporinas.

En el tratamiento de la enfermedad de Lyme pueden sobrevenir reacciones de Jarisch-
Herxheimer.

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de superinfeccion por otras bacterias u hongos resistentes a
la Amoxiciiina.

Como la Acetiicisteina administrada por via oral puede producir vomitos, se recomienda
agministrar con precaucién a pacientes con riesgo de hemormagia gastrointestinai (licera péptica
latente o varices esofagicas).

Se recomienda administrar con precaucién a pacientes con asma bronquial.

Embarazo: La Amoxicilina atraviesa ia barrera placentaria. Existen antecedentes limitados de
exposicidn a ka Acetiicisteina sin efectos indeseables sobre el emberazo, el feto o el recién nacido.
Sélo deberia emplearse en el embarazo cuando sea claramente necesario.

Lactancia: La Amaoxicilina pasa a ia leche matema, Se desconoce si la Acetilcisteina se elimina en
la leche humana. No debe adminiatrarse a mujeres que se encuentren amamantando.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Amoxicilina: La administracién simuttanea de allopurinol est4d desaconsejada por aumentar ei
riesgo de reacciones cutaneas. El probenecid disminuye la secrecién tubular de Amoxiciiina y
puede resultar en concentraciones plasmaticas elevadas y persistentes. Se ha demostrado in vitro
que el cloranfenicol, ia eritromicina, las suifamidas y las tetraciciinas pueden interferir log efectos
bactericidas de las penicilinas, pero no se ha documentado la importancia clinica de esta
interaccién.

Acetilcisteina. Puede aumentar el efecto vasodilatador y antiagregante plaquetario de la
nitroglicerina.

No usar concomitantemente con antitusivos, pues puede producirse un aumento de la retencién
de las secreciones bronquiales.

interacciones con las pruebas de laboratorio:
En concentraciones muy altas ia Amoxicllina tiene tendencia a disminuir los resultados de las
mediciones de la glucemia, interferir an las determinaciones de las proteinas totales del suero por
reaccién cromética y provocar una reaccién cromética falsamente positiva en j
de giucosuria por el método coiorimétrico semicuantitativo.

Miriam\ Palricig/ Juéarez
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REACCIONES ADVERSAS

Reacciones de hipersensibilidad: Erupcién eritematosa maculopapular, eritema multiforme,
sindrome de Stevens - Johnson, trastomos respiratorios, muy excepcionalmente shock
anafildctico, necrolisis téxica epidémica.

Del aparato digestivo: Nauseas, vOmitos, diarrea, candidiasis. M3as raramente, elevacion
moderada y transitoria de las transaminasas. Se han comunicado casos aislados de enterocolitis
pseudomembranosa. '

Hematolégicas y linfaticas: Durante el tratamiento con penicilinas s ha informade anemia,
trombocitopenia, pirpura trombocitopénica, sosinofilia, leucopenia y agranulocitosis, generalmente
reversibles y consideradas como un fenémeno de hipersensibilidad.

Psiconeurclogicas: Raramente, hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio, confusién, cambios
en ia conducta,

SOBREDOSIFICACION

No se reportaron las manifestaciones clinicas de la sobredosis de Amoxicilina, de Acetilcisteina o
de la asociacién. En caso de sobredosis se recomienda interrumpir la administracién, tratar los
sintomas y administrar las medidas de soporte que resulten necesarias. Si la sobredosis es
reciente y no existen contraindicaciones, puede intentarse la induccion dei vomito u otras madidas
para remover la droga del estdmago. Se ha informado una pequefia

cantidad de casos de nefritis intersticial con insuficiencia renal oligirica después de una
sobredosis de Amoxicilina. El deterioro renal parece ser reversible tras la discontinuacién de ia
administracién. No se han descripto antidotos especificos. La Amoxicilina es hemodiaiizable.

En caso de ingestion accidental recurrir al hospital mas préximo o comunicarse con los siguientes
centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVACION

Comprimidos recublertos: Aimacenar sn su envase original @ temperatura ambiente entre 15 °C
y25°C.

Suspensién oral: Almacenar en su envase original a temperatura ambiente y 30 °C.

P LGAYO -
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PRESENTACIONES

Amoxicilina 876 mg / Acetiicisteina 300 mg - Comprimidos Recubiertos se presenta en
envases conteniendo 10, 14, y 20 comprimidos recubiertos.

Amoxicilina 500 mg / Acetilcisteina 200 mg - Suspensién Oral se presenta en envase por 21
sobres,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bgjo prescripcién médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud - ANMAT
Centificado N°:

Lote

Vencimiento

Fortbenton Co. Laboratories S.A.

Escalada 133(1407) - CABA

Direccion Técnica: Farmacéutica Paula Delgado

Facha ultima revigién

Mlﬁaw Juérez
da
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-001455-08-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

0 0 5 4 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1., por

FORTBENTON COQ. LABORATORIES S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ACETILCISTEINA AMOXICILINA FORTBENTON

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA TRIHIDRATO-ACETILCISTEINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: TRB PHARMA S.A., PLAZA 939, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA AMOXICILINA FORTBENTON.
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Clasificacion ATC: J01CA04.
Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS
INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO OCASIONADAS POR CEPAS
SENSIBLES (SOLAMENTE BETA- LACTAMASAS NEGATIVAS) DE LOS GERMENES
QUE SE MENCIONAN A CONTINUACION: STREPTOCOCCUS SPP (SOLO CEPAS
ALFA Y BETA HEMOLITICAS); STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE,
STAPHYLOCOCCUS SPP O HAEMOPHILUS INFLUENZAE, ESPECIALMENTE
CUANDO EXISTAN SECRECIONES BRONQUIALES VISCOSAS Y/0 PURULENTAS.
Concentracion/es: 875,0 mg de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), 300,0 mg
de ACETILCISTEINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875,0 mg, ACETILCISTEINA
300,0 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 11,50 mg, TALCO 5,75 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 113,25 mg, OXIDO DE HIERRO RQOJO 0,39 mg, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 3,17 mg, CROSPOVIDONA 26,25 mg, LAURIL SULFATO DE
SODIO 1,80 mg, OPADRY II 85F 26,44 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacién: envases con 10, 14, y 20 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 14, y 20 comprimidos
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recubiertos.
Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacidon: TEMPERATURA desde 15 °C hasta 25 °C; PRESERVAR
DE LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA AMOXICILINA FORTBENTON.

Clasificacién ATC: JO1CA0Q4.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS
INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO OCASIONADAS POR CEPAS
SENSIBLES (SOLAMENTE BETA- LACTAMASAS NEGATIVAS) DE LOS GERMENES
QUE SE MENCIONAN A CONTINUACION: STREPTOCOCCUS SPP (SOLO CEPAS
ALFA Y BETA HEMOLITICAS); STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE,
STAPHYLOCOCCUS SPP O HAEMOPHILUS INFLUENZAE, ESPECIALMENTE
CUANDO EXISTAN SECRECIONES BRONQUIALES VISCOSAS Y/0 PURULENTAS.
Concentracion/es: 500 mg / SOBRE de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), 200
mg / SOBRE de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg / SOBRE,

ACETILCISTEINA 200 mg / SOBRE.
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Excipientes: ACIDO SILICICO COLOIDAL 35,00 mg / SOBRE, AZUCAR C.S.P.
4,00 G / SOBRE, BICARBONATO DE SODIO 204,46 mg / SOBRE, CARBONATO DE
SODIO ANHIDRO 106,70 mg / SOBRE, ACIDO CITRICO ANHIDRO 462,00 mg /
SOBRE, METILCELULOSA 1500 55,00 mg / SOBRE, SUCRALOSA 20,00 mg /
SOBRE, ESENCIA DE BANANA EN POLVO 2,00 mg / SOBRE.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: SOBRES POYESTER/AL/PE

Presentacion: 21 SOBRES

Contenido por unidad de venta: 21 SOBRES

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C; PRESERVAR DE
LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado Ne©

> 5_6_5_6_9__, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
04 ENE 2012

dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

{M}h“hv\.%

Dr. OTTO |A. ORSINGHER

. 0 : 5! 4\ SUB-INTERVENTOR
ANM.AT

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No:

a



