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DISPOSICION N° 71i6

misserio de Safud
Secreiaric de Foliticas,
Rpqulacion ¢ Institutos
ANMAT Buenos Aires, 22 DE ENERO DE 2015.-

- cea

VISTO el Expediente N2 1-0047-0001-000326-13-8 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.I.C.I. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que sera elaborada en la Repuiblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Repiblica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) vy sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 32 del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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‘2014 - Aflo de Homenafe af Almitante Guilermo Brown, en &l Bicentenario del Combate Navaf de Monteviadzo”

DISPOSICION N° 716

Hiniserio dz Sabud
Secretarta de Polfiitcas,
Requiaon ¢ Institutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestidon demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTQS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su corﬁpetencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de |la especialidad medicinal solicitada.
Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I. la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
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‘2014 - Afto de Fomenafe al Afmirante Guiliermo Brown, en & Bicencenario def Combare Naval de MM'

DISPOSICION N° 716

Miniseerio de Safud
Secretaria de Poliitcas
Fequiacion ¢ Mmstitutos
ANMAT

MEDICA dt;.' la especialidad medicinal de nombre comercial CLAVITAM y nombre/s
genérico/s ACIDO CLAVULANICO - AMOXICILINA, la que serd elaborada en la
Republica Argentina segin los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en
el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denlominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO2.PDF - 11/09/2014 16:38:42, INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO3.PDF - 11/09/2014 16:38:42, INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO4.PDF - 11/09/2014 16:38:42, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOL.PDF - 16/08/2013 17:25:55, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOQ2.PDF - 11/09/2014 16:38:42, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 11/09/2014 16:38:42,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO5.PDF - 19/09/2014
11:59:30, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF -
11/09/2014 16:35:42, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF - 11/09/2014 16:38:42, PROYECTCO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF - 11/09/2014 16:38:42.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEbICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente,
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‘2014 - Afio dz Homenafe i Afmiranse Guillermo Broum, en £f Bicentenario del Combate Naval dz Mollrm;r{m‘

DISPOSICION N° 716

iniseams de Sabid

Secretarta de Politicos,

Requlacidn ¢ Institutos

ANMAT

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacidn de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de:i la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacidn de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de Ia
presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicidn y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0001-000326-13-8

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
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Informacién para el paciente

Clavitam
. Amoxicilina 875 mg
Acido Clavulanico 125 mg
Comprimidos Recubiertos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
St TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

» Qué es Clavitam y para qué se utiliza.
Clavitam es un antibidtico que elimina las bacterias que causan infecciones. Contiene
dos medicamentos diferentes llamades Amoxicilina y Acido Clavulanico. La Amoxicilina
pertenece al grupo de medicamentos conocido como “penicilinas” que a veces no
pueden actuar (se vuelven inactivas). El otro componente (Acido Clavulanico) no
permite que esto ocurra.

Clavitam se utiliza en adultos y nifios para tratar [as siguientes infecciones:

- Infecciones del oido, nariz y garganta

- Infecciones del aparato respiratorio

- Infecciones del aparato urinario -
- Infecciones de la piel y tejidos blandos (todos los tejidos del cuerpo sin incluir los
huesos, como por €j. los musculos).

. Infecciones dentales

'

r
» Qué necesita saber antes de empezar a tomar Clavitam. |

No tome Clavitam:

Si es alérgico a la Amoxicilina, al Acido Clavulanico o a cualquier componente de la ]
formula.

Si alguna vez ha tenido una reaccién alérgica grave (de hipersensibilidad) a cualquier
ofro antibidtico.

Si alguna vez ha tenido problemas de hlgado o ictericia (coloracidon amarilienta de la
piel) al tomar un antibiético.

Si esta recibiendo tratamiento para problemas de higado o rifidn.

Si no orina de forma normal. r
Si tiene mononucleosis infecciosa.

Uso de Clavitam con otros medicamentos:
Informe a su médico si estd empleando o ha empleado recientemente o podria tener
que emplear cualquier otro medicamento, incluso los comprados sin receta.

Toma de Clavitam con alimentos:
Para reducir al minimo posibles malestares gastrointestinales (estémago-intestino), se
recomienda tomar el medicamento al inicio de las comidas.

E’ %’w =) presente documento slectr\ﬁnico ha side fimade dlgltalmente en los termlnos de la Ley N* 25 506 al Decreto N° 2628!2002 y 8t D st Dacreto N° 28312003.-




Embarazo y lactancia:

Si esta o cree que podria estar embarazada o se encuentra amamantando, consulte a
su médico antes de utilizar este medicamento.

La Amoxicilina pasa a la leche materna, por lo tanto no es aconsejable tomar Clavitam
cuando se estda amamantando.

¢ Coémo tomar Clavitam

Siga exactamente las instrucciones de su médico.

Consulte a su médico si tiene dudas. Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicara la duracidén del tratamiento con Clavitam. No debe tomar
Clavitam durante mas de dos semanas sin que el médico lo controle.

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado.

Se recomienda tomar el medicamento al inicio de las comidas.

La cantidad que deben tomar los nifios mencres de 2 afios dependera de su peso y
se la indicara el médico.

No se recomienda dar Clavitam Comprimidos a menores de 12 afios, quienes deben
tratarse preferiblemente con la suspension.

Pacientes con problemas de rifidn e higado:

- 8i tiene problemas de rifdn es posible que le cambien la dosis, que su médico elija
una presentacion diferente u otro medicamento.

- Si tiene problemas de higado se le haran analisis de sangre mas frecuentemente
para comprobar ¢omo funciona su higado.

Si olvid6 tomar Clavitam.
No tome dos veces el medicamento para compensar las dosis olvidadas.

* Conservacion de Clavitam:
Mantener fuera del alcance de los nifios.
No utilice Clavitam después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

s Posibles efectos indeseables:

Al igual que todos los medicamentos, Clavitam puede producir efectos indeseables
aunque no todas las personas los sufran. Los mas comunes son gastrointestinales, |
alérgicos, alteraciones en la sangre. ’

» Recordatorio:
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas”.

¢ Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento:

Si se le estan realizando analisis de sangre (como estudios del estado de los glébulos
rojos o estudios de la funcion del higado) o andlisis de orina {para controlar los niveles
de glucosa), informe a su médico que le estdn administrando Amoxicilina/Acido

Vi ‘3_{1'354! El presente documento elecironico ha sido firmado digitamente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y ¢l Decrste N* 283/2003.-



Clavulanico. Esto es porque la Amoxicilina/Acido Clavulénico pueden alterar los
resultados de este tipo de analisis.

Contenido del envase:
CLAVITAM:
875 mg/125 mg envases que contienen 14 comprimidos.

Condiciones de conservaclén y almacenamiento:
Se debe conservar en un lugar fresco y seco a temperatura inferior a 25°C.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que

esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.AL.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

LOPEZ Rogelic Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

.‘iﬂ cme 7. ANMAT,

W"ﬁ’; ﬁ/,{}

NASUTI Eduar’é‘o Rubén .
Director Técnico y,Apodemd
Laboratorios Andromaco 5 SAICI
30-50450732-3
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Inforimacién para el paciente

Clavitam
_ Amoxicilina 400 mg
Acido Clavulanico 57 mg
Polvo para Suspension Oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar e! medicamento.
S| TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

Qué es Clavitam y para qué se utiliza.

Clavitam es un antibidtico que elimina las bacterias gue causan infecciones. Contiene
dos medicamentos diferentes llamados Amoxicilina y Acido Clavulanico. La Amoxicilina
pertenece al grupo de medicamentos conocido como “penicilinas” que a veces no
pueden actuar (se vuelven inactivas). El otro componente (Acido Clavulanico} no
permite que esto ocurra.

Clavitarm se utiliza en adultos y nifios para tratar las siguientes infecciones:

- Infecciones del oido, nariz y garganta

- Infecciones del aparato respiratorio

- Infecciones del aparato urinario

- Infecciones de la piel y tejidos blandos (todos los tejidos del cuerpo sin incluir los
huesos, como por €j. los misculos).

. Infecciones dentales

» Qué necesita saber antes de empezar a tomar Clavitam,
No tome Clavitam:
Si es alérgico a la Amoxicilina, al Acido Clavulanico o a cualquier componente de la
férmula.
Si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica grave (de hipersensibilidad) a cualquier
otro antibiotico.
Si alguna vez ha tenido problemas de higado o ictericia (coloracion amarillenta de la
piet) al tomar un antibidtico.
Si esta recibiendo tratamiento para problemas de higado o rifion.
Si no orina de forma normal.
Si tiene mononucleosis infecciosa.

Uso de Clavitam con otros medicamentos:
Informe a su médico si esta empleando 0 ha empleado recientemente o podria tener
que emplear cualquier otro medicamento, incluso los comprados sin receta,

Toma de Clavitam con alimentos:
Para reducir al minimo posibles malestares gastrointestinales (estomago-intestino), se
recomienda tomar el medicamento al inicio de las comidas.

E’ ﬂ@‘ﬂ@ El presente documento electrénica ha sido firmado digitalments en los términos de ia Ley N* 25.508, ef Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -



Embarazo y lactancia:

Si estad o cree que podria estar embarazada o se encuentra amamantando, consulte a
su médico antes de utilizar este medicamento.

La Amoxicilina pasa a la leche materna, por lo tanto no es aconsejable tomar Clavitam
cuando se esta amamantando.

¢ Coémo tomar Clavitam

Siga exactamente las instrucciones de su médico.

Consulte a su médico si tiene dudas. Recuerde tomar su medicamento.

Su meédico le indicara la duracidn del tratamiento con Clavitam. No debe tomar
Clavitam durante mas de dos semanas sin que el medico |o controle.

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado.

Se recomienda tomar el medicamento al inicio de las comidas.

La cantidad que deben tomar los nifios menores de 2 afios dependera de su peso y
se la indicara el médico.

No se recomienda dar Clavitam Comprimidos a menores de 12 afios, quienes deben
tratarse preferiblemente con la suspensién.

Pacientes con problemas de rifién ¢ higado;

- Si tiene problemas de rifidn es posible que le cambien la dosis, que su medico elija
una presentacion diferente u otro medicamento.

- Si tiene problemas de higado se le haran analisis de sangre mas frecuentemente
para comprobar comeo funciona su higado.

Si olvidé tomar Clavitam.
No tome dos veces el medicamento para compensar las dosis olvidadas.

¢ Conservaciéon de Clavitam:
Mantener fuera del alcance de los nifios.
No utilice Clavitam después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

* Posibles efectos indeseables:
Al igual que todos los medicamentos, Clavitam puede producir efectos indeseables
aunque no todas las personas los sufran. Los mas comunes son gastrointestinales,
alérgicos, alteraciones en la sangre.

o Recordatorio: .
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo |
recomiende a otras personas”.

¢ Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento:

Si se le estan realizando analisis de sangre {como estudios del estado de los globulos
rojos o estudios de la funcidn del higado) o analisis de orina (para controlar los niveles
de glucosa), informe a su meédico que le estan administrando Amoxicilina/Acido

£
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Clavuldnico. Esto es porque la Amoxicilina/Acido Clavuldnico pueden alterar los
resultados de este tipo de analisis.

Contenido del envase:

CLAVITAM:

400 mg/5 ml se presenta en frascos que contienen polvo para preparar 70 mly 140 ml
de suspensién oral,

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

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar la ficha que

esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde
0800-333-1234”

*Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.L
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.

LOPEZ Rogelio Fernando .
Administrador Nacional |
Ministerio de Salud i

W.
W A.N.MAT.
W""”ﬁ e/ 4 |

NASUTI Eduavils Rubgi *h,f = ':f’
Director Técnicoy Apoderadoff AL -
Laboratorios Andromaco SAICI
30-50450732-3
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Proyecto de Prospecto Interno

Clavitam
Amoxicilina 500 - 875 mg
Acido Clavulanico 125 mg
Comprimidos Recubiertos

Amoxicilina 400 mg

Acido Clavulanico 57 mg '

Polvo para Suspensién Oral
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Formula:
Cada comprimido recubierto de Clavitam 500/125 mg contiene:
Amoxicilina {como Trihidrato).........ccccoeiiieinin 500,0 mg
Acido Clavulanico (como Sal Potasica)................ 125,0 mg
Excipientes:
Almidon Glicolato S6dICo ... 29,0 mg
Didxido de Silicio Coloidal ........oocveivniiiriiiiieinn, 10,0 mg
TalCO 1ottt et a e nene e 248 mg
Estearato de Magnesio .......coveieeicicninncinnenn, 14,5 mg
Poligtilenglicol 6000........cccoiiiiiicr e 2,0 mg
Dioxido de Titanio.......coceeevrevirieierrirererinirerenr e 4,8 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa.........ccoovvveieiiiiiiniiiinenn, 16,0 mg d
POVIONA ..o st 4,8 mg !
Sacarina SOdICa .....c.ccccciiii 0,6 mg ‘
Celulosa Microcristalina €.5.p.....cccovvniicninnnane. 1113,0 mg .

Cada comprimido recubierto de Clavitam 875/125 mg contiene:

Amoxicilina ({como Trihidrato).......oeevivneniinnnnn 875,0 mg
Acido Clavulanico (como Sal Potasica)................ 125,0 mg
Excipientes:

Almidon Glicolato SOICo ... 29,0 mg
Didxido de Silicio Coloidal..........ccoccvivieveninniinann 10,0 mg
- 1o TR 26.9 mg
Estearato de Magnesio ..., 14,5 mg
Polietilenglicol 6000..........ccoocriimriinriiicecniercenene 2,8 mg
Didxido de THANIO........cccviieii i e 6,9 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa.......ovvevieciiieinininiciinnne, 22,2 mg
POVIdONA .oveerrerceericee et 6,9 mg
Sacarina SOdiCa....c.cceverrerirre i 0,9 mg
Celulosa Microcristaling ¢.8.p...ccoceveeiiiicicnninnnen. 1597,0 mg
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Cada 5 m! de suspensién reconstituida de Clavitam contiene:

Amoxicilina {como Trihidrato).........cccevvevnivennnne 400,0 mg

Acido Clavulanico (como Sal Potasica).................. 57,0 mg

Excipientes:

Acido Citrico AnRIdro......ccccecvieriie e 3,6 mg

Colorante Amarillo Quinolina..........cccccoveeeerreinnenn. 24,9 ug

Ciclamato de Sodio........cccvivevivivccrrc e, 50,0 mg

Sabor Naranja en PoIVO ......cccocc e 15,1 mg |
Hidroxietilcelulosa ..., 10,0 mg )
Celulosa Microcristaling ........cccccovvevevnnevrcvervnereeenan 44,5 mg

Carboximetilcelulosa SOdica ......ccooveevvviciciiviiiiininnn 5.5 mg

Azucar Granular C.5.0. .ccocivvevivirreeriver s 1200,0 mg

Accion terapéutica:
Antibidtico bactericida betalactamico de amplio espectro asociado a un inhibidor de
betalactamasas. Codigo ATC: JO1CR.

Indicaciones:

- Infecciones del tracto respiratorio inferior, otitis media y sinusitis causadas por:
Cepas de Haemophilus influenzae y Moraxella catarrhalis productoras de R-
lactamasas.

- Infecciones dentales severas: Abscesos periapicales, pericoronaritis, flemones,
celulitis, enfermedad periodontal del adulto por gérmenes productores de [-
lactamasas como Staphylococcus aureus, Eikenella corrodens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium species, Haemophilus influenzae, Klebsiella species, Moraxella
catarrhalis.

- Infecciones de piel y faneras: Causadas por Staphylococcus aureus, Escherichia
coli y Klebsiella species productoras de R-lactamasas.

- Infecciones del tracto urinario: Causadas por cepas de Escherichia coli, Klebsiella
species y Enterobacter species productoras de 3-lactamasas.

Caracteristicas farmacolégicas/Propiedades: |
Accién farmacolbgica: La Amoxicilina es un antibidtico semisintético de amplio
espectro con actividad bactericida frente a varios organismos grampositivos y
gramnegativos. ,

Actia sobre las membranas citoplasmaticas bacterianas, impidiendo la divisién celular.
La Amoxicilina es sensible a la degradacion por R-lactamasas, y por lo tanto, el
espectro de actividad no incluye los organismos que producen estas enzimas, El Acido
Clavulanico es un B-lactamico estructuralmente relacionado a las penicilinas que posee
la capacidad de inactivar en alto grado las enzimas B-lactamasas bacterianas.

La asociacion de Amoxicilina y Acido Clavulanico protege a la Amoxicilina de la
degradacién por B-lactamasas y extiende en forma efectiva el espectro de accién de la
misma a un gran ndmero de bacterias que son normalmente resistentes a la
Amoxicilina y a otros antibi6ticos B-lactamicos.

El Acido Clavulanico no posee accion bactericida propia.
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Espectro Antibacteriano

La asociacion Amoxicilina-Acido Clavulanico ha demostrado ser efectiva in vitro vy
clinicamente frente a los siguientes microorganismos:

Agrobios grampositivos: Staphylococcus aureus (productores y no productores de
betalactamasa).

Los estafilococos resistentes a meticilina-oxacilina deben ser considerados resistentes
a la Amoxicilina-Acido Clavulanico.

Aerobios gramnegativos: Enterobacter especies, Escherichia coli, Haemophilus
influenzae, Klebsiella especies, Moraxella catarrhalis (productoras y no productoras de
betalactamasa).

Bacterias anaerbbicas: Bacteroides species (incluyendo Bacteroides fragilis) y
Fusobacterium species {(productoras y no productoras de betalactamasa).
Peptostreptococcus species.

Se ha demostrado la accion in vitro de la Amoxicilina-Acido Clavulanico pero se
desconoce su significado clinico frente a Sfreptococcus pneumoniae y Neisseria
gonorrhoeae. Ambas cepas son mas susceptibles in vitro a la Amoxicilina sola que a la
ampicilina o penicilina pero no existen trabajos clinicos que establezcan la seguridad y
efectividad de la Amoxicilina-Acido Clavulanico frente a estos gérmenes.

Se ha establecido |a efectividad de la Amoxicilina sola frente a:

Enterococcus faecalis, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus,
Streptococcus pneumoniae, pyogenes y viridans. !
Eikenella corrodens, Neisseria gonorrhoeae y Proteus mirabilis (productores y no
productores de betalactamasa).

Farmacocinética: La Amoxicilina-Acido Clavulanico se absorben bien en el tracto
gastrointestinal.

Biodisponibilidad: La biodisponibilidad no varfa con los alimentos. La biodisponibilidad
de la Amoxiciina es aproximadamente del 90% vy la del Acido Clavulanico es
aproximadamente del 60%; sin embargo, la ultima es objeto de fluctuaciones
marcadas.

Unién a proteinas plasmaticas: La unién a proteinas plasmaticas es baja: 25% para
la Amoxicilina y 18% para el Acido Clavulanico, aproximadamente.

Vida media de eliminaciéon: La vida media de la Amoxicilina, luego de su
administracién oral, es de 1,3 horas y la de Acido Clavulanico, es de 1 hora. La
recuperacion urinaria de la Amoxicilina oscila entre el 60 y el 80% y la del Acido
Clavulanico entre el 30 y el 50%. l

Cméx: Una o 2 horas después de una dosis de 250 mg, se ha observado una |
concentracién plasmatica maxima de la Amoxicilina de alrededor de 5Spg/ml, con
presencia de cantidades detectables hasta transcurridas 8 horas. La duplicacion de la
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dosis dobla la concentracion. La presencia de alimentos en el estémago no parece
disminuir la cantidad absorbida.

Eliminacién: Entre el 50-70% de la Amoxicilina y el 25-40% del Acido Clavutanico se
excretan por orina dentro de las primeras 6 horas, sin cambios.

Posologia: ' !
Modo de empleo.

Clavitam Comprimidos

Dosificacion normal para el tfratamiento de infecciones:

Adultos y nifios mayores de 12 afios:

- Infecciones leves a moderadas (infecciones del aparato respiratorio superior
como tonsilitis, aparato respiratorio inferior e infecciones de la piel y ftejidos
blandos):

Un comprimido de Clavitam 500 mg dos veces al dia.

- Infecciones graves (infecciones del aparato respiratorio superior como ofitis
media y sinusitis, infecciones del aparato respiratorio inferior como
bronconsumonia e infecciones def tracto urinario):

Un comprimido de Clavitam 875 mg dos veces al dia.

- Dosificacién en infecciones dentales (por ejemplo abscesos dentoalveolares):
Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad: Un comprimido de Clavitam 500 mg dos
veces por dia durante 5 dias.

No se recomienda administrar Clavitam Comprimidos en menores de 12 afios.
El tratamiento con Clavitam 500-875 mg no debe prolongarse durante mas de 14 dias
sin un control médico.

d -

Dosiflcacién en casos de insuficiencia renal:
Adultos:

Insuficiencia leve
(Clearance de creatinina
>30 ml/min}

insuficiencia moderada
{Clearance de creatinina
10 - 30 ml/min)

Insuficiencia grave
(Clearance de creatinina
<10 ml/min)

Ningtn cambio
en la dosificacién

Un comprimido de
500 mg cada 12 horas

No se recomiendan
ios comprimidos de
500 mg u 875 mg

Nifios:

Se deberan hacer reducciones similares en la dosificacion para los nifios.

Dosificacién en pacientes con insuficiencia hepatica:
Dosificar controlando la funcién hepética periédicamente.
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Clavitam Suspensién

- 251/ 3,6 mg/ kg / dia en infecciones leves a moderadas (infecciones del aparato
respiratorio superior como tonsilitis recurrente, aparato respiratorio inferior e infecciones
de la piel y tefidos blandos).

- 45 /6,4 mg / kg / dia para el tratamiento de infecciones mas severas (infecciones def
aparato respiratorio superior como otifis media y sinusitis, infecciones del aparato
respiratorio inferior como bronconeumonia e infecciones del tracto urinario).

l.os cuadros siguientes sirven de guia para la administracion en nifios.

Nifios mayores de 2 afios:

Amoxicilina / Acido Clavulanico Edad (peso) Dosificacién

2-6 afhos (13-21kg) | 2,5 ml de Clavitam Suspension dos veces por dia.

25/3,6mg/kg/dia
7-12 afios (22-40 kg) | 5,0 ml de Clavitam Suspensidn dos veces por dia.
1

l
2-6 afos {13-21kg) | 5,0 ml de Clavitam Suspension dos veces por dia.

45/6,4mg/kg/dia
7-12 afios {(22-40 kg} | 10,0 ml de Clavitam Suspensién dos veces por
dia.

Nifios de 2 meses a 2 afios de edad:

La dosificacién en niflos menores de 2 afics dependera del peso corporal:

- En ofitis media, sinusitis, infecciones del tracto respiratorio inferior e infecciones mas
graves se recomienda 45/ 6,4 mg / kg / dia cada 12 horas.

- En infecciones menos graves se recomienda 25/ 3,6 mg / kg / dia cada 12 horas. '
La experiencia con Clavitam Suspension no es suficiente como para establecer
recomendaciones de dosificacién en nifios de edad inferior a 2 meses. |
Nifios con funcién renal inmadura: En nifios con funcidon renal inmadura no se
recomienda el uso de Clavitam Suspensién.

Insuficiencia renal: En nifics con una tasa de filtracién glomerular (TFG) > 30 ml/minuto
no se requiere ajuste de la dosificaciéon. En nifios con TFG < 30 ml/minuto no se
recomienda el uso de Clavitam Suspensién.

Insuficiencia hepdtica: Dosificar con precaucion; monitorear la funcidn hepatica a
intervalos regulares. No existe hasta el momento suficiente evidencia como para
establecer una recomendacién sobre la dosificacion.

Instrucciones para preparar la suspensién: En el momento de |la administracion, el
polvo seco debe reconstituirse para formar una suspensién oral, como se detalla a
continuaciéon:

THBEE 'El présents doGuimento lsctrénico ha'sido firrmads HigitaliRents on los 16TNGS de la Léy N* 25,506, ¢} Discreto N* 2628/2002 y el Decrelo N* 263/2003.5" v " it
e P “ el G P gkt - L I e e Lagll = ~ — -

- |




1. Agregar agua hasta el nivel sefialado por la flecha impresa en el frasco,

2. Tapar y agitar enérgicamente hasta que el polvo se haya suspendido en su totalidad.

3. Agregar nuevamente agua hasta alcanzar el nivel indicado por [a flecha mencionada
y agitar nuevamente. De esta manera se obtiene el volumen final de Clavitam
Suspension.

4. Conservar en la heladera entre 2° y 8°C.

Agitar bien cada vez antes de usar.

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

Cémo se utiliza este producto: Para minimizar la posible intolerancia gastrointestinal,
se recomienda su administracién al inicio de las comidas. La absorcidon de Clavitam 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:
Hipersensibilidad: Clavitam estad contraindicado en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a las penicilinas o a cualquier componente de fa férmula.
En pacientes con historia previa de ictericia colestatica o insuficiencia hepatica
provocada por la asociacién Amoxicilina-Acido Clavulanico.

1
Advertencias: '
Debe ajustarse la dosis en pacientes con insuficiencia renal dependiendo de la
gravedad de la alteracién funcional. Estan indicados controles de la funcion hepética y’
renal y estudios hematoldgicos en el tratamiento a largo plazo. El tratamiento con
Clavitam debe interrumpirse si se presentan reacciones alérgicas (vease "Reacciones

Adversas”). Las reacciones de hipersensibilidad responden favorablemente a los'

antihistaminicos y corticoides y la mayoria revierten inmediatamente después de la
suspension de! tratamiento. Hay que actuar con total urgencia en reacciones
anafilactoides graves. Se ha comunicado que pacientes con mononucleosis infecciosa
tienden a responder mas frecuentemente con erupcidn cutdnea eritematosa al
tratamiento con Amoxicilina. Lo mismo que con todos los antibidticos de amplio
espectro debe prestarse la atencion debida al desarrollo de bacterias resistentes y
hongos durante una terapia prolongada. La colitis pseudomembranosa inducida por
antibiéticos, que puede poner en peligro la vida, debe tenerse en cuenta en pacientes
con diarrea persistente y grave. En tales casos, el tratamiento con Clavitam debe
suspenderse enseguida e instaurar la terapéutica correspondiente {por €j. con
vancomicina oral). Son necesarias pruebas de identificacién y sensibilidad bacteriana
del agente causal. Los antiperistalticos estan contraindicados. Microscopia de campo

oscuro debe realizarse antes de instituir el tratamiento en pacientes con gonorrea y en|

los que se sospechan lesiones de sifilis primaria. Se recomiendan estudios serologicos
durante cuatro meses, por lo menos, en todos los ofros casos en los gue también se
sospeche sifilis. Se debe establecer un tratamiento sinfomatico en caso de sobredosis
con funcidn renal disminuida (sintomas gastrointestinales y alteraciones de los
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equilibrios electrolitico e hidrico). Clavitam puede eliminarse de la circulacion mediante
hemodialisis.

Precauciones:

Aungque Clavitam es una asociacion con bhajo grado de toxicidad, en caso de
tratamiento prolongado, se deben realizar controles periédicos de la funcidén renal,
hepatica y hematolégica.

Se ha reportado un alto porcentaje de reacciones dermatologicas con el uso de
ampicilinas en pacientes con mononucleosis, por lo tanto no se recomienda su uso en
estos casos.

Se pueden presentar infecciones sobreagregadas por Pseudomonas o Candida que
pueden requerir suspension del tratamiento y/o terapia especifica.

Pruebas de laboratorio: Por la presencia de Amoxicilina puede dar falso positivo en
las reacciones de Clinitest, Benedict y Fehling para detectar glucosa en orina. Se deben
usar métodos que utilicen el sistema enzimatico oxidativo de glucosa. ‘
Se ha descripto una disminucién de los niveles de estriol conjugado, estrona y estradiol
en mujeres embarazadas que reciben Ampicilina.

Interacclones: La ingesta simultadnea de allopurinol durante la terapia con Amoxicilina
puede aumentar la incidencia de reacciones cutaneas, pero la causa es aun,
desconocida. i
- La administracion concomitante de probenecid produce un aumento prolongado de las!
concentraciones de Acido Clavulanico. '
- La Amoxicilina, puede atenuar el efecto de los anticonceptivos orales. '
- La administracién simultanea de antiacidos reduce la absorcién de Amoxicilina.

- Los métodos no enzimaticos para la determinacion de azucar en orina pueden
suministrar resultados falsos positivos.

- Las pruebas de urchilindgeno pueden afectarse y las pruebas de Coombs pueden
resultar positivas.

- La incidencia de diarrea puede afectar adversamente la absorcion de otros
medicamentos y consecuentemente, disminuir su eficacia.

- Hay que tener precaucién en pacientes con diatesis aleérgica, asma bronquial, urticaria
o fiebre del heno y en bebés recién nacidos de madres hipersensibles a la penicilina.

- Dado que la Amoxicilina no actia sobre las bacterias en crecimiento hay una
interaccion con [os antibidticos bacteriostaticos. N
- La administracion de Clavitam al mismo tiempo que disulfiram puede provocar
reacciones de tipo disulfiramico, la causa es aun desconocida.

- Se puede presentar interaccion medicamentosa entre digoxina (glucosidos) y
Clavitam, debido a que en algunos pacientes, los antibidticos alteran la flora intestinal
produciéndose un aumento de absorcién de la digoxina.

Carcinogénesis: No se ha evaluado carcinogénesis en estudios prolongados.

Mutagénesis: No se ha descripto mutagénesis.
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Trastornos de la fertilidad: No se han descripto trastornos de la fertilidad.

Embarazo: El producto se ha utilizado en la mujer embarazada en un nimero limitado
de casos sin ningn efecto adverso; sin embargo, no esta recomendado su uso en el
embarazo, a menos que el médico lo considere esencial. Lo mismo que con todos los
farmacos, debe evitarse, si es posible, la terapéutica con Clavitam durante el
embarazo, especialmente durante el primer trimestre.

Efectos teratogénicos: Estudios en animales con Amoxicilina y Acido Clavulanico
administrados por via oral y parenteral no han demostrado ningun efecto teratogénico.

Lactancia: Durante la lactancia, pueden detectarse en la leche materna trazas de
Amoxicilina.

Efectos sobre el lactante: No se han observado efectos perjudiciales para el lactante,
salvo el riesgo de sensibilizacién asociado con la eliminacién de restos en la leche
materna.

Empleo en insuficiencia hepdtica y renal: Se han observado cambios en los
examenes de la funcidn hepatica en algunos pacientes que recibieron Clavitam. No se
sabe exactamente cudl es el significado clinico de estos cambios, pero aun asi
Clavitam se debera administrar con precaucion en aquellos pacientes con evidencia de
disfuncién hepatica.

Se han manifestado raramente casos de ictericia colestatica, la cual puede ser grave,
aunque normalmente es reversible. Puede que los signos y los sintomas no aparezcan
hasta transcurridas seis semanas después de finalizar el tratamiento.

En aquellos pacientes con insuficiencia renal moderada o grave, se debera ajustar la
dosificacion de Clavitam, tal y como se recomienda en Posologia — Modo de empleo.

Reacciones adversas:

Los efectos colaterales que se presentan en la terapéutica con Clavitam son
generalmente leves y raramente hay que interrumpir el tratamiento. Pueden generarse
las siguientes reacciones adversas.

Gastrointestinales: Diarrea, nauseas, vomitos y alteraciones digestivas pueden |
presentarse ocasionalmente pero son de naturaleza transitoria. Pueden atenuarse |
tomando el preparado con las comidas. Se han descrito colonizacidn del intestino con |
Candida y casos aislados de colitis pseudomembranosa después del tratamiento con
Amoxicilina. Estudios de los efectos en la flora intestinal han comunicado un aumento
de colonizacién por enterobacterias resistentes y una reduccién de estafilococos. .
Reacciones de hipersensibilidad: Erupcién cuténea, prurito, urticaria, fiebre y dolor
articular pueden presentarse ocasionalmente. Ademas, se han observado en casos
raros reacciones tales como edema angioneurético, anafilaxia, eritema multiforme
exudativo, sindrome de Stevens Johnson y dermatitis exfoliativa. El tratamiento con
Clavitam debe suspenderse si se presentan reacciones cutaneas. Los pacientes con
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infecciones virales tienden a responder mas frecuentemente con reacciones cutaneas.
Se han comunicado casos raros de nefritis intersticial.

Alteraciones hematolégicas: Se han comunicado alteraciones hematolbgicas tales
como leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis y eosinofilia. Igualmente, se han
observado prolongaciéon del tiempo de coagulacién y de protrombina. Se ha
comunicado el desarrollo de pruebas de Coombs positivas. Se han observado casos
aislados de cambios en el comportamiento (agresidn, irritabilidad) en pacientes
pediatricos y niveles elevados de nitrégeno ureico o creatinina. I
Alteraciones hepaticas: Variaciones de los parametros de la funcidn hepatica (SGOT|'
y SGPT) se han observado en casos aislados. Se han comunicado en casos raros
hepatitis transitoria e ictericia colestatica.

Sobredosificacién:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con el centro toxicologico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel.
(011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 6 4658-7777.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: En caso de sobredosificacion
suspenda el antibiotico e instaure tratamiento sintomético. En un nimero pequefic de
casos se ha descripto insuficiencia renal secundaria a nefritis intersticial por sobredosis
de Amoxicilina que revierte con la suspensién del tratamiento. Tanto la Amoxicilina
como el Acido Clavulanico son removidos de la circulacion con hemodialisis.

Presentacion:
CLAVITAM:
- 500 mg/125 mg envases que contienen 8 y 16 comprimidos.
- 875 mg/125 mg envases que contienen 14 comprimidos.
- 400 mg/5 ml se presenta en frascos que contienen polvo para preparar 70 ml y!
140 ml de suspension oral. '

4
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Condiciones de conservacion y almacenamiento: '

Conservar en un lugar fresco y 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 preparacion.

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

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.
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Laboratorios Andromaco S.A.l.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:

LQPEZ Rogelio Fernande
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
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Informacion para el paciente

Clavitam
. Amoxicilina 500 mg
Acido Clavulanico 125 mg
Comprimidos Recubiertos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
SI TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

» Qué es Clavitam y para qué se utiliza.
Clavitam es un antibiético que elimina las bacterias que causan infecciones. Contiene
dos medicamentos diferentes llamados Amoxicilina y Acido Clavulanico. La Amoxicilina
pertenece al grupo de medicamentos conocido como “penicilinas” que a veces no
pueden actuar (se vuelven inactivas). Ei otro componente (Acido Clavulanico) no
permite que esto ocurra.

Clavitam se utiliza en adultos y nifios para tratar las siguientes infecciones:

« Infecciones del oido, nariz y garganta

- Infecciones del aparato respiratorio

- Infecciones del aparato urinario

- Infecciones de la pie! y tejidos blandos (todos los tejidos del cuerpo sin incluir los
huesos, como por . los musculos).

. Infecciones dentales

¢ Qué necesita saber antes de empezar a tomar Clavitam.
No tome Clavitam:
Si es alérgico a la Amoxicilina, al Acido Clavulanico o a cualquier componente de la
formula.
Si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica grave (de hipersensibilidad) a cualquier
otro antibidtico.
Si alguna vez ha tenido problemas de higado o ictericia (coloracion amarillenta de la
piel} al tomar un antibidtico.
Si esta recibiendo tratamiento para problemas de higado o rifdn.
Si no orina de forma normal.
Si tiene mononucleosis infecciosa.

Uso de Clavitam con otros medicamentos:
Informe a su médico si estd empleando o ha empleado recientemente o podria tener
que emplear cualquier otro medicamento, incluso los comprados sin receta.

Toma de Clavitam con alimentos:
Para reducir al minimo posibles malestares gastrointestinales (estdmago-intestino), se
recomienda tomar el medicamento al inicio de las comidas.
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Embarazo y lactancia: ’
Si esta o cree que podria estar embarazada o se encuentra amamantando, consulte a
su médico antes de utilizar este medicamento. |

La Amoxicilina pasa a la leche materna, por lo tanto no es aconsejable tomar Clavitam
cuando se estd amamantando. |

+ Como tomar Clavitam

Siga exactamente las instrucciones de su médico.

Consulte a su médico si tiene dudas. Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Clavitam. No debe tomar
Clavitam durante mas de dos semanas sin que el médico lo controle.

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado.

Se recomienda tomar el medicamento al inicio de las comidas.

l.a cantidad que deben tomar los nifios menores de 2 afios dependera de su peso y
se la indicara el médico.

No se recomienda dar Clavitam Comprimidos a menores de 12 afios, quienes deben | |
tratarse preferiblemente con la suspension.,

Pacientes con problemas de rifién e higado: |
- 8i tiene problemas de rifidn es posible que le cambien la dosis, que su médico elija |
una presentacién diferente u otro medicamento. 'r

- 8t tiene problemas de higado se le haran analisis de sangre mas frecuentemente ';
para comprobar cémo funciona su higado. ‘

Si olvido tomar Clavitam.
No tome dos veces el medicamento para compensar las dosis olvidadas.,

s« Conservacion de Clavitam: |
Mantener fuera del alcance de ios nifios. -
No utilice Clavitam después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

» Posibles efectos indeseables:
Al igual que todos los medicamentos, Clavitam puede producir efectos indeseables
aungue no todas las personas los sufran. Los més comunes son gastrointestinales,
alergicos, alteraciones en la sangre.

s Recordatorio:

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas”.

s Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento:

Si se le estan realizando andlisis de sangre (como estudios del estado de los glébulos
rojos o estudios de la funcion del higado) o analisis de orina (para controlar los niveles
de glucosa), infforme a su meédico que le estan administrando Amoxicilina/Acido
Clavulanico. Esto es porque la Amoxicilina/Acido Clavulanico pueden alterar los
resultados de este tipo de andlisis. i
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Contenido del envase:
CLAVITAM:
500 mg/125 mg envases que contienen 8 y 16 comprimidos.

Condiciones de conservacidn y almacenamiento:
Se debe conservar en un lugar fresco y seco a temperatura inferior a 25°C.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que

esta en lfa Pagina Web de la ANMAT.
hitp://ww.anmat . gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.

LOPEZ Rogelio Fernandag
Administrador Nacional .
Ministerio de Salud :
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W 'E&gﬁif El presente documenlo electrénioo ha sido firmado digitaimente en los términas de la Ley N 25 506, ol Decreto N* 2628!2002 ¥ el Decreto N° 283!2003 |
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Proyecto de Rotulo Envase Primario

Clavitam
. Amoxicilina 875 mg
Acido Clavulanico 125 mg
Comprimidos Recubiertos

Lote N*
Fecha de vencimiento:

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I.

LOPEZ Rogelio Fernanda
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M AT,

NASUTI Eduardo Rubén
Director Técnico y Apoderado
Laboratorios Andromaco SAICI
30-50450732-3 {4

'E‘ 1‘%{}% El presente documento electranicn ha sido firmado digitalments en los términos de la Ley N* 25.506, e Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N° 282/2003.-



Proyecto de Rotulo Envase Primario

Clavitam
_ Amoxicilina 500 mg
Acido Clavulanico 125 myg
Comprimidos Recubiertos
Lote N
Fecha de vencimiento:

LABORATORIOS ANDROMACO S.AILC.I.

LOPEZ Rogelio Fernandol_
Administrador Nacional
Ministerio de Satud

W A.N.M.AT,

e/ A
NASUTI Ediiaédo R Rubén 7%«, J/
Director Técnico y, Apoderada

Laboratorios Andrémaco SAICT
30-50450732-3 {/

E’ J‘:‘%‘a‘-ff El pr&sente documents electrénloo ha 3|do firmado digitalmente en los [érmlnos de la Lelyr N*" 25.508, el Docreto N® 26284’2002 34 eI Decreto N 2831'2003 -



Proyecto de Rétulo Envase Primario

Clavitam
Amoxicilina 400 mg
Acido Clavulanico 57 mg
Polvo para Suspension Oral
Contenido neto: 70 ml

Fecha de vencimiento: .
Lote N°®

Laboratorios Andrémaco S.A.LC.I
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.

PR A ————
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Clavitam
Amoxicilina 400 mg
Acido Clavulanico 57 mg
Polvo para Suspension Oral
Contenido neto: 140 ml

Fecha de vencimiento:
| Lote N°

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Naciona
Ministerio de Salud

S

W‘ﬁ rma//

[T pp—

NASUTI Ediiardo R Ruben .,
Director Técnico y) Apoderado m
Laboratorios A?ulramaca SAICI
30-50450732-3

K7 &85 1 presente documento electranico ha sido firmado digitalments en tos términos do la Ley N* 25,506, 6] Decreto N° 2628/2002 y ol Decreto N° 283/2003.-
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Proyecto de Rétulos Envase Secundario

' Clavitam
. Amoxicilina 500 mg
Acido Clavulanico 125 mg
Comprimidos Recubiertos
Contenido neto: 8 Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Férmula:

Cada comprimido recubierto de Clavitam 500/125 mg contiene:

Amoxicilina {como Trihidrato)........ccccccvvvveenecneen 500,0 mg

Acido Clavulanico (como Sal Potasica)................ 125,0 mg

Excipientes:

Almidon Glicolato SOAICO .vivvveminivvinnn, 29,0 mg

Diéxido de Silicio Coloidal ........coovvivciivcinvevinicicies 10,0 mg

TalCo (v 248 mg

Estearato de Magnesio .......ccccocevivcvcinninneen e 14,5 mg

Polietilenglicol 6000..........ccooo e 2,0 mg

Didxido de THanIO........cvirirrvr v ceneneea 4,8 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa.........civveviieinninciniiann, 16,0 myg :
PovIdONa ......ocvievrviirre e semsne s e 4,8 mg :
Sacarina SOICa ...coooviiiiii e 0,6 mg

Celulosa Microcristalina €.5.p. ..o vceevrnvncnnnnnn 1113,0 mg

e

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

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

Conservar en un lugar fresco y seco a temperatura inferior a 25°C.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Fecha de vencimiento:

Lote N°

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico. 1

l.aboratorios Andrémaco S.A.1.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.

K7 “5GXE &1 presente documento elecirénico ha sido firnado digitaimente en los términos de fa Ley N° 25.506, of Decreto N* 26262002 y el Decrato N 263/2003.-
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Clavitam
Amoxicilina 500 mg
Acido Clavulanico 125 mg
Comprimidos Recubiertos
Contenido neto: 16 Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
|

Férmula: "

Cada comprimido recubierto de Clavitam 500/125 mg contiene:

Amoxicilina (como Trihidrato)........oovvivrvivnenenerennn 500,0 mg

Acido Clavulanico (como Sal Potasica)............... 125,0 mg !

Excipientes: t

Almidén Glicolato SOdICO ....coovviiirneniiinininiinene 29,0 mg

Dioxido de Silicio Colaidal ..............ocoiivvvviinininnen. 10,0 mg ‘

TaICO it e 24,8 mg [

Estearato de Magnesio ..., 14,5 mg

Polietitenglicol 8000........ceoovimveiniiinnnninerncecnns 2,0 mg

Dioxido de THANIO....ccccveriiicieccee e ecerrce e 4,8 mg i

Hidroxipropilmetilcelulosa........ocooviiiiciciiee 16,0 mg |

POVIAONE 11ovveeriieirerieenisiorernesseretevesnsstesssssssenseseans 4,8 mg :

Sacarina SOdiCa ... 0,6 mg

Celulosa Microcristalina C.5.p. .vvevvicviivnnininieenns 1113,0 mg t

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

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

Conservar en un lugar fresco y seco a temperatura inferior a 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
|

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio " kg;ﬁﬁ_goaggg?hﬁ:g?oannjo
i INISLE

Certificado N° o Ministerio de Salud

Fecha de vencimiento:

: AN.MAT.
Lote N° Wm
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

boratorios Andromaco S.A.l.C.I.
®APF./da. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

firma//

NASUTI Eduardo Rubén m
Director Técnico y Ap der&'do -
Laboratorios Andromace SAICI
30-50450732-3

w El presente documento electronico Ha sldo firmado digitalmente: snigs"tépninos de !:'a_l.“ely N° 25,508, sl Dagreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




Proyecto de Rétulos Envase Secundario

Clavitam
Amoxicilina 400 mg
Acido Clavulanice 57 mg
Polvo para Suspension Oral
Contenido neto: 70 m!

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Cada 5 ml de suspensién reconstituida de Clavitam contiene:

Amoxicilina (como Trihidrato)........coceeeviceveereenenen.. 400,0 mg
Acido Clavulanico {como Sal Potasica).................. 57,0 mg
Excipientes:

Acido Citrico ANRIro.........coceereieiceeeerseseeesererenes 3,6 mg
Colorante Amarillo QUINolinga.........covecievviceiecrennnnnes 24,9 ug
Ciclamato de Sodio.........coveveereieen s 50,0 mg
Sabor Naranja en POIVO .......iccoveieev e 15,1 mg
Hidroxistilcelulosa .......eevvviiiiiei e 10,0 mg
Celulosa Microcristaling ..........eevevvvemeiviereenieinieeennns 44,5 mg !
Carboximetilcelulosa S0dICa .......vvvviivririnnininenne, 5,5 mg
Azdcar Granular C.8.P. .. ecveeecr e 1200,0 mg

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

@ -

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

Conservar en un lugar fresco y seco a temperatura inferior a 25°C.
La suspension preparada debe conservarse en [a heladera entre 2 y 8°C. No congelar.
Descartar a los 7 dias de su preparacion.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*°

Fecha de vencimiento:

Lote N°

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.ALC.L.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

[ "S53 £ prasenta documento elecironico ha sido firmado digitalmente en los términos de [a Ley N° 25.506, el Decrato N° 2628/2002 y el Decrefo N° 283/2003, |
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Clavitam
_ Amoxicilina 400 mg
Acido Clavulanico 57 mg
Polvo para Suspension Oral
Contenido neto: 140 mi

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Cada 5 ml de suspension reconstituida de Clavitam contiene:
Amoxicilina (como Trihidrato). ... 400,0 mg
Acido Clavulanico (como Sal Potasica).................. 57,0 mg
Excipientes:

Acido CItFico ARDIIO.........c.cveveveiercereieee s 3,6 mg
Colorante Amarillo QUINolina.......cccocvecrinrininienen 24,9 ug
Ciclamato de Sodio ...ccevviciriiiren e 50,0 mg
Sabor Naranja en PoIVO ... 15,1 mg
Hidroxietilcelulosa ......vvcvvivnvvrnviniiienenisirerrcneen . 10,0 mg
Celutosa Microcristaling .........ccvvvvninviiininiinnnnn, 44,5 mg
Carboximetilcelulosa Sodica ........ocovvviviiriciiniiiinnnns 5,5 mg
AzUcar Granular C.8.0. ..o ivievvenimrreaerererresienenenns 1200,0 mg

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

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

Conservar en un lugar fresco y 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 preparacion,

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° Administrador Nacional
- . ministrador
Fecha de vencimiento: Ministerio de Salud

Lote N° ﬂ AN.MAT.
Director Técnico: Eduardo R.'Nasuti, Farmaceutico. ‘W

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.I. '
vda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

rma//

NASUTI Edudrdo Rithén -M
Director Técnico y@paderada
Laboratorios Andrémaco SAICI
30-50450732-3

LOPEZ Rogelio Fernando

E‘ %‘.’,’ﬁt‘ El presente documanto eTedrénic h'g & firmado di gltalmante en los términas de fa'Ley N* 25. 503 ol Decreto N 262&"2002 ¥ el Decreto N* 283/2003.- " i "




Proyecto de Rétulos Envase Secundario

Clavitam
Amoxicilina 875 mg
Acido Clavulanico 125 mg
Comprimidos Recubiertos
Contenido neto: 14 Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Cada comprimido recubierto de Clavitam 875/125 mg contiene:

Amoxicilina {como Trihidrato)........cccceenriininnns 875,0 mg
Acido Clavulanico (como Sal Potasica)........c....... 125,0 mg
Excipientes:

Almidén Glicolato SOdICO ... 29,0 mg
Diéxido de Silicio Coloidal ......oocceiviviieieiianinin, 10,0 mg
LI | L o S OO P PO PN 26,9 mg
Estearato de Magnesio ........cccveiiricn e 14,5 mg
Polietilenglicol 6000..........cc.ccooiiiiiiir i 28 mg
Dioxido de Titanio.......ccceviviniicniiiicrr s 6,9 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa...........ccooviiiiivcicinnn, 222 mg
POVIAONE ...eevveiiiiiecvr e cciieicriirncin st 8.9 mg
Sacaring SOICa ..o 0.9 mg
Celulosa Microcristaling ¢.8.p...ooocveeirirciiiiininnnn, 1597.0 mg

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

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

Conservar en un lugar fresco y seco a temperatura inferior a 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera elUGERARegelio Fernando
. Admlnlstrador Nacional
o . ) L Ministerio de Salud
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio A.N.M.AT.

Certificado N°
Fecha de vencimiento;
Lote N°
irector Técnico: Eduarde R. Nasuti, Farmacéuticeo.

ah's """*to"""s pﬂ"ro'nace 'S ﬁ I.C.I l

2 '107A0L -B _
NASUT. k’uarél-: Ruk'e”m*' /' 07AOL - Buenos Aires

Director Técnico y/- A;n:rdm-ade:vr
Laboratorios Andrémace, SAICT
30-50450732-3

K7 S (e Torosante Gociintonts SlactioNios ha sidd Tiadd digitelments e los 187minos de'fa LEY N2 25,5067 6l DEGreto N° 262812002 y el Decratd N 283/2003 ¢
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DISPOSICION N° 716

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57611

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000326-13-8

“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES”

Ministerio de
Salud
Prasidercia de I Nacién |

28 de enero de 2015

Datos Identificatorios Caracteristicos de {a Forma Farmacéutica Troquel
ACIDO CLAVULANICO 125 mg - AMOXICILINA 500 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 633439
ACIDO CLAVULANICO 125 mg - AMOXICILINA 875 mg - COMPRIMIDC RECUBIERTO 633442
ACIDO CLAVULANICO 11,4 mgiml- AMOXICILINA 80 mg/ml - POLVO PARA SUSPENSION ORAL l533445

1

BARLARO Claudla Alicia

Bioquimica

Direcclén de Gestidn de

Wm Informaclén Técnica
% A.N.M.A.T.

Tel {+54-11) 4340-0QR0%Y - http:/ /www.anmatLgov.or - Repiblica Argenting

Teenologia Médies P gai“‘kde 1 INAL

Edificio Central

E’ wEMh&mﬁm&m&ﬁ’mmmumMemmmsauwwism uneaewwznmoozyememmw 28372003 .
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Buenos Aires, 22 DE ENEROQ DE 2015.-

DISPOSICION N° 716

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) l

CERTIFICADO N° 57611

El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos Identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO |
Razén Social: LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.1,

NO de Legajo de la empresa: 6550

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CLAVITAM
Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO CLAVULANICO - AMOXICILINA
Concentracién: 125 mg - 875 mg

Forma farmacéutica: _COM PRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tel { +54:11) 43400800 - http:/ fwww.anmat.gov.ar - Repdblics Argentina

Teénclogia Médlca INAME INAL Edificio Central

Av, Belgeano 1480 by, Caseros 2161 ‘Estados Unidos 25 Av. de Mayo 569

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CI101AAA), CABA {C10B4AAD), CABA
Pégina1de @

“2014 - Atio de Homenaje of Almirants Guillermo @rown. en ef Gicentenario del Combate Naval de Montevideo®

%W ) presenie documento elecironlon hi 5ido fvnado digitaimente én 103 témins de 1a Ley N* 25,508, ef Decreto N* 262612002 y ¢ Decreto N° 263/72003.-
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2014 - RAfio de Homenaje of Almironte Guillermo Gronm. en ef Gicentengrio del Combate Noval de &(om:u'd'ca‘

anmMmat s s

ATrEGOn Mocre o Wyt ttmeTo, Presicanciy de fa Necion |
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACIDO CLAVULANICO 125 mg - AMOXICILINA 875 mg

Excipiente (s)

ALMIDON GLICOLATO DE SODPIO 29 mg NUCLEO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10 mg NUCLEO
TALCO 20 mg NUCLEQ ]
ESTEARATO DE MAGNESIO 14,5 mg NUCLEO
CELULOSA (MICROCRISTALINA) CSP 1597 mg NUCLEO
TALCO 6,9 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 6000 2,8 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 6,9 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILCELULOSA 22,2 mg CUBIERTA 1
POVIDONA 6,9 mg CUBIERTA 1

SACARINA SODICA 0,9 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU '
Contenido por envase primario: 7 COMPRIMIDOS POR BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDQO 2 BLISTER: 14 COMP.
Presentaciones: 14

Periodo de vida atil: 24 MESES
Forma de conservacion: Hasta 25 °C

Otras condiciones de conservaciéon: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO A
TEMPERATURA INFERIOR A 25 °C,

FORMA RECONSTITUIDA
Tlempo de conservacién: No corresponde
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Tal (454-11) 43450800 - titp:/ /wwer.anmat.gov.ar - Replhtica Argenting

Tecnglogla Médica INAME INAL Edificio Centrai

Av, Beigrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo B69

{C1093AAP), CABA {CL1264AAD), CABA {CI1Q1AAR), CABA (C10B4AAD), CABA
Pégina 2da 8
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2014 - Riio de Homenage of Alinirante Guillermo Groum. en ef Bicensenario def (ombate Naval &2 Montevideo*
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AoTrMbean ronme o8 Maccomarte, Preskiencin de s Nacidn |

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédligo ATC: J01C

Clasificacién farmacolégica: ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: - Infecciones del tracte respiratorio inferior, otitis media y sinusitis
causadas por: Cepas de Haemophilus influenzae y Moraxella catarrhalis
productoras de B-lactamasas. - Infecciones dentales severas: Abscesos
periapicales, pericoronaritis, flemones, celulitis, enfermedad periodontal del adulte
por gérmenes productores de B-lactamasas como Staphylococcus aureus, Eikenella
corrodens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium species, Haemophilus influenzae,
Klebsiella species, Moraxella catarrhalis. - Infecciones de piel y faneras; Causadas
por Staphylococcus aureus, Escherichia coli y Klebsiella species productoras de 8-
lactamasas. - Infecciones del tracto urinarlo: Causadas por cepas de Escherichia
coli, Klebsiella species y Enterobacter species productoras de B-lactamasas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soctal Nimero de Disposicién Domiclilo de Ia Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta I
LABORATORIOS FABRA 4093/11 CARLOS VILLATE 5271, | MUNRO - REPUBLICA
5.A. LOCALIDAD MUNRO, ARGENTINA
PCIA BS. AS.
b} Acondicionamiento primario:
Razén Soclal Nimero de Disposicidn Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FABRA 4093711 CARLOS VILLATE 5271, | MUNRQ - REPUBLICA
S.A. LOCALIDAD MUNRO, ARGENTINA
PCIA BS. AS, - BUENOS
AIRES -

¢) Acondicionamiento secundario:
Teh (+54+11) 4340-0800~ hitp://www.anmat.gov.or « Repdblics Argeating

Teenotogia Médich INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrang 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unklos 25 Av. de Maya 869

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1084AAD), C-:\m
Pégina3de 9 {
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Razén Sacial Namero de Disposicién Domicilio de Ia tocalidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FABRA 4093/11 CARLOS VILLATE 5271, | MUNRO - REPUBLICA
S.A. LOCALIDAD MUNRQ, ARGENTINA
PCIA BS, AS, - BUENDS
AIRES -

Nombre comerclal: CLAVITAM

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO CLAVULANICO - AMOXICILINA
Concentracion: 11,4 mg/ml - 80 mg/ml

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACIDO CLAVULANICO 11,4 mgjml - AMOXICILINA 80 mg/m!)

Excipiente (s)

ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,72 mg/mi

COLORANTE AMARILLO DE QUINQLINA {D ¥ C N~10) (CI 47005) 0,005 mg/ml
CICLAMATO DE SODIO 10 mg/ml

SABOR NARANJA SD 3,02 mg/ml

HIDROXIETIL CELULOSA 2 mg/ml

CELULOSA MICROCRISTALINA 8,895 mg/mi

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1,105 mg/mil

AZUCAR GRANULADA CSP 240 mg/ml

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD CON TAPA
Contenido por envase primario: POLVO PARA PREPARAR 70 ML

POLVO PARA PREPARAR 140 ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CAJA CONTENIENDO FRASCO PARA PREPARAR

Ted, (+54-11) 4340-0800 - htep:/ fvwww.anmst.gov.ar = Replbtica argenting

Tecnologla Midica INAME INAL Edinélo Centrad

Av, Belgeano 1480 Av, Caseros 2161 Esiados Untdos 25 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C11G1AAA), CABA (C1084AAD}), CABA
Pédgina 4 de &
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70 ML + VASQO DOSIFICADOR.

CAJA CONTENIENDO FRASCO PARA PREPARAR 140 ML + VASO DOSIFICADOR.
Presentaciones; 70, 140

Perfodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Hasta 25 °C

Otras condiciones de conservaciéon: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO A
TEMPERATURA INFERIOR A 25 °C.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: 7 DiAs
Forma de conservacién: 2 °C - 8 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCQ Y SECO A

TEMPERATURA INFERIOR A 25°C.
1

LA SUSPENSION PREPARADA DEBE CONSERVARSE EN LA HELADERA ENTRE 2 Y
8°C. NO CONGELAR. DESCARTAR A LOS 7 DIAS DE SU PREPARACION

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: J01C

Clasificacién farmacolégica: ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: - Infecciones del tracto respiratorio inferior, otitls media y sinusitis
causadas por: Cepas de Haemophilus influenzae y Moraxella catarrhalis
productoras de B-lactamasas. - Infecciones dentales severas: Abscesos l
periapicales, pericoronaritis, flemones, celulitis, enfermedad periodontal del adulto
por gérmenes productores de B-lactamasas como Staphylococcus aureus, EikieneHa
corrodens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium species, Haemophilus influenzale,
Klebslella species, Moraxella catarrhalis. - Infecciones de piel y faneras: Causadas
por Staphylococcus aureus, Escherichia coli y Klebslella specles productoras de 3-
lactamasas. - Infecciones del tracto urinario: Causadas por cepas de Escherichia
coli, Klebslella specles y Enterobacter species productoras de B-lactamasas.

Teh (+$54-11) 4340:0800 - hitp:/ /www.anmat.gov.ar - Repibicns Argentina
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:
d) Elaboracidn hasta el granel y/o semielaborado:
Razén Social NGmero de Disposiclén Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIDS FABRA 4093/11 CARLOS VILLATE 5271, | MUNRO - REPUBLICA
S.A. LOCALIDAD MUNRO, ARGENTINA
PCIA BS. AS.
L
. . - - i
e) Acondicionamiento primario:
Razén Soclal Namero de Disposicién Damiclilo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FABRA 4093711 CARLOS VILLATE 5271, | MUNRO - REPUBLICA
S.A, LOCALIDAD MUNRO, ARGENTINA
PCIA BS. AS. - BUENOS )
AIRES -
f) Acondicionamiento secundario:
Razdn Soctal Namero de Disposicién Domicilio de [a Localidad Pais 1
autorizante y/o BPF planta
LABDRATORIOS FABRA 4093/11 CARLOS VILLATE 5271, | MUNRO - REPUBLICA
S.A. LOCALIDAD MUNRO, ARGENTINA,
PCIA 85, AS, - BUENQS
AIRES -

Nombre comercial:

CLAVITAM

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO CLAVULANICO - AMOXICILINA

Concentracion: 125 mg - 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Tel (+54511] 4340-0800 - nttp://wew.anmatgov.ar - Replblics Argentina
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Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACIDO CLAVULANICO 125 mg - AMOXICILINA 500 mg

Excipiente (s)

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 29 mg NUCLEO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10 mg NUCLEC
TALCO 20 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 14,5 mg NUCLEO
CELULOSA (MICROCRISTALINA} CSP 1113 mg NUCLEO
TALCO 4,8 mg CUBIERTA 1

POLIEFILENGLKCOL 6000 2 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 4,8 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 16 mg CUBIERTA 1
POVIDONA 4,8 mg CUBIERTA 1

SACARINA SODICA 0,6 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: 4 COMPRIMIDOS POR BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDQ 2 BLISTER: 8 COMP,
ESTUCHE CONTENIENDO 4 BLISTER: 16 COMP,

Presentaciones: 8, 16

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservaclidn: Hasta 25 °C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO A .;
TEMPERATURA INFERIQOR A 25 °C,

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Tel (+54-11) 4340-0800 - hitp:/ /www.anmst.gov.ar - Repliblich Argenting

TecnotogTa Médica INAME INAL Edificlo Central
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: J0iC

“2014 - Ao de Homenaje sl Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevidzo”

Ministerio de
Salud
Presikiencts de la Nacidn |

Clasificacién farmacoldgica: ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: - Infecciones del tracto respiratorio inferior, otitis media y sinusitis
causadas por: Cepas de Haemophilus influenzae y Moraxella catarrhalis
productoras de B-lactamasas. - Infecciones dentales severas: Abscesos
periapicales, pericoronaritis, flemones, celulitis, enfermedad periocdontal del adulto
por gérmenes productores de B-lactamasas como Staphylococcus aureus, Eikenella
corrodens, Bactercides fragilis, Fusobacterium species, Haemaophilus influenzae,
Klebsiella species, Moraxella catarrhalis. - Infecciones de piel y faneras: Causadas
por Staphylococcus aureus, Escherichia coli y Klebsiella species productoras de B-
lactamasas. - Infecciones del tracto urinario: Causadas por cepas de Escherichia
coli, Klebsiella species y Enterobacter species productoras de 3-lactamasas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboraciéon de la Especialidad Medicinal:

g) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social

Nimero de Disposicién

autorizante y/o BPF

Domicilio de [a
planta

Localidad Pais

LABCRATORIOS FABRA 4093/11 CARLOS VILLATE 5271, REPUBLICA
S.A. LOCALIDAD MUNRO, ARGENTINA
PCIA BS. AS.
h) Acondicionamiento primario:
Razén Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FABRA 4093/11 CARLOS VILLATE 5271, REPUBLICA
S.A. LOCALIDAD MUNRO, ARGENTINA
PCIA BS. AS. - BUENOS
AIRES -
Tef. (+54-11) #340:0800 - hitxp;/ Svweranmut.gov.ar - Replblics Argentina
Tecnologia Médica INAME INAL Edificko Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseras 2161 Eslades Unidas 25 Av. de Mayo 863
{CI093AAP), CABA {C1L0TAAAY, CABA (¢ 10BAAADY, CABA

(CL264AAD), CABA
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i} Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposiclién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FABRA CARLOS VILLATE 5271 | MUNRO - REPUBLICA
S.A. BUENQS ARGENTINA
AIRES :

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000326-13-8

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional

Ministerio

de Salud

AN.M.AT.

Tet, {3454511) 4340-0800 « hitp:/ S www.anmat.gov.ar - Repdbflea Argenting
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