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BUENOS AIRES, 1 9 JUL 20’2

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014658-08-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E.
solicita se autorice la Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion 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 solicltud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiade relne 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 soliclta.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidon, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en ejercicio de las facuitades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por elio;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinaies (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial AZITROMICINA PUNTANOS y nombrefs genérico/s
AZITROMICINA, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N¢ 1.2.1, por LABORATORIOS PUNTANOS
S.E., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
prospecto/s flgurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 vy que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétuios y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO No©, con exclusioén de toda otra leyenda no contemplada en
la norma legal vigente,

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

¢
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inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administraciéon Naclonal la fecha de inicio de la elaboracidén o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de producciéon y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-014658-08-6 A L)

DISPOSICION No: Dr. OTTO A. OASINGHER

SUB-INTERVENTOR
/"\ AN M. AT,

Q\N
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ANEXC 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD
MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No;
41837
Nombre comercial: AZITROMICINA PUNTANOS o
Nombre/s genérico/s: AZITROMICINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Av. del Fundador S/N. San Luis, Provincia de San Luis.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS.

Clasificacion ATC: JO1FA10.

Indicacidén/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de pacientes
con infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuacion:
ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar
obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis
Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae ©

Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento oral

AN



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

4163

Ministeo de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes cormo
una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccion usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes ¥y en la profilaxis de la fiebre reumatica, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuanda los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencién subsecuente de la
fiebre reumatica. Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos debidos a
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae.
Los abscesos generalmente requieren drenaje quirtrgico. Uretritis y cervicitis
debidas a Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhoeae. Enfermedad
ulcerosa genital en hombres debida a Haemophilus ducreyi (chancroide). No se
ha establecido la eficacia de azitromicina en el tratamiento de chancroide en
mujeres debido al pequefio nimero de mujeres incluidas en los estudios
clinicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la siﬁlis_;.
Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de
tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar- los
sintomas de sifilis en incubacion. Se deberfa realizar una prueba serolbgica

para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento

L
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del diagnodstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas
sexualmente. Se debe iniclar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas
de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infeccién. Se deben
flevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del
tratamiento para determinar el organismo causal y su suscepttbitidad a
azitromicina. E! tratamiento con azitromicina puede ser iniciado antes de
conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén disponibles los
resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a éstos.
NINOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad
debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma
pneumonia, Streptococcus pneumoniae en paclentes aptos para el tratamiento
oral ambulatorio. Faringitis/Tonsllitis causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuo que no pueden
utilizar terapia de primera linea, NOTA: penicilina por via intramuscular es -el
medicamento de eleccidon usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumética, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya (que .aigunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos

que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencién subsecuente de la

o
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fiebre reumatica. Se deben Hevar a cabo cuitivos apropiados y pruebas dg
susceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su
susceptibilidad a azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de
acuerdo a éstos.

Concentracidén/es: 500.00 mg DE AZITROMICINA,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AZITROMICINA 500.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 30.50 mg, POVIDONA 30.77 mg,
LAURILSULFATO DE SODIO 15.00 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 54.00 mg,
FOSFATO DE CALCIC DIHIDRATADO 285.62 mg, CROSCARAMELGCSA SODICA
30.00 mg, OPADRY II HP 85 30 maq.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CON 3, 5 Y 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RANURADOS. |
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 3, 5Y 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS RANURADQCS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C CONSERVAR EN

BN
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AMBIENTE SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS.

Clasificacién ATC: JO1FAL10.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de pacientes
con infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuacion:
ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar
obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis
Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumonjae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento oral
ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como
una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccién usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica, azitromicina
es a menudo efectivo para [a erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la pasofaringe. Ya que algunas cepas son

resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad

/\
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cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de dato‘s
que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevenci(jn subsecuente de la
fiebre reumatica. Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos debidos a
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae.
Los abscesos generalmente requieren drenaje quir(rgico. Uretrltis y cerviciti.s
debidas a Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhoeae. Enfermedad
ulcerosa genital en hombres debida a Haemophilus ducreyi (chancroide). No se
ha establecido la eficacia de azitromicina en el tratamiento de chancroide en
mujeres debido al pequefo numero de mujeres incluidas en los estudios
clinicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sifilis.
Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de
tiempo para tratar uretritis n0 gonococcica pueden enmascarar 0 retrasar los
sintomas de sifilis en incubacion. Se deberia realizar una prueba serologica
para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento
del diagnastico en todos los pacientes con uretritis 0 cerviscitis transmitidas
sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas
de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infeccion. Se deben
llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del
tratamiento para determinar el organismo causal y su susceptibilidad a
azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniclado antes de
conocerse 10s resultados de estas pruebas, una vez que estén disponibles los

resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a éstos.

4
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NINOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad
debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma
pneumania, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento
oral ambulatorio. Faringitls/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuo que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccion usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados c¢on azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencion subsecuente de la
fiebre reumatica. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de
susceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su
susceptibilidad a azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano -de
acuerdo a éstos.

Concentracion/es: 400 mg DE AZITROMICINA/ 10 m| DE SUSPENSION ORAL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

-
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CADA 10 ml DE SUSPENSION ORAL CONTIENE:

Genérico/s: AZITROMICINA 400 mg.

Excipientes: POLISORBATO 80 5 mg, FOSFATO DISODICO 56 mg, ESENCIA DE
CEREZAS 30 mg, METHOCEL E-15 40 mg, SACAROSA CSP 8000 mg, SILICATC
DE ALUMINIO Y MAGNESIO 30 mg. |

CADA ENVASE CON 10 mil DE DILUYENTE CONTIENE:

Excipientes: SORBITOL 70% 1.5 g, PROPILENGLICOL 1.5 g, METILPARABENO
SODICO 0.015 g, PROPILPARABENO DE SODIO 0.003 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 10 ml

Qrigen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA RECONSTITUIR
SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 10 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA
RECONSTITUIR SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON
10 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C CONVERVAR EN
AMBIENTE SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

KX
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Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS.

Clasificacion ATC: JO1FA10,

Indicacion/es autorizada/s: Estéd indicado para el tratamiento de pacientes
con infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuacion:
ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad puimonar
obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis
Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento oral
ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como
una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea, NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccién usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumética, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que aigunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencién subsecuente de la

fiebre reumatica. Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos debidos a

7y,
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Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes 0 Streptococcus agalactiaé.
Los abscesos generalmente requieren drenaje quirdrgico. Uretritis y cervicitis
debidas a Chiamydia trachomatis © Neisseria gonorrhoeae. Enfermedad
ulcerosa genital en hombres debida a Haemophiius ducreyf (chancroide). No se
ha establecido la eficacia de azitromicina en el tratamiento de chancroide en
mujeres debido al pequefio ndmero de mujeres incluidas en los estudios
clinicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sifilis.
Los agentes antimicrobianos utllizados en altas dosis po'r periodos cortbs de
tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los
sintomas de sifilis en incubacién. Se deberia realizar una prueba serolégica
para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento
del diagnéstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas
sexualmente., Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas
de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infeccidon. Se deben
llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del
tratamiento para determinar el organismo causal y su susceptibilidad a
azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado antes de
conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén disponibles los
resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a éstos.
NINOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella

catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad

debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma

A
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pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento
oral ambulatorlo. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuo gue no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccién usual en el tratamiento de Infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pycgenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencion subsecuente de ‘la
fiebre reumatica. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de
susceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su
susceptibilidad a azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobianc de
acuerdo a éstos.
Concentracidn/es: 1200 mg DE AZITROMICINA/ 30 ml DE SUSPENSION ORAL. -
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
CADA 30 ml| DE SUSPENSION ORAL CONTIENE:
Genérico/s: AZITROMICINA 1200 mg.
Excipientes: POLISORBATOQ 80 15 mg, FOSFATO DISODICO 168 mg, METHOCEL

[
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E-15 120 mg, SILICATO DE ALUMINIOC Y MAGNESIO 900 mg, SACAROSA CSP
8000 mg, ESENCIA DE CEREZAS 90 mg.
CADA ENVASE CON 30 ml DILUYENTE CONTIENE:
Excipientes: SORBITOL 70% 4.5 g, PROPILENGLICOL 4.5 g, METILPARABENO
SODICO 0.045 g, PROPILPARABENO DE SODIO 0.009 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 30 mi
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACOQ, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDQC POLVO PARA RECONSTITUIR
SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 30 ml.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVQO PARA
RECONSTITUIR SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON
30 ml.
Periodo de vida Util; 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C CONVERVAR EN
AMBIENTE SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica;: POLVO PARA SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS.

N



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Gl

Minis de Salud I‘ 1 6 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Clasificacion ATC: JO1FA10.

Indicacidon/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de pacientes
con infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuacion:
ADULTOS: Exacerbaciones bacterilanas agudas de enfermedad pulmonar
obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis
Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento orél
ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como
una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccion usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumaética, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibi lidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencién subsecuente de la
fiebre reumatica. Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos debidos a
Staphylococcus aureus, Streptococcus pycgenes © Streptococcus agalactiae.

Los abscesos generalmente requieren drenaje quirldrgico. Uretritis y cervicitis

£
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debidas a Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhoeae. Enfermedad
ulcerosa genital en hombres debida a Haemophilus ducreyi (chancroide). No se
ha establecido la eficacia de azitromicina en el tratamiento de chancroide en
mujeres debido al pequefio niumero de mujeres incluidas en los estudios
clinicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sifllis.
Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosls por periodos cortos de
tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los
sintomas de sifilis en incubacion. Se deberia realizar una prueba seroldgica
para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento
del diagnoéstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas
sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas
de seguimlento para estas enfermedades si se conflrma la infeccion., Se deben
llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del
tratamiento para determinar el organismo causal y su susceptibilidad a
azitromicina, El tratamiento con azitromicina puede ser Iniciado antes de
conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén disponibles los
resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano. de acuerdo a éstos.
NINOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad
debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma
phneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento

oral ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes

A



]

“2012 - Afio de Homenaje al doctor D: MANUEL BELGRANQ”

Mim'sde Salud Z‘ 1 6 31

Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT,

como una alternativa a la terapia de primera linea en individuo que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA; penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccion usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxls de la fiebre reumatica, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cebas susceptible's ae
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberfan llevar a cabo pruebas de susceptibllidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevenciéﬁ subsecuente Ide .Ia
fiebre reumatica. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de
susceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su
susceptibilidad a azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, tjna vez que 'estén
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de
acuerdo a éstos.

Concentracién/es: 2400 mg DE AZITROMICINA/60 m| DE SUSPENSION ORAL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 pofcentual: |
CADA 60 m| DE SUSPENSION ORAL CONTIENE:

Geneérico/s: AZITROMICINA 2400 mg.

Excipientes: POLISORBATO 80 30 mg, FOSFATO DISODICO 336 mg, METHOCEL
E-15 240 mg, SILICATO DE ALUMINIO Y MAGNESIO 180‘mg, SACAROSA CSP

48000 mg, ESENCIA DE CEREZAS 180 mg.
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CADA ENVASE CON 60 ml DE DILUYENTE CONTIENE:
Excipientes: SORBITOL 70% 9 g, PROPILENGLICOL 9 g, METILPARABENO
SODICO 0.09 g, PROPILPARABENC DE SODIO 0.018 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 60 mi
Origen del producto: Sintético 0 Semisintético
Vla/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD.
Presentacidon: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA RECONSTITUIR
SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 60 ml.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA
RECONSTITUIR SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON
60 ml.
Perfodo de vida Utll: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C CONVERVAR EN
AMBIENTE SECO.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No;

-
h
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4 ' 6 3 Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT
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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 No ‘ l 6 3
"ﬂh"., A~
Dr. OTIO A, onimsHFn

SUBR-INTERVENTOR
AN.M.AT



AZITROMICINA PUNTANOS

Comprimkics Recublertos 500 myg

AZITROMICINA

industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Contenkio: envases conteniendo 3 comprimidos recubiertos ranurados
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Comprimidos Recublertos
Azitromicina 500,00000 mg
fosfato de caicio dihidrato 28582000 mg
croscarmalosa sodica 3000000 mg
almidon pregelatinizade 5400000 mg
lautiisulfato de sodio 1500000 mg
Povidona 3077000 mg
estearaio de magnesio 3050000 mg
opadry i} HP B5 30,00000 mg
Posoclogia: ver prospecto adjunto.
Lote:

Fecha de vencimlanto:

Conservacién: Conservar en su envase original a femperatura ambiente no mayor a 30°C y
al abrigo de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENYOS ALEJADOS DEL ALCANCE DELOS
NIROS,
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

Elaborado por:

Director Técnico; Miguel A, Demaldé
Laboratorios Puntancs S.E.
Av. del Fundador s/ — San Luis — Rep. Argenliina

Especialidad Medicinal autorizada por al Ministeno de Saiud.
Certificado N°
Nota: el mismo modelo para envases conteniendo Sy 7 comprimidos recublertos ranurados

guel
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0P TTTOA TECNICO
BABGH, . . Mok TANDS B,




163

AZITROMICINA

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Contenido: envases conteniendo diluyente y polvo para reconstituir 10 ml de suspension

FORMULA CUALICUANTITATIVA

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

AZITROMICINA 400,00000 MG
POLISORBATO 80 5,00000 MG
FOSFATO DISODICO §8,00000 MG
ESENCIA DE CEREZA 30,00000 MG
METHOCEL E-L15 40,00000 MG
SILICATO DE ALUMINIO

Y MAGNESIO 30,00000 MG
SACAROSA csp 8000,00000 MG
SOLVENTE :

Sorbitol 70 % 1,60000 g
Propilenglicol 1.50000 g

Agua purificada csp 10,00000 mi
Metilparabeno sddico 0,01500 ¢

Propilparabeng sédico 0,00300 g

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:

Fecha do vencimipnto:

Conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 30°C y
al abrigo de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAEENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
ESTE MEDICAMENTC NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICAL
Elaborado por;
Director Técnico: Miguel A. Demaldé
Laboratorios Puntanos S.E.
Av. de! Fundagor s/n — San Luis — Rep. Argentina

Especialldad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

B
Polvo para Suspensién Oral 400mg L\ M -
o
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Polvo para Suspénsién Oral 1200mg
AZITROMICINA

1873 Kﬁ;ﬁgz\
<

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Contenldo: envases conteniando diluyente y polvo para reconstituir 30 ml da suspensién

FORMULA CUALICUANTITATIVA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL
AZITROMICINA 120000000 MG
POLISORBAYO 80 1500000 MG
FOSFATO DISODICO 168,00000 MG
ESENCIA DE CEREZA 90,00000 MG
METHOQCEL E-L16
12000000 MG
SILICATO DE ALUMINIO
Y MAGNESIO 900,00000 MG
SACAROSA csp 24000,00000 MG
SOLVENTE :
Sorbitol 70 % 450000 ¢
Propilenglicol 4,50000¢
Agua purificada csp 30,00000 m)
Metilparabeno sddico 0,04500 g
Propilparabeno sadico 0,00900 g
Posologia: ver prospacto adjuno.
Lote:
Fecha de vencimlento:
Conservacién: Conserver en su envese original a temperatura amblenta no mayor a 30°C y
al abrigo de ia luz.
MANTENER ESTE ¥ TODOS 1.0S MEDICJL'EENTOB ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS,
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA,
Elabarado por:

Diractor Técnico: Miguel A. Demaldé
Laboraierios Puntanos S E.
Av. del Fundador 9/n - San Luis — Rep. Argentina

Especialidad Medicinal autorizada por et Ministerio de Salud.
Certificado N°
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AZITROMICINA PUNTANOS '
Poivo para Suspensién Orai 2400mg S f )f
AZITROMICINA
industria Argentina
Venta hajo recela archiveda

Contsnido: envases contenigndo diluyenta y polvo para reconstituir 80 mi de suspension

FORMULA CUALICUANTITATIVA
POLVQ PARA SUSPENSION ORAL
AZITROMICINA 2400,00000 MG
POLISORBATO &0 30,00000 MG
FOSFATO DISODICO 335,00000 MG
ESENCIA DE CEREZA 180,00000 MG
METHOCEL E-L15
240,00000 MG
SILICATO DE ALUMINIO
Y MAGNESIOC 180,00000 MG
SACAROSA csp 48000,00000 MG
SOLVENTE :
Sorbitol 70 % 9,0000C g
Propilengticol 8,00000 g
Agua purificada cep 60,00000 mi
Metilparabeno sddico 0,08000 g
Propilparabenc sodico ,01800g
Posologia; ver prospecto adjunto.
Lote:
Foecha de vencimlento:
Congeryacién: Conserver en su envase ofigina! a temperatura ambiente no mayor a 30°C y

al abrigo de 'a luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAI\A(E)NTOS ALEJADOS DEL ALCANCEDELOS
NINOS.
ESTE MEDICAMENTC NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.
Elaborado por:
Oirector Técnico: Miguel A, Demaidé
Laboratorics Puntancs S.E.
Av. del Fundador s/n - Sen Luis - Rep. Argentina

Especislidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud,
Certificado N°




PROYECTO DE PROSPECTO
AZITROMICINA PUNTANOS
Comprimidos Recublertos 500 my
Polvo para Suspensitn Orsl 400mg,1200 mg,2400 my
AZITROMICINA
industria Argentina
Venia bajo receta archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Comprimiios Recublertos

Azitromicina §00,00000 mg

fosfato de cakio dihidrato 285,62000 mg

croscamelosa sodica 3000000 mg

aimidon pregelatinizago 5400000 myg

iaurilsulfato de sodio 1500000 mg

Povidona 30,77000 mg

estearato de magnesio 3050000 mg

opagry Il HP 85 3000000 mg

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

AZITROMICINA 40000000 MG

POLISORBATO 80 500000 MG

FOSFATO DISODICO 56,00000 WG

ESENCIA DE CEREZA 3000000 MG

METHOCEL E-L16 40,60000 MG

SILICATO DE ALUMINIO

¥ MAGNESIO 00000 MG

SACAROSA csp 8000,00000 MG

SOLVENTE :

Sorbitol 70 % 1,50000 ¢

Propitenglicol 1,50000 g
Agua purificada csp 10,00000 mi

Metilparabeno sodico 0,01500¢g

Propilparabenc sbdico 0,00300 g

A.
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POLVO PARA SUSPENSION ORAL
AZITROMICINA 1200,00000 MG
POLISORBATO 80 15,00000 MG
FOSFATO DISODICO 168.00000 MG
ESENCIA DE CEREZA 90,00000 MG
METHOCEL E-L15
120,00000 MG
SILICATO DE ALUMINIO
Y MAGNESIO 900,00000 MG
SACAROSA csp 24000,00000 MG
SOLVENTE :
Sorbitol 70 % 450000¢
Propilenglicol 4,50000 g
Agua purificada cep 30,00000 ml
Metilparabeno 3édico 0,04500 g
Propilparabeno sédico 0,00900 g
POLVO PARA SUSPENSION ORAL
AZITROMICINA 2400,00000 MG
POLISORBATO 80 30,00000 MG
FOSFATO DISODICO 336,00000 MG
ESENCIA DE CEREZA 18000000 MG
METHCCEL E-L15
240,00000 MG
SILICATO DE ALUMINIO
Y MAGNESIO 18000000 MG
SACAROSA csp 48000,00000 MG
SOLVENTE :
Sorbitoi 70 % 9,00000 g
Propilenglicol 8,00000 g
Agua purificada csp 60,00000 mi|
Metilparabeno stdico 0,09000 g
Propilparabeno sédico 0,01800 g

CIAZETER TECHICO
JABGRAT 2896 PLNTANGS 3L




ACCION TERAPEUTICA
AZITROMICINA PUNTANOS (azitromicina) es un antiblético del grupo de los azalidos.

INDICACIONES
AZITROMICINA PUNTANOS (azitromicina) esta indicado pare el tratamientc de pacientes cof
infecciones isves a moderadas

causadas por cepas susceplibies de los microorganismos y en las condiciones especificas
enumeradas a continuacion:

ADULTOS:

Exacerbaclones bactorianas agudas do enfermedad pulmonar obstructiva debida a
Haemophilus influenzee Moraxeila catarrhelis, ¢ Strepltococcus prneumonias.

Neumonia adquirida en la comunidad debida a Chiamydia pneumoniae, Haemophilug influenzae,
Mycoplasma pneumoniae, o Streptococcus pneumonias en pacientes aptos para tratamisnto oral
ambulatorio.

Faringitisitonsilitis causada por Steplococcus pyogenss como una aitemnative a la terapia de
primera linea en individuos que no pusden utitizar terapia de primera ilnea.

NOTA: Peniciling por via intramuscuiar es e medicamento de eieccion usuai en el tratamiento de
infecciones causadas por Streplococcus pyogenes y en la profiaxis de la fiebre reumdtica.
AZITROMICINA PUNTANOS es a menudo efectivo para la emadicacién de cepas susceptibles de
Streptococeus pyogenes oe ia nasofaringe. Ya quo algunas cepas son resistentes na
AZITROMICINA PUNTANOS, se debsrian ilevar a cabo pruebas de susceptibiidad cuasndo ios
pacientes son tratados con AZITROMICINA PUNTANOS. No se dispone de datos que establezcan
{a eficacia de azitromicina en la prevencién subsecuente de [a fiebre reumatica.

Infeccicnes no complicadas de plel y tejidos blandos debidas a Staphylococcus aureus,
Strapfococcus pyogsnes, o Streplococcus agnigctiae. Los abcesos generalmente requiersn
drenaje quirirgico.

Uretritis y cervicit!s debidas a Chiamydia trachomatis o Neissens gonorhoasge.

Enfermedad ulcerosa genlial en hombras deblde a Haemaphifus Ducreyi (chancroide). Ro se ha
establecido la eficacia de azitromicina en ef iratamiento de chancrolde en mujeres debide ai
pequefio ndmero de mujeres incluidas en los astudios clinicos.

A ia dosis indicada no se recomiends AZITROMICINA PUNTANOS para tratar sifilis. Los agentes
antimicrobianos utilizades en dosis altas por periodos comnos de tiempo para tratar uretritis no
gonocdccica pusden anmascarar ¢ retrasar ios sintomas de sifilis en incubaclén, Se deberia
realizar una prueba sercldgica para sifilis y fievar a cabo cultives apropiados para gonorrea en el
momento de} diagnistico en todos los pacientes con urelritis 0 carvicitis frasmitidas sexualmente.
Ge deben iniciar tratamiento anlimicroblano apropiede y pruebas de seguiMientc para estas
anfermedades si se confirma ia Infeccion.

Se deben ilevar a cabo cuitivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes dei tratamiento para
doterminar el organismo causal y su susceptibiidad a azitromicina. E! tratamients con
AZITROMICINA PUNTANOS puede ser inicigdo antes de conocerse ios resuitados de estas
prusbas, una vez que esién disponibles los resullados, se debe ajustar el tratamiento
antimicrobiano de acuerdo a éstos.

NINOS:

Otits media aguda causada por Haemophilus influenzes, Morexella cetammhelis, o Streptococous
pneumonigs.

Neumonfa adguirida en la comuntdad debida a Chismydia pneumoniae, Haemophiius influentae,
Mycoplasmae pneumoniae o Streplococcus pneumonise en pacientes aptos para tratamiento oral
ambuiatorio.

Fanngitis/toneHitis causada por Strepiococcus pyogenss como unag aliernativa a |a terapia de
primera i{nea en individuos que no pueden ulilizar terepia de primera iinea.

NOTA: Penicilina por via Intramuscular es ¢l medicamento da sleccidn usuai en el tratamiento de
infecciones causadas por Straplococcys pyogenes y en la profiaxis de la fiebre reumatica.
AZITROMICINA PUNTANDS es a menudo efectivo para la erradicaclon de cepas susceptibles da
Streplococcus pyoganes da la nasofaringe. Ya que algunas cepasson resistontes a
AZITROMICINA PUNTANOS se deberian {lgvar a cabo pruebas de susceptibilidad cuando ios
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pacientes son tratados con AZITROMICINA PUNTANOS No sa dispone de datos que establagan
la eficacia de azitromicina en la prevencion subsecuente da la fiebre reumitica. \ﬁ&
Se deben lievar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceplibilidad antes del tratamianto pa
determinar ol organismo causal y su suscoptibifidad a azitromiing, E tratamiento con
AZITROMICINA PUNTANOS puede ser iniciado antes de conocerse ios resullados de estas
pruebas, una ver gque estén disponibles los resuitados, se debe ajustar el tratamiiento
gnjimicrobiano de acuerda a astos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA

El mecanism¢ de accion de AZITROMICINA PUNTANOS

eg inhibir la sintesis proteica en jas bacterias combingndose con ia subunidad

ribosomica 50s Interfiriendo con 1a translocacion de los péptides.

Se ha demostrado que szifremicina es activa contra la meyor parte de las cepas de los siquientes
microorganismos, tante in vifro como en infecciones cilnicas como s# describe en la seccion
INDICAC!ONES.

Microorganismos aerdbicos gram-positivos: Slaphylococcus alreus, Streplococcus agefactine,
Strepfococcus pneumonigs, Slreplococous pyogenes.

NOTA: azitromicina demuesira resistencia cruzada con cepss gram-positivas resistentes a
eritromicina. La mayoria de las cepas de Enferococcus fascails ¥ estafilococos resistentes a
meticilina son resistentes a azitromicing.

Microorganismos aertbicos gram-negalivos: Haemophilus ducreyi, Hasmophilus influenzae,
Moraxelia calarrhalis,

Neissena gonorrhoeas.

Ovos microorganismos: Chiamydia pneumonias, Chiamydia trachomatls, Mycoplasma
pneumoniag.

La produceitn de beta lactamasa no deberia tener efecks sobre la actividad de azitromicina.

L os siguientes datos /n vitro estén disponibies, pero se desconace su significada clinico.
Azitromicina exhibe concentraciones inhibiorias minimas (CiM} in vitro de 0,5 pg/mi 0 menores
contra la mayoria {»90%) de ias cepas de estreptococos y CiM de 2,0 pg/ml o menares confra la
mayorla {>90%)} de las cepas de ios microorganismos enumerades. Sin embargo, ia seguridad y
efectividad de aziromicine en el tratamientc de infecciones Jcilnicas debidas g estos
ricroorgsnismos neo ha sido establecida en esiudics adecuados y bien controlados.
Microorganismes aerdbicos gram-positivos: estreptococos (Grupes C, F, G), estreptococos del
grupe Viridans.

Microorganismos aertibicos gram-negativos: Bordelelia pertussls, Legionelia pneumophila.
Micreorganismos anaersbicos. sspecie Pepipstraptococeus, Pravolelia bivia.

Qtros microdrganismos. Ureaplosme urealyticum,

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorcién

Luego de la administracién oral an humanos, azitromicing es ampliamente distribuida en todo el
cuerpo, la biodisponibiidad es aproximadamente 37%.

Distribuclén

En estudios en animgiey, akas concentraciones de azitromicina han side observadas en ios
fagocitos. En modelos experimentales, conceniraciones mas aitas de azitromicina son liberadas
durants Ia fagocltosis activa que de ios fagocites no estimuisdes. En modelos de animales, esto da
como resultado ia liberacién de altas concenfraciones de azitromicina en el sitic de infeccion.

Les estudios famacocinéticos en humanos han demosiradoe niiveles marcadamente més aitos de
azitromicina en ol tejido que &n el plasma (hasta 50 veces ia concentracién méxima observada en
el plasma) indicando que la droga estd fuertemante unica si tejido. Las concentraciones en los
tejidos seleccionades, tales como el puimén, jas amigdalas y la prostata excedieron la CIM 80 en
los probabiles patdgenos después de una menodasis de 500 mg.

Luego de una administraclén oral de dosis diarias de 600 mg de azitromicina, i concentracikon
plasmatica maxima madig (Cmax) fue 0,33 pg/ml v 0,65 pg/ml en ef dia 1* y el dig 22°
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respectivaments. Las concentraciones maximas madias observadas en los leucocitos, ei pring
sito de infecciones MAC (Mycobacierium avium infraceliviare complex) disaminedes, fueron
pg/ml (+ 49%) y psrmanecid por encime de 146 ug/mi (+ 33%) durante 24 horas en un estad
estable.

Eliminacién

La vida madia de efiminacidn piasmdlica refieja de cerca la vida media de ia depiecién del tejido de
2a4dias,

Aproximadamente 12% de una dosis adminisirada en forma intravenosa es excretada en ia crina
durante 3 dlas como droga madre, la mayor parte en ias primeras 24 horas. La excrecion biliar de
azitromicina es la principai ruta de eNminacién para la droga sin cambico iuego de ia administracian
orai. Muy aitas concentraciones de drogas sin cambios han sido encontradas en ia bilis humana,
junte con 10 metaboltos, formados por N-O desmetliacion, por hidroxilaciin de desosamina y
aniiios agiicona y por segmentacion por ia cladinosa conjugada.

La comparacian de snsayog HPLC y microbioléglcos en tejidos sugirieron que los metabaiitos no
Juegan ningdn rol en la actividad microbioldgica de azitromicina.

FARMACOCINETICA EN GRUPOS ESPECIALES DE PACIENTES

Gerlétricos

En voiuntarios mayoras (> 65 afios), fueron vistos valores AUC apenas mas altos después de un
ragimen da 5 dlas que en voluntaries jovenes (< 40 afios), pero estes noe son considerados
cifnicamente significativos y por ko tanto no se recomisnda un ajuste en la dosis.

insuficiencla renal

Luego de una monodosis orai de 1 grame de azifromicina, |a farmacocinética en individuos con
insuficiencia renal isve a moderada (IFG10 — B0 mUmin) no estuvo afectada. Las diferencias
estadisticamente significativas en la AUC 0-120 (8,8 pg ho/mi vs, 11.7 yg hr/mi), Cmax (1,0 pg/mi
ve. 1,6 pg/mi) v Cir (2,3 mlmin/kg vs. 0.2 miminkg) fueron observadas entre el grupo con
insuficiencia renai severa (IFG < 10 mlmin) y al grupo con funcién renal narmai.

Insuficlencia Hepitica

En pacienies con insuficisncia hepatica leve (Clase A) a moderada (Clasa B), no hay evidencia de
un cambio marcado en la famacocinéfica de azitromicina comparadas con aqueiloa con funclén
hepatica normal. En estos paclenlss, el clearance urlnaric de azitromicina pereca sumentar, quizas
para compensar ¢l clearance hapdtico reducido.

INFORMACION DE SEGURIDAD PRECLINICA

Se ha observado Fosfglipidosis {(acumulacion intraceluiar de fosfoilpidos} en varios tejides (por
ejemplo, ojos,gangiic de la ralz dorsal, higado, vesicula blliar, rifidn, bazo, yfo péncreas) de
ratones, ratas, y perros m ios cuales les fue administrade moltiples dosis de azltromicina. Se ha
observado Fosfoiipidosis en grado similar en tejidos de ralas y permos neonatales. Ei efecto ha
demostrado ser reversible despuds del cese dal tratamiento con azitromicina. La significancia del
hailazgo es desconocida para animales y seres humanos.

DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

PQSOLOGIA

AZITROMICINA PUNTANOS debe ser administrado en forma de una unica dosis diara. El
esquema de dosificacion de acuerdo con 2 infaccidn e muesira mas abajo. AZITROMICINA
PUNTANOS Comp.Rec. y suspension oral puagan asr administrados junto con iascomidas o lejos
de ellas.

Adukos

La dosis recomengada de¢ AZITROMICINA PUNTANQS para el fratamiento de la enfermedad
uicerosa genital debida a Haemaphius ducreyi (chancroide), uretritis y cervicitis no gonocéccicas
debldas a C. trechomalis es: una dosis Gnica de 1 gramo

(1000 mg) de AZITROMICINA PUNTANOS.

La dosis recomendada de AZITROMICINA PUNTANOS para of tratamlento de uretritis y cervigitis
debidas a NVeissera gonorhosae es una unica desis de 2 gramos (2000 mg) de AZITROMICINA
PUNTANOS.

Para todas las demas indicaciones, la dosis total de 1,5 g daberia ser administrada como 500 mg
diaries por tres dlas. Como una alternativa, la misma dosis total pusde ser administrada dyurante
cinco dias, administrando 500 mg el primer dia y luego 250 mg diarios desde ei segundo il quinto
dla,
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PACIENTES ANCIANOS

Se ytiliza l2 misma dosificacién que en pacientes adultos.
PACIENTES CON DETERIORO RENAL

No a8 necesario ajuste de dosis en pacientss con insuficiencia ranal leve a moderada (IFG 10 - 80
mimin). Se debe tener precauclon cuando AZITROMICINA PUNTANOS es administrado a
paciantes con detericro renal severo (IFG <10 miimin). (Ver

Advertancias y Precaucionas y ver Propiedades Farmacocindticas).

PACIENTES CON ALTERACION HEPATICA

En pacientes con altaracién hepética leve a moderada puede ser utilizado el mismo rango de dosis
qua eh pacientes con funclén hepética normai. (Ver Advertencias y Precaucionas).

NINOS

La dosis total maxima racomendada para cualquier tratamiento én niflos es de 1500 mg

En general, |a dosis total en nifics es de 30 mg/kg. El tratamiento de ia faringitis estreptociceica
pedidtrica debe ser administrada en un régimen diferanta (var mas abajo). La dosis total de 10
mgfkg debs sor administrada como Unica dosis diana de 10 mgrkg durante 3 dias o administrada
durante § dias con una dosis Gnica de 10 mg/kg el primer dis y luego 5 mg/kg los dlas 2 a 5.

Como una aitemativa a ia dosificacidn antes mancionada, para el tratamiento de la otitls media
aguda puede administrarse una dosis Unica de 30 mg/kg.

Para nifics que pasan menos de 15 kg, ia dosis de AZITROMICINA PUNTANOS suspsnsion deba
ger medida tan exactamente como fuera posibie.

Para nifios que pesan mas de 15 kg la suspensibn de AZITROMICINA PUNTANOS, debe ser
adminisirada de acuerdo con la siguients guia:

I | 3 DlAS 3 DIAS ENVASE
<13 10 mg/ig 10 mg/ke 600 myg
und vez ol dia, una vez al dia, el dia 1,
loscas 1 a3 luego, 5 mglke s
und vaz ol dia, los dias 2 a
15.25 200 mg {5 ml) 700 mg (5 ml) 600 me
una vez ol dia, una vez al dia, sl dia i,
losdias1a3 luega, 100 mg (1.5 ml)
- una vez al dia, loscas 2 a 5
26-3% 300 mg (7.5 ml} 300 ;e (7.5 ml) 900 mg
una vez ol dia, una vax al dia, ol dia ¥,
loscdfas $ a3 Luego 150 mg (3.75 ml}
_ und vez 4l din, losdlas 228
1645 400 mg (10 ml) 400 mg (10 ml) 1200 mg
una vaz »l dia, una vez al dia, el dia I,
losdas1a3 luego, 200 mg (5 ml)
unavez aldia, losdias2a b
> 45 Dosts para aduitcs

AZITROMICINA PUNTANOS Comp.Rec. Deben ser administradas solamente a nifios que pesan
mas de 45 kg.Se ha demostrade que azitromicing, administrada come una dosis Gnica de 10 mg/kg
0 20 mg/kg durante 3 dias, es efactiva para ia faringitis estreptocéccica pedidtrica; sin embargo, no
se debe exceder una dosis diarie de 500 mg.

En estudios cilnicos en que $& compararon los dos regimenes de dosis, se observd eficacia clinica
similar pero mayor avidencia de erradicacion bacteriolégica con la dosis de 20 mg/kg/dia. Sin
embargo, la penicilina es ei antibiético usual de elecclon en ei tratamiento de ia faringitis debida a
Streplococcus pyogenes, incluyendo la profilaxis de la fiebra reurmndtica.

MODQ DE ADMINISTRACION:

POLVO PARA SUSPENSION ORAL:

Reconstitulr cada frasco de suspension coiocando ia mitad del liquido que contisne en el frasco
que contiene ¢ polvo, tapar y agitar enérgicamentq. Abrir nuevamente ei frasco y volcar el rasto de
diluente, taparia nuevameante y agitar hasta lograr un praparado homogéneo.




Agitar enérgicamante antes de la administracion de cada dosis.

COMP.REC.:
Los Comp.Rec. Deben ser Ingeridos antarcs.

CONTRAINDICACIONES

La utiizacién de este producio estd contraindiceda en pacientes con hipersensibiidad a
azitromicina, ertromicina u ofros antibidticos macrdiidos, a antibldiicos ketblidos © a cuaiquier
componante de la formuiacion.

ADVERTENCIAS

En sl tratamiento de la neumonfa, séic s ha demostrado que AZITROMICINA PUNTANOS

a8 Beguro y afectivo en el tratamiento de |a neumeonfa adquirida en ia comunidad de gravedad leve
causada por Chiamydia pneumoniae, Hasmophilus

influenzas, Mycoplasma pnaumonise o Sireplococcus pneumoniee en pacientes aptos para
fratamiento ambuiatario,

NOTA: AZITROMICINA PUNTANOS no deberia sar utifizado en pacientes con neumonia que no
sa conskiaran aptos para tratamiento orai ambulatorio debide a factores de anfermedad severos o
de riesgo taies como ios siguientes:

* pacientas con fibrosis quistica,

* pecientes con enfermedades intrahospitalarlas,

* pacientes con hactariamia conocida o sospechads,

+ pacientes que requieren hospitalizacion,

* pacientes ancianos o debilitades, ¢

» paclenles con probiemas significativos de saiud subyacentes que pusden comprometer su
capacidad para responder a su enfenmedad (inciuyende inmunodeficiencia o aspienia funcional}

Se han Informado casos de diarrea asociada con Clostridium difficile (DACD) con &l uso de ¢asi
fodos los agentes antibacterianos, Incluida ia azitromicina, cuya severidad puede variar en &/ rango
de diarrea lave a colitis fatal.

El tratamiento con agentes antibacterianos aitera ia flora normai dei coion, iievando al crecimiento
excesivo de C difficils.

Ei C. difficie produce toxinas A y B que conlribuyen ai desarrpilc de DACD. Las cepes
hiperproductoras de

toxinas de C. difficile, consttuyen causas de aumento de (a morblldad ¥ mortaildad, ya que estas
infecciones pueden ser refractarias a ia terapla antimicrobiana y pueden requerir colectomia. La
posibilidad de DACD debe ser considerada en todos los pacientes que presenten diarrea despues
dei uso de antibidticos. Es necesaria una historla médica cuidadosa, ya que se ha reperiado que la
DACD puede presentarse iuego de dos meses posteriores a la administracion de los agentes
antibacteriancs.

Si se sospecha, ¢ se confirma DACD tai vez sqa necesarlo suspender el tratamiento antibiético no
dirigldo a C. difficlie. Se deberd Institulr un manejo adecuado de liquidos y electroiltos,
suplemaniacién de proteinas, tratemiento antiblético contre C. difficle y eveiuacidn quirdrgica,
segtin esté Indicada clinicaments.

PRECAUCIONES

Asi como sucede con eritromicina y otros macrilidos, se han informado raramente reacciones
alérgicas graves incluyendo: angioedema y anafiaxia (reramente fatal). Alguna de estas
reacciones con AZITROMICINA PUNTANOS se presenisron con Sintomas recumentes y
requirieron un parfodo més prolongadoe de chservacion y fratamiento.

En ios pacientes con deterioro hepético lave (clase A) 8 moderado (clase B) no existe evidencia de
un cambio marcado en la farmacodinamia aérica de azltromicina comparada con aquelios que
tlenen funcion hepatica normai.,

En estos pacignles, ia recuperacion winaria de azitromicina parece aumentar, quizds para
compensar la depuracién hepdtica reducida. Por io tanto, no se recomienda un ajuste de dosis en
pacientes con alteracicnes hepaticas leves a moderadas.
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Dade que el higado es la principal ruta de eliminacion de azitromicina, el uso de AZITROMICINA
PUNTANOS deberfa ser lievado a cabo con precaucidn en pacientes con enfermedad hepAW,
significativa. :
En pacientes recibiendo derivados de la ergotamina se ha descripto ergotismo precipiiade por la
coadministracion de algunos antibidticos macroiides. No hay datos respecto a la posibiiidad de una
interaccidn entre la ergotamina vy azitromicina. Sin ambargo, debido a la posibilidad tedrica de
argatismo no deben co-administrarse la azitromicina y los derivades de 1a ergotamina.

Como con cuaiquier otro antibidtico se recomienda la chservacion de signos de superinfeccién con
microorganismos no susceplibles, incluidos hongos.

En pacientes con Insuficiencia renal severa (IFG <10 miimin) se cbservd un aumento del 33% en la
axposicion sistdmica de azitromicina.

Sa debe tener precaucién en pacientes dlabéticos: 5 ml de suspensidn reconstituida contlenen 3,67
g de sacarosa,

Debido al contenido de sacarosa (3,87 g/5 ml de suspansion reconstituida) este medicamento no
debe ser usado en pacientes con intolerancia a la fructosa (intolerancia hereditaria a la fructosa),
con malabsorcidn de glucosagalactosa o con deficiencia de sacarcsa-isomaitasa.

En el tratamiento con ofros macrélidos se¢ ha observado que ia repolarizacién cardiaca y el
intervaip QT proicngados imparten un mayor riesgo de desarrollar arritmia cardiaca y tcrsades de
pointes. Un efecto similar con azitromicina no puede ser descartado completaments en los
pacientes con riesgo elevado da repolarizacién cardiaca prolengada (Ver Reacciones Adversas).
La diarrea e3 un problema comiin causedo por los antibidticos y que generaimente cede cuando se
suspende el mismo. A menudo, ai Iniclo del tratamiento antibidtico, los paclentes pueden fener
heces acupsas y sanguinoientas (con o sin espasmos estomacales y fisbre) inclusc hasta 2 meses
o mas después de haber tomade |a Uitlima dosis de antibiotico. Si este ocurre, el paciente debe
consultar de inmediato a su médico,

INTERACGIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE TRATAMIENTO
Antigcidos: En un estudio farmacocinético que investigd ios efectos de la administracion
simultanea de antidcidos con azitromicina, no se observd ningon efecko en la biodisponibilidad total
aungue las concentraciones séricas maximas fueron reducidas en aproximadamente un 25%. En
los pacientes que reciben tantc azikromicina como antiacides, las drogas no deben tomarse
simultansamente.

Cefirizina: En voluntarics sanos, k& administracidn conjunta de un régimen de 5 dias de
azilromicina conh cetirizina 20 mp en estado estable no dio como resultado interaccién
farmacocinética y lampoco produjo cambios significativos en el intervalo QT.

Didanosina (Dideexinosina): La administracidén cohjunta de 1200 mg/dia de azitromicina con 400
my/dla de didancsina en 8 Individuos con HIV positive no parecid afectar ia farmacocinética en
ostedo estable de didanosina al compararla con placebo.

Digoxina: Algunos de los antibidticos macrélidos han side informados por afeciar ¢ metabolismg
microbiane ce digoxina en el Intestino de algunos pacientes. En fos pacientes que reciben
azitromicina, un antibittico de ja famllia de los azalldos, concomitantemente con digexina, debe
fenarse en cuenta la poslbikdad de niveles aumentados de digoxina.

Zidevucdina: |.as monodosis de 1000 mg y dosis mGKiples de 1200 mg & 600 mg de azitromicina
tuvieron poco efecto en la farmacocinétics plasmética o excrecidn urinaria de Zidovudina o su
metabolto glucurénide. 8in embargo, la administracidn de azitromicina aumentéd ias
concenfraciones de zidowudina fosforilada, el metaboite cilnicomente activo, en gldbuios
sanguineos mononucleares periféricos. El significade cimico de este

descubrimiento no es ciaro, pero puade ser baneficiogo para ios pacientes.

Azitramicina no interactda en forma sigrificativa con el sistema hepatico citocromo P450, No se
cree gque jntaracide en la farmacocinética medicamentosa como la vista con eritromicina y otros
macrélidos. La induccion o inhibicidn hepatica del citocromo P450 por medio del complelo
citacrome — metabolito no ocurra con azitromicina.

Comezuelo de centeno: Debido a 1a posibilidad tedrica de ergotismo, ne se recomienda el use
simultdnec de azitromicina con derivados del cornazuelo de centeno (ver Advertencias y
Precauclones).

Estugios farmacocinéticos han sido llevados a ¢abo enire azitromicina y ias siguientes drogas
conocidas por ser metabolizadas por el citocromo P450.




-diarics) no eiterd las concentraciones plasméticas de atorvasiatine (basada en un ansayo de

Y153

Atorvastatina: La administracion conjunta de atorvastatina (10 mg diarios) y azltromicina {500

Inhibidoras de la HMG CoA reductasa).

Carbernazepina: En un estudio de interaczion farmacocinética an voluntarios sanaos, ningn efecto
signicative fue cbservado en ios niveiss plasmaticos de carbamazepina o sus metaboiitos actives
en pacientes que recibieron azitromicina concomitantements.

Cimetidine: En un sestudio farmacocinético que investigd los efecios de una monodosis de
cimetidina, adminisirada 2 horas antes da azitromicina, ninguna alteracién de la farmacocinética de
azitromicina fue observada,

Anticoagulantes orsles del tipo cumarinicos: En un estudio de interaccibn farmacacingtica,
aziromicina no alterd el efecto anticoagulante de una monodosis de 15 mg de warfarina
administrada & voiuntarics sance. Se han recibide reportes durante el pericde de
postcomerciaiizacion, de ia anticoagulacion potenciada siguiente @ la administracion conjunta de
azitromicina y anticoagulantes orales dai tipo cumarinicos. Aunque no ha sido ssteblecida una
relacion caugal, se ie deba dar consideracion a ia frecuencia dei tiempo de monitoreo de
protrombina cuande azitromicing sea usada an pacientes que reciban anticoaguiantes oraies del
tipo cumarinicos.

Ciciosporina: En un estudic farmacocinético con voluntarios sanos a los que se les administrd una
dosis oral de 500 mg/dia de azitromicina durante 3 dias y ivego se ies administrd una meonodosis
oral de 10 mgidia de ciclosporina, |8 AUC0-5 y Cmax de ciclosporina resultantes demostraron ser
significativamente gievadas.

Consecusntementa, se daba tener cuidado entes de considersr la administracion simuitanea de
estas drogas. Si la administracion conjunta de estas drogas as necesaria, los niveles de
ciclosporina deben ser monitcreades y la dosis, por consigulents, debe ser ajustada.

Efavirenz: La administracién conjunta de una monodesis diaria de 600 mg de azitromicina y 400
mg de efavirenz durante 7 dles no produjo intaracciones farmacocinéticas clinicamente
significativas.

Fiuconazol: La administracion conjunta de una mongdosis de 1200 mg de azitromicing no altert ia
farmacccinética de una monodaosis de 800 mg de fluconazoi. La exposiclon total y vida media de
azitromicine permaneclearon sin camblo con i administracion conjunta de fluconazol, sin embargo,
fue observada una dleminucion clinicamente no significativa en ia Cmax (18%) de azitromicina.
indinavir, La administracién conjunta de una monodosis de 1200 mg de azitromicina no tuve un
efecto estadigticamente significative en la farmacecinética de indinavir administrado como 800 mg
tres veces al dia durente 5 dlas.

Metilprednisoiona: En un estudio de intersccion farmacccindtica en voluntarios sanos,
azitromicina no tuvo efectos significativos en ia farmacocinética de metilprednisolona.

Midazofam: En voiuntarios sanos, la administracién conjunta de azilromicina 500 mg/dia durante 3
dlag no causd cambins clinicemente significativos en fa farmacocinética y farmacodinamla da una
mongdosis de 15 mg de midazolam,

Nelfinavir; La administracién conjunta de azitromicina (1200 mg) y nelfinavir an condicidn estable
(750 mg tres veces al dia) resultd en un Incremeto de las concentraciones de azilromicina. No
fueron observados evenitos adversos de significancia ¢linica y no es necesario un ajuste en ia
posologia.

Rifabutina; La administracion conjunta de azitromicina y rifabutina no afectd las concantraciones
séricas de cualquiera de las drogas.

Se observd neutropenia en log individuos que recibiaron tratamianto concomitanta de azitromicina
y rifabutina. Aunque la neutropenla ha sido asociada con el uso de rifabutina, no se ha establecido
una ralacibn causal para 'a combinacitn con azitromicina (ver Reacciones Adversas).

Siidenafit En voiuntarios mesculinos sanos normales, no hubo evidencia de un efecto de ia
azitromicina (500 mg diarios durante 3 dias) sobre la AUC y Cmax de sildenafii o0 su metabolito
principai.

Terfonadina. Los estudios farmacocinéticos no reportaron evidencia de una interaccién entre
azitromicina y terfenadina. Se han reportado raros casos donde ia posibilidad de dicha interaccién
ne pedria ser complataments excluida, sin embargo, no hubo evidencia especifica de gue dicha
interaccitn hubiera ocurrido.
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Teofliina: No hay prusba de una? interaccionas farmacocingtica clinicements sign
administradas en forrna conjunta a voluntarios sancs. :
Triaxzolam: En 14 voiuntarios sanos, ia administracién conjunta de 500 mg de azitromicina o1 Dia 1
y 250 mg ei Dia 2" con 0,125 mg de friazolam en el Dia 2°, no tuvo efacto significative sobre
ninguna de fas variabies farmacocinéticas para triazoiam comparadc con triazolam y placeds.
Trimetoprima/sulfametoxszol La administracién conjunta de trimetoprima/sulfametoxazoi DS
{160 mg/a00 mg) durante 7 dias con 1200 mg de azitromicina el Dia 7° no tuvo efecto significativo
sobre ias concantraciones maximas, la exposicidn total o la excrecidn urinaria de trimetoprima ©
sulfametoxazoi. Las cancentraciones séricas de azitromicina fueron similares a aqueilas vistas en
otros estudios.
USO DURANTE EL. EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Han sido reailzados estudios de reproduccidn en animales a dosis moderadamente xicas para la
madre..En #stos estudlos no se encontraron evidencias de dafio ai fetd deblido a azitromicina. Sin
embargo, no hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Dado que jog
astudios de reproduccién en animales no siempre pronostican ias respuestas en seres humanes, la
azitromicina deberd usarse durante el embarazo en casos en los que sea claramente necesarno.
No hay datos sobre la secrecion en la lecha matema. Dado que muchas drogas se excretan en la
leche materna, ka azitramicina no deberé ser utilizada en madres que amamantan, a8 mends que el
méd tcc:otratante decida que el beneficio potencial justifica ¢l riesgo potencial pera &l nific en
gestacion,
EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR ¥ OPERAR MAQUINARIAS
No existen svidencias que sugieran que AZITROMICINA PUNTANOS pueda tener un afecto en la
capacidad de congucir u operar maqquinarias.
REACCIONES ADVERSAS
La mayoria de los efectos sacundarios observados en los estudios dlinlcos resuitaron leves a
moderados y reversibles al discontinuar la drega.,
Los efactos adversos qua ceurren con una frecuencia del 1 % o menor inciuyen lo siguiente:
Cardlovascular: doior tordcico, palpitaciones.
Gastrolnstestinai: dispepsia , constipacion, ancrexia, enteritis , flatulencia, gastriis, , ictericia,
diarrea (4-5%), melena, ictencia colestasica, vaginitis, nauseas {3%), vomitos y candidiasis oral,
dolor abdominal {2-3%) .
Hematoidgicas y linfaticas: anemia y iaucopenia.
Sistema Nervioso: cefalea, heperkinesia, mareos, agitacidn, nerviesismo e insomnio.
General: fiebre, edema facial, fatiga, infeccién fingica, malestar, dolor, artraigia, trormbocitopenia,
nafriiis.
Alergias: rash y reacciones alérgicas.
Respiratoric: incremento de [a tos, fanngitis, derrame pleural, rinitis y angioedema.
Plel y anexos: eczemna, dermmatitis fingica, prurito, urticaria y rash vesiculobuiloso.

anos de los sentidos: conjuntivitis, sordera, tinnitus y fotosensibiiidad.
Si bien no pudo detsrminarse una relacién causal con la g2itrornicing en estudios de laboratorio,
efoctuados durante los estudios clinlcos se observaron con una incidencia mayor al 1%:
diminucién de ia hemaglobina, hematocrito , linfocitos, neutrofilcs y glucemia , esievacion de la CPK,
potasio, ALT, GGT, AST, cratinina, glucemia, recuento de piaquetas, iinfocitos, nautrofilos y
aosinofilos ; con una incidencia menos ai 1%, leucopenia , neutropenia, disminucién del sodio,
potasio, recuento de plaquetas, alavacion de monocitos, basofilos, bicarbonato, fosfatasa aicalina
séica, bilirubina, LDH y fosfata. No hay informes de interferencia de azitromicina con test de
laboratoric. Durante el seguimiento, los cambics de los test de laboraiorio eran raversibies con la
suspensidn de la medicacién.
SOBREDOSIFICACION
Las reacciones advarsas que se experimentaron con dosis mayores a las recomendadas fueron
similares a las observadas a dosis normales. En ! caso de sobredosis, se (ndican medidas
genarales sintomaticas y de apoya cuando se requieran.
Ante la evantualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano 0 comunicarse
con ios Cantros de Toxicologia:
» Hospital de Pediatria R, Gutiémrez {011) 4962.6666 [ 4062-2247
* Hospital Posadas (011) 4658-7777 y (011)4654-6648

M. ard
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Todes lag presentaciones de AZITROMICINA PUNTANOS deben ser consarvadas a temperatu
manores de 30* C,

La suspension oral (una vez reconstitukia con agua) es estable por 5 dias.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS,

No utifizar después de la fecha de vencimlento.

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

PRESENTACIONES

Compnmides recubiertos; Envase con 3, 6y 7 comprimidos recubiertos ranurades,

Suspensidn oral: Envase conteniendo poivo para reconstituir suspension oral y diluyente conteniendo
10 mi, 30 ml y 80 mi

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Saiud,

Certificado N® X000
Elaborado por:

Director Técnico: Miguel A. Demaldé
Laboratorios Puntanos 5.E.
Av. del Fundador s/n — 8an Luis - Rep. Argentina.
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-014658-08-6
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposiciéon N©

] 6 3 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1,, por

LABORATORIOS PUNTANQOS S.E., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: AZITROMICINA PUNTANOS

Nombre/s genérico/s: AZITROMICINA,

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Av. del Fundador S/N. San Luis, Provincia de San-Luis.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detaillan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: AZITROCMICINA PUNTANOS.
Clasificaciéon ATC: JO1FA10,

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de pacientes
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con infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las condiclones especificas enumeradas a continuacién:
ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar
obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis
Streptococcus pneumoniae. Neumonla adquirida en la comunidad debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o
Streptococcus pneumonlae en pacientes aptos para el tratamiento oral
ambulatorio. Faringitis/Tonsllitis causada por Streptococcus pyogenes como
una altemativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utllizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccidon usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de |a fiebre reumaética, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que _algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencidn subsecuente de la
flebre reumdtica. Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos debldos a
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae.
Los abscesos generalmente requieren drenaje quirdrglco. Uretritis y cervicitis

debidas a Chlamydia trachomatis o0 Neisseria gonorrhoeae. Enfermedad

ulcerosa genital en hombres debida a Haemophilus ducreyi (chancroide). No se
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ha establecido la eficacia de azitromicina en el tratamiento de chancroide en
mujeres debido al pequefio nGmero de mujeres incluidas en los estudios
clinicos, A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sifilis.
Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de
tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar ¢ retrasar los
sintomas de sifilis en incubacién. Se deberia realizar una prueba serolégica
para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento
del diagnéstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas
sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas
de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infeccion. Se deben
llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del
tratamiento para determinar el organismo causal y su susceptibilidad a
azitromicina. El tratamiento con azitromiclna puede ser iniciado antes de
conocerse los resultados de estas pruebas, una vez gue estén disponibles los
resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a éstos.
NINOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad
debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma
pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento
oral ambulatorio. Fari'ngltis/T onsilitis causada por Streptococcus pyogenes

como una alternativa a la terapia de primera linea en individuo que no pueden

utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es -el
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medicamento de eleccion usual en ej tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumdtica, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberfan llevar a cabo pruebas de susceptibilldad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en |a prevencién subsecuente de la
fiebre reumatica. Se deben llevar a cabo cuitivos apropiados y pruebas de
susceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su
susceptibilidad a azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén
disponibies [os resuitados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de
acuerdo a éstos.
Concentracién/es: 500.00 mg DE AZITROMICINA.
Férmuia completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: AZITROMICINA 500.00 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 30.50 mg, POVIDONA 30.77. mg.,
LAURILSULFATO DE SODIO 15.00 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 54.00 mg,
FOSFATO DE CALCIO DIHIDRATADO 285.62 mg, CROSCARAMELOSA SODICA
30.00 mg, OPADRY II HP 85 30 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

[
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 3, 5 Y 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RANURADQS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 3, 5 Y 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS RANURADQS.,
Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacidon: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C CONSERVAR EN
AMBIENTE SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS.

Clasificacion ATC: JO1FA10.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de pacientes
con infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuacién:
ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar
obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis
Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para .el tratamiento. oral

ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como
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una alternativa a ia terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccion usua! en el tratamiento de Infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de ceﬁas susceptible‘s de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe, Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a caba pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencié‘n subsecuente ﬂe la
fiebre reumatica. Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos debidos a
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae.
Los abscesos generalmente requieren drenaje quirlrgico. Uretritis y cerviciti.s
debidas a Chlamydia trachomatis o Neisseria gonor}'hoeae. Enferrﬁedéd
ulcerosa genital en hombres debida a Haemophilus ducreyi (chancroide). No se
ha establecido la eficacia de azitromicina en el tratamiento de chancroide en
mujeres debido al pegquefio nimero de mujeres incluidas en los estudiols
clinicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar ia sffilis,
Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de
tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los
sintomas de sifilis en incubacién. Se deberfa realizar una prueba serolégicé
para sffilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento

del diagnoéstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas
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sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas
de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infeccidn. Se deben
llevar a cabo cuitivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del
tratamiento para determinar el organismo causal y su susceptibilidad a
azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniclado antes de
conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén disponibles los
resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a éstos.
NINOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae, Neumonia adquirida en la comunidad
debida a Chlamydia pneumaoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma
pneumonia, Streptococcus pneumoniae en paclentes aptos para el tratamiento
oral ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuo que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccion usual en el tratamiento de infecciones causadas par
Streptocaccus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos

que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencién subsecuente de la

fiebre reumatica, Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de
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susceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su
susceptibilidad a azitromicina. Ef tratamlento con azitromicina puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de
acuerdo a éstos,
Concentracion/es: 400 mg DE AZITROMICINA/ 10 mi DE SUSPENSION ORAL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:
CADA 10 m| DE SUSPENSION ORAL CONTIENE;
Generico/s: AZITROMICINA 400 mg,
Excipientes: POLISORBATO 80 5 mg, FOSFATO DISODICO 56 mg, ESENCIA D_E
CEREZAS 30 mg, METHOCEL E-15 40 mg, SACAROSA CSP 8000 mg, SILICATO
DE ALUMINIO Y MAGNESIO 30 mg.
CADA ENVASE CON 10 ml DE DILUYENTE CONTIENE:
Excipientes: SORBITOL 70% 1.5 g, PROPILENGLICOL 1.5 g, METILPARABENO
SODICO 0.015 g, PROPILPARABENO DE SODIO 0.003 g, AGUA PURIFICADA

J cs.P.10ml

‘ Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de adminlistracién: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCGC OPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD, |
Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDQ POLVO PARA RECONSTITUIR

SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 10 ml.

[‘1
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA
RECONSTITUIR SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON
10 ml.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C CONVERVAR EN
AMBIENTE SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS.

Clasificacion ATC: JO1FA10.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de pacientes
con infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuacion:
ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar
obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxeila catarrhalis
Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento oral
ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como
una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden

utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
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medicamento de eleccidn usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre re_umética, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azltromicina. No se dispone de datos
que establezcan la eficacia de azitromicina en la preven<ion subsecuente de la
flebre reumadtica. Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos debidos a
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae.
Los abscesos generalmente requieren drenaje quirdrgico. Uretritis y cervicitis
debidas a Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhoeae. Enferrﬁedad
ulcerosa genital en hombres debida a Haemophilus ducreyi (chancroide). No se
ha establecido la eficacia de azitromicina en el tratamiento de chancroide en
mujeres debido al pequefio ndmero de mujeres incluidas en los estudios
clinicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromiciné para tratar la sifilis.
Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de
tiempo para tratar uretritls no gonococcica pueden enmascarar o retrasar |os
sintomas de sifilis en Incubaciéon. Se deberia realizar una prueba serolégicé
para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorfea en el momento
del diagnéstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscCitis transmitidas
sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas

de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infeccidn. Se deben
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llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del
tratamiento para determinar el organismo causal y su susceptibilidad a
azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado antes de
conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén disponibles los
resultados, se debe ajustar el tratamlento antimicrobiano de acuerdo a éstos.
NINOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalls, o Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad
debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma
pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento
oral ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuo que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccidn usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de -datos
que establezcan la eficacla de azitromicina en la prevencidén subsecuente de la
fiebre reumatica. Se deben llevar a cabo cultivos aproplados y pruebas de
susceptibllidad antes del tratamiento para determinar el organismo causal .y su

susceptibilidad a azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado
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antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de
acuerdo a éstos.

Concentracién/es: 1200 mg DE AZITROMICINA/ 30 ml DE SUSPENSION ORAL. -
Férmula completa pér unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

CADA 30 ml DE SUSPENSION ORAL CONTIENE:

Genéricofs: AZITROMICINA 1200 mg.

Excipientes: POLISORBATO 80 15 mg, FOSFATO DISODICO 168 mg, METHOCEL
E-15 120 mg, SILICATO DE ALUMINIO ¥ MAGNESIO 900.mg, SACAROSA CSP
8000 mg, ESENCIA DE CEREZAS 90 mg.

CADA ENVASE CON 30 ml DILUYENTE CONTIENE:

Excipientes: SORBITOL 70% 4.5 g, PROPILENGLICOL 4.5 g, METILPARABENO
SODICO 0.045 g, PROPILPARABENG DE SODIO 0.009 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 30 ml

Origen del producto: Sintético o Semilsintético

Viafs de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA RECONSTITUIR
SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 30 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA

RECONSTITUIR SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON
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30 ml.

Perlodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C CONVERVAR EN
AMBIENTE SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS,

Clasificacion ATC: JO1FA10,

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de pacientes
con infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuacion:
ADULTQOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulrﬁonar
obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis
Streptococcus pneumoniae. Neumonia adquirida en la comunidad debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae b
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento oral
ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como
una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via intramuscular es él
medicamento de eleccién usual en el tratamiento de infecciones causadas por

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica, azitromicina
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es a menudo efectivo para la erradicacidn de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas c¢epas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
gue establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencion subsecuente de Ia
fiebre reumatica. Infecciones no complicadas de plel y tejidos blandos debidos a
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae,
Los abscesos generalmente requieren drenaje quirdrgico. Uretritis y cervicitis
debidas a Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhoeae. Enfermedad
uicerosa genital en hombres debida a Haemophilus ducreyi (chancroide). No se
ha establecido la eficacia de azitromicina en el tratamiento de chancroide en
mujeres debido al pequefio numerc de mujeres incluidas en los estudios
clinicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sffilis.
Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de
tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los
sintomas de sifilis en incubacion., Se deberia realizar una prueba seroldgica
para sifilis y {levar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento
del diagnostico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitls transmitidas
sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas
de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infeccidn. Se deben
llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptiblliidad antes del

tratamiento para determinar el organismo causal y su susceptibilidad 2
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azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado antes de
conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén disponibles los
resultados, se debe ajustar el tratamlento antimicrobianc de acuerdo a éstos.
NINOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonja adquirida en la comunidad
debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma
pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para e tratamiento
oral ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyocgenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuo que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por via Intramuscular es el
medicamento de eleccion usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica, azitromicina
es a menudo efectivo para la erradicacibh de cepas susceptibles de
Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya Qque algupas c¢epas son
resistentes a azitromicina se deberian llevar a cabo pruebas de susceptibilidad
cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos
que establezcan |a eficacia de azitromicina en la prevencidn subsecuente de. la
fiebre reumdtica. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de
susceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su
susceptibilidad a azitromicina. El tratamiento con azitromicina puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén

disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobianc de

{'l
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acuerdo a éstos.

Concentracion/es: 2400 mg DE AZITROMICINA/60 ml DE SUSPENSION ORAL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

CADA 60 mi DE SUSPENSION ORAL CONTIENE:

Genérico/s: AZITROMICINA 2400 mg.

Excipientes: POLISORBATO 80 30 mg, FOSFATO DISODICO 336 mg, METHOCEL
E-15 240 mg, SILICATO DE ALUMINIO Y MAGNESIO 180 mg, SACARQSA CSP
48000 mg, ESENCIA DE CEREZAS 180 mg.

CADA ENVASE CON 60 m| DE DILUYENTE CONTIENE:

Excipientes: SORBITOL 70% S g, PROPILENGLICOL 9 g, METILPARABENO
SODICO 0.08 g, PROPILPARABENO DE SODIO 0.018 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 60 m!

Crigen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCQO QPACO, TAPA PILFER PRQOF Y
DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO POLVC PARA RECONSTITUIR
SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 60 mi. |
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA
RECONSTITUIR SUSPENSION ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON
60 mi.

Periodo de vida Util: 24 meses

/
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Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C CONVERVAR EN
AMBIENTE SECO.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificado ,) 5 6 7 8 3 '

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 9 JUL ?012_
de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha Impresa
en el mismo.

Mwghe,
DISPOSICION (ANMAT) NO: Dr. OTTO A.ORSINGHER

(,1 4 163 suB-iNTESVENTOR



