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• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, 1 9 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014658-08-6 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

J' han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 
, 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el 

Decreto N0 1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial AZITROMICINA PUNTANOS y nombre/s genérico/s 

AZITROMICINA, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a 

lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIOS PUNTANOS 

S.E., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de Inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de 

control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-014658-08-6 

DISPOSICIÓN NO: 

4163 
~~. C, 

Dr. OTTO :.J:INGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.l'iI .M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: AZITROMICINA PUNTANOS 

Nombre/s genérico/s: AZITROMICINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Av. del Fundador S/N. San Luis, Provincia de San Luis. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS. 

Clasificación ATC: J01FA10. 

O' Indicación/es autorizada/s: Está 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 continuación: 

ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar 

obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis 

Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad debida a 

Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o 

Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento oral 

~ 
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ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como 

una alternativa a la terapia de primera línea en individuos que no pueden 

utilizar terapia de primera línea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían 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 prevención subsecuente de la 

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

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. 

Los abscesos generalmente requieren drenaje quirúrgico. 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 pequeño número de mujeres incluidas en los estudios 

clínicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sífilis. 

Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de 

tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los 

síntomas de sífilis en incubación. Se debería realizar una prueba serológica 

para sífilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento 
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del diagnóstico 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 infección. 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. 

NIÑOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella 

catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad 

debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma 

pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento 

oral ambulatorio. Faringitis/Tonsllitis causada por Streptococcus pyogenes 

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

r.Jl utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es -el , 

medicamento de elección usual en el ~ratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que. algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían 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 prevención subsecuente de la 
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fiebre reumática. 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 antimlcrobiano de 

acuerdo a éstos. 

Concentración/es: 500.00 mg DE AZITROMICINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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. 

IJ' Origen del producto: Sintético o Semlsintético 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: ENVASES CON 3, 5 Y 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

RANURADOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 3, 5 Y 7 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS RANURADOS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C CONSERVAR EN 
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AMBIENTE SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS. 

Clasificación ATC: J01FA10. 

"63 

Indicación/es autorizada/s: Está 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 continuación: 

ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar 

obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis 

Streptococcus pneumoniae. Neumonía 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 línea en individuos que no pueden 

utilizar terapia de primera línea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían llevar a cabo pruebas de susceptibilidad 
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cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos 

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

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

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. 

Los abscesos generalmente requieren drenaje quirúrgico. 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 pequeño número de mujeres incluidas en los estúdios 

clínicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sífilis. 

Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de 

tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los 

síntomas de sífilis en incubación. Se debería realizar una prueba serológica 

J' para sífilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento 

del diagnóstico 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 infección. 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 lo's 

resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano' de acuerdo a éstos. 
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NIÑOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella 

catarrhalls, o Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad 

debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma 

pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento 

oral ambulatorio. FaringitlsfTonsllitis causada por Streptococcus pyogenes 

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

utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían 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 prevención subsecuente de la 

fiebre reumática. 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 azitromicjna puede ser iniciado 

antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén 

disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobianode 

acuerdo a éstos. 

Concentración/es: 400 mg DE AZITROMICINA/ 10 mi DE SlJSPENSION ORAL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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CADA 10 mi DE SUSPENSIÓN ORAL CONTIENE: 

Genérico/s: AZITROMICINA 400 mg. 

41 63 

Excipientes: POLISORBATO 80 5 mg, FOSFATO DISODICO 56 mg, ESENCIA DE 

CEREZAS 30 mg, METHOCEL E-15 40 mg, SACAROSA CSP 8000 mg, SILICATO 

DE ALUMINIO Y MAGNESIO 30 mg. 

CADA ENVASE CON 10 mi 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 mi 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s PrimariO/S: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF y 

J1 DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA RECONSTITUIR 

SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 10 mi. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA 

RECONSTITUIR SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 

10 mI. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C CONVERVAR EN 

AMBIENTE SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS. 

Clasificación ATC: J01FA10. 

Indicación/es autorizada/s: Está 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 continuación: 

ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar 

obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalls 

Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad debida a 

Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o 

Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento oré;ll 

ambulatorio. Faringitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como 

JI una alternativa a la terapia de primera línea en individuos que no pueden 

'" utilizar terapia de primera línea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían llevar a cabo pruebas de susceptibilidad 

cuando los pacientes son tratados con azitromiclna. No se dispone de datos 

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

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

r~ 
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Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. 

Los abscesos generalmente requieren drenaje quirúrgico. 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 pequeño número de mujeres incluidas en los estudios 

clínicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sífilis. 

Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de 

tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los 

síntomas de sífilis en incubación. Se debería realizar una prueba serológica 

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

Ü del diagnóstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas 

sexual mente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas 

de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la Infección. 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. 

NIÑOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus i'nfluenzae, Moraxella 

catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad 

debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma 
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pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento 

oral ambulatorio. Farlngitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes 

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

utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de Infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromlcina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían llevar a cabo pruebas de susceptibilidad 

cuando los pacientes son tratados con azitromiclna. No se dispone de datos 

que establezcan la eficacia de azitromlcina en la prevención subsecuente de -la 

fiebre reumática. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de 

susceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su 

susceptibilidad a azitromlcina. El tratamiento con azltromicina 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. 

Concentración/es: 1200 mg DE AZITROMICINA/ 30 mi DE SUSPENSION ORAL.· 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: 

CADA 30 mi DE SUSPENSIÓN ORAL CONTIENE: 

Genérico/s: AZITROMICINA 1200 mg. 

Excipientes: POLlSORBATO 80 15 mg, FOSFATO DISODICO 168 mg, METHOCEl 
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E-15 120 mg, SILICATO DE ALUMINIO Y MAGNESIO 900 mg, SACAROSA CSP 

8000 mg, ESENCIA DE CEREZAS 90 mg. 

CADA ENVASE CON 30 mi 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 

Vra/s de administración: ORAL 

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

DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA RECONSTITUIR 

SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 30 mI. 

rJ Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA 

RECONSTITUIR SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 

30 mI. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C CONVERVAR EN 

AMBIENTE SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS. 
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Indicación/es autorizada/s: Está 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 continuación: 

ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar 

obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis 

Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad debida a 

Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o 

Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento oral 

ambulatorio. Farlngitis/Tonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como 

una alternativa a la terapia de primera línea en individuos que no pueden 

utilizar terapia de primera línea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromiclna se deberían 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 prevención subsecuente de la 

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

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. 

Los abscesos generalmente requieren drenaje quirúrgico: 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 pequeño número de mujeres incluidas en los estudios 

clínicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sífilis. 

Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de 

tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los 

síntomas de sífilis en incubación. Se debería realizar una prueba serológica 

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

del diagnóstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas 

sexual mente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas 

de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infección. 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 azitromlcina 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. 

NIÑOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella 

catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad 

debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma 

pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento 

oral ambulatorio. FaringitisjTonsilitis causada por Streptococcus pyogenes 
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como una alternativa a la terapia de primera línea en individuo que no pueden 

utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromiclna se deberían llevar a cabo pruebas de susceptibilidad 

cuando los pacientes son tratados con azitromiclna. No se dispone de datos 

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

fiebre reumática. 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 que estén 

disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de 

acuerdo a éstos. 

Concentración/es: 2400 mg DE AZITROMICINA/60 mi DE SUSPENSIÓN ORAL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA 60 mi DE SUSPENSIÓN 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, SACAROSA CSP 

48000 mg, ESENCIA DE CEREZAS 180 mg. 
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CADA ENVASE CON 60 mi DE DILUYENTE CONTIENE: 

Excipientes: SORBITOL 70% 9 9, PROPILENGLICOL 9 9, METILPARABENO 

SODICO 0.09 9, PROPILPARABENO DE SODIO 0.018 9, AGUA PURIFICADA 

C.S.P. 60 mi 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco 

Vra/s de administración: ORAL 

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

DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA RECONSTITUIR 

SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 60 mI. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA 

RECONSTITUIR SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 

60 mi. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C CONVERVAR EN 

AMBIENTE SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SU.INTERVENTOR 

..... ,...M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N° '1 6 3 

l. \~lti 1t.... 
Dr. OJ:A.; INGHFR 
sU.INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



AZlTROMICINA PUNTANOS 
Comprimidos Recubierto. 500 mg 

AZlTROMICINA 

Industria Argentina 
Venta bajo receta archivada 

Contenido: envaass contanlendo 3 comprimidos recubiertos ranurados 
FORMULA CUALICUANTITATlVA 
Comprlmldoa Recubiertos 
Azltromlclna 
fosfato de calcio dihidrato 
croscarmeloae sodica 
almidon pregelatinlzado 
laulilsulfato de sodio 
Povldona 
estearato de magnesio 
opadry 11 HP 85 

Posologia: ver prospecto adjunto. 

Lote: 

Fecha de vencimiento: 

500,00000 mg 
285,62000 mg 
30,00000 mg 
54,00000 mg 
15,00000 
30,77000 
30,50000 
30,00000 

mg 
mg 
mg 
mg 

Conservación: Conasrvar en su envase original a tamperatura ambienta no mayor a 30·C y 

al abrigo de la luz. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS 

NIAOS. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPenRSE SIN UNA NUevA RECETA MEDICA. 

Elaborado por: 

Director Técnico: Miguel A. Demalclé 
Laboratorios Puntanos S.E. 
Av. del Fundador sIn - San Luis - Rep. Argentina 

Especialidad Medicinal autorizada por el Mlnistario de Salud. 

Certificado N° 

Nota: el mismo modelo para envaaas conteniendo 5 y 7 comprinldos recubiertos ranurados 



• 

.-.... Coi· 

Industria Argentina 

AZITROMICINA PUNTANOS 
Polvo para Su,pan,lón, Oral 400mg 

AZITROMICINA 

Venta bajo receta archivada 

Contenido: envases conteniendo diluyente y polvo para reconstituir 10 mi de suspensi6n 

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA 
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 

AZITROMICINA 

POLlSORBATO 80 

FOSFATO DISODICO 

ESENCIA DE CEREZA 

METHOCEL E-L 15 
SILICATO DE ALUMINIO 
Y MAGNESIO 

400,00000 

5,00000 

56,00000 

30,00000 

40,00000 

30,00000 

MG 

MG 

MG 
MG 

MG 

MG 

SACAROSA csp 8000,00000 MG 

SOLVENTE: 
Sorbitol 70 % 

Propilenglicol 

Agua purificada csp 

Metilparabeno sódico 

Propilparabeno sódico 

Poeologla: ver prospecto adjunto. 

Lote: 

Feeha de v.nelml.nto: 

1,50000 9 

1,50000 9 

10.00000 mi 

0,01500 9 

0,00300 9 

Conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 30·C y 

al abrigo de la luz. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS 
NIf;!OS. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA. 
Elaborado por. 
Director Técnico: Miguel A. Demaldé 
laboratorios Puntanos S. E. 
Av. del Fundador sin - San Luis - Rep. Argentina 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 
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AZ:ITROMICINA PUNTANOS 
Polvo para SUlpensl6n Oral 1200mg 

AZITROMICINA 

Venta bajo receta archivada 

Contenido: enveses conteniendo diluyente y polvo para reconstituir 30 mi de suspensl6n 

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA 
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 

AZITROMICINA 

POLlSORBATO 80 

FOSFATO DISODICO 

ESENCIA DE CEREZA 
METHOCEL E-L 15 

SILICATO DE ALUMINIO 
Y MAGNESIO 
SACAROSA csp 

SOLVENTE: 
SOrbitol 70 % 

Propilenglicol 

Agua purificada csp 

Metilparabeno sódico 

Propilparabeno sódico 

Po.ologl.: ver prospecto adjunto. 

Lote: 

FIcha de vencimiento: 

1200,00000 MG 
15,00000 MG 

168,00000 MG 

90,00000 MG 

120,00000 MG 

900,00000 MG 

24000,00000 MG 

4,50000 9 

4,500oog 

30,00000 mi 

0,045OOg 

0,00900 9 

Conaarv,clén¡ Conservar en su envese original a temperatura ambiente no mayor a 30'C y 
al abrigo da la luz. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS 
NlfiOs. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA. 
Elaborado por: 
Diractor T6cnico: Miguel A Demaldé 
Laboratorios Puntanos S.E. 
Av. del Fundador sin - San Luis - Rep. Argentina 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salid. 

CertifICado N' 

. ·· .. · .. -·_· .. r .. ········· 
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AZlTROMICINA PUNTANOS 
Polvo para Suspansl6n Oral 2400mg 

AZlTROMICINA 

Industria Argentina 
Venta bajo receta archivada 

Contenido: envases conteniendo diluyente y polvo para reconstituir 60 mi de suspensi6n 

FORMULA CUALlCUANTITATIVA 
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 

AZITROMICINA 

POLlSORBATO 80 
FOSFATO olSOolCO 

ESENCIA DE CEREZA 
METHOCEL E-L 15 

SILICATO DE ALUMINIO 
Y MAGNESIO 
SACAROSA csp 

SOLVENTE: 

Sorbitol 70 % 

Propilenglicol 

Agua purificada cap 

Metllparabeno s6dico 

Propilparabeno s6dico 

Posologla: ver prospecto adjunto. 

Lote: 

Facha de vencimiento: 

2400,00000 MG 

30,00000 MG 

336,00000 MG 
180,00000 MG 

240,00000 MG 

160,00000 MG 
48000,00000 MG 

9,00000 9 

9,00000 9 

60,00000 mi 

0,09000 9 

0,01800 9 

Conservación; Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 30.C y 

al abrigo de la luz. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS 
NlfiIOs. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA. 
Elaborado por. 
Director Técnico: Miguel A. Demaldé 
Laboratorios Puntanos S. E. 
Av. del Fundador sin - San Luis - Rep. Argentina 

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



f'-

PROYECTO DE PROSPECTO 

AZlTROMICINA PUNTANOS 
Comprimidos Recubiertos 600 mg 

Polvo para Suapenslón Oral400mg,1200 mg,2400 mg 
AZITROMICINA 

Industria Argentina 

FÓRMULA CUALICUANTITATlVA 
Comprimidos Recublertoe 
Azitromiclna 
fosfato de celcio dihldrato 
c~nne~sasod~ 

almldon pregelatinlzado 
laurilsulfato de sodio 
Povldona 
estearato de magnesio 
opadry 11 HP 85 

500,00000 mg 
285,62000 mg 
30,00000 mg 
54,00000 mg 
15,00000 mg 
30,77000 mg 
30,50000 mg 
30,00000 mg 

POLVO PARA SUSPENSION ORAL 

AZlTROMICINA 

POLISORBATO 80 
FOSFATO DISODICO 

ESENCIA DE CEREZA 
METHOCEL E-L 16 
SILICATO DE ALUMINIO 
Y MAGNESIO 
SACAROSA csp 

SOLVENTE: 
Sorbitol 70 % 

Propilenglicol 

Agua purificada csp 

Metilparabeno sódico 

Propilparabeno sódico 

400,00000 MG 

5,00000 MG 
56,00000 MG 

30,00000 MG 
40,00000 MG 

30,00000 MG 
8000,00000 MG 

1,50000 9 

1,50000 9 

10,00000 mi 

0,01500 9 

0,00300 9 

Venta bajo receta archivada 

, 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-L 15 

120,00000 MG 
SILICATO DE ALUMINIO 
Y MAGNESIO 900,00000 MG 
SACAROSA csp 24000,00000 MG 

SOLVENTE: 
Sorbitol 70 % 4,50000g 

Propilenglicol 4,50000 g 

Agua purificada cap 30,00000 mi 

Metllparabeno s6dico 0,04500 9 

Propilparabeno sódico 0,00900g 

POLVO PARA SUSPENSION ORAL 

AZITROMICI NA 
POLlSORBATO 80 
FOSFATO DISODICO 
ESENCIA DE CEREZA 
METHOCEL E-L 15 

SILICATO DE ALUMINIO 
Y MAGNESIO 
SACAROSA csp 

SOLVENTE: 

Sorbltol 70 % 

Propilenglicol 

Agua purificada csp 

Metilparabeno sódico 

Propilparabeno sódico 

2400,00000 MG 
30,00000 MG 
336,00000 MG 
180,00000 MG 

240,00000 MG 

180,00000 MG 
48000,00000 MG 

9,00000 9 

9,00000 9 

60,00000 mi 

0,09000 9 

0,01800g 



ACCiÓN TERAP~UTICA 
AZITROMICINA PUNTANOS (azitromiclna) es un antlbi6tlco del grupo de los azélidos. 

INDICACIONES 
AZlTROMICINA PUNTANOS (azitromic:ina) estil indic;ado para el tratamiento de pacientes con 
Infecciones leves a moderadas 
causadas por cepas susceptibles de los microorganismos y en les condic:iones especificas 
enumeradas a continuaci6n: 

ADULTOS: 
Exacerbaclon.. bactertan_ Iguda. de enfermedld pulmonar obetructlvl debida a 
HaemophUus Influllflzse,Moraxella catalTh8/is, o Slraptococ;cus pneumonlae. 
Neumonll Idqulrld. en la comunidad debida a Chlamydla pneumonlae, Haemophl/us /nfluenzae, 
Mycoplasma pneumonlae, o Stfllptococ;cus pneumonlae en pacientes aptos para tratamiento oral 
ambulatorio. 
Fartnglll.1tons1ll1l1 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 vla Intramuscular es el medicamento de eleccl6n usual en el tratamiento de 
infecciones causadas por Stfllptoc;oc;c;uS pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumética. 
AZITROMICINA PUNTAN08 es a menudo efectivo para la erradicaci6n de cepas susceptibles de 
Straptococcus pyogenes de la nasofarlnge. Ya que algunas cepas son resistentes a 
AZITROMICINA PUNTANOS, se deberlan llevar a cabo pruebas de susceptibilidad cuando lOs 
pacientes son tratados con AZITROMICINA PUNTANOS. No se dispone de datos que establezcan 
la elic:ac:ia de azllromicina en la prevención subsecuente de la fiebre reuméllca. 
InfecclollM no compllcadl' de piel 'i teJido. blando. debidas a Staphy/ococcus aUfllUS, 
Straptococcus pyogenes, o Straptococcus agalacliae. Los abcesos generalmente requieren 
drenaje quirOrglco. 
Uretrttis y cervlclll. debidas a Chlamydia lrachomatls o Ne/sseria gonorrllOfHle. 
Enfermedad ulcero •• ganltal en hombres debida a HeemophHus Ducrayi (chancroide). No se ha 
establecido la eficecia de azitromlcina en el tratamiento de chancrolde en mujeres debido al 
pequetlo nOmero de mujeres incluidas en los estudios cllnicos. 
A la dosis indicada no .e recomienda AZITROMICINA PUNTANOS para tratar slfills. Los agentes 
antimlcrobianos utilizados en dosis altas por periOdos cortos de tiempo para trater uretritis no 
gonoc6cc:ica puad en enmascerar o retrasar los slntomes de slfilis en Incubacl6n. Se deberla 
realizar una prueba serol6glca para slfilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el 
momento del diagnóstico en todos los pacientes con uretritis o cervicttls trasmitidas sexual mente. 
Se deben Iniciar tratamiento antimlcrobiano apropiado y pruebas de seguimiento para estas 
enfermedades 51 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 azllromlc:ina. El tratamiento con 
AZITROMICINA PUNT ANOS 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. 
Nlfilos: 
OOts medll aguda causada por HaemophUus innuenzee, Moraxe/la catatrhelis, o Straptococ;cus 
pneumoniae. 
Neumonl, adqulrtd. en l. comunld.d debida a Chlemydia pneumonlae, HaemophHus innuenzae, 
Mycop/asma pneumonlae o Slraptococ;cus pneumonlae en pacientes aptos para tratamiento oral 
ambulatorio. 
Fartngltlsltonallltla causada por Straptococ;cus pyogenes como una alternativa a la terapia de 
primera linea en individuos que no pueden utilizar terepia de primera linea. 
NOTA: Penicilina por vla Intramuscular es el medicemento de eleccl6n usual en el tratamiento de 
infecciones ceusadas por Slraptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumétlca. 
AZITROMICINA PUNTANOS es a menudo efectivo para la erradicaclOn de cepas susceptibles de 
Stfllptoc;oc;c;US pyoganes de la nasofarlnge. Ya que algunas cepasson resistentes a 
AZITROMICINA PUNT ANOS le deberlan llevar a cabo pruebas de susceptibilidad cuando los 
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pacientes son tratados con AZlTROMICINA PUNTAMOS,No se dispone de datos que establ 
la eficacia de azitremlcina en la prevención subsecuente de la fiebre reumática, ~i;~~'/ 
Se deben nevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de suscaptibllldad antes dal tratamiento PI 
determinar el organismo causal y su susceptibilidad a azitromlclna. El tratemiento con 
AZITROMIClNA PUNTAN OS puede ser iniciado antes de conocerse los resultados de estas 
pruebas, una vez que estén disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento 
anllmlcrobiano de acuerdo a éstos. 

CARACTERlSTICAS FARMACOL6GICAS 
ACCI6N FARMACOLÓGICA 
El mecanismo de acción de AZlTROMICINA PUNTANOS 
es inhibir la slntesls proteica en las bacterias combinándose con la sub unidad 
ribosómica 50s Interfiriendo con la translocación de los péptldos. 
Se ha demostrado que azltromicina es activa contra la mayor parte da las cepas de los siguientes 
microorganismos, tanto in vitre como en Infacciones cllnicas como se describe en la sección 
INDICACIONES, 
Microorganismos aeróbicos gram-posltivos: S/aphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, 
Streptococcus pneumonil/8, Streptococcus pyoganss. 
NOTA: az~romlclna demuestra resistencia cruzada con cepas gram-posltlvas resistentes a 
eritromldna. La may()(la de las cepas da Enterococcus f/l6C8/ls y estafilococos resistentes a 
metlcillna son resistentes a az~omlcina. 
Microorganismos aeróbicos gram-negatlvos: Haemophllus ducreyi, HasmophHus in"uenz86. 
Moraxe/Ia ca/arrllalis, 
Neisseria gonorrlloeae. 
Otros microorganismos: Ch/amyd/a pnaumonias, Ch/amydia trechomat/s, Mycoplasm/l 
pneumonía8. 
La producci6n de beta lactamasa no deberla tener efeclo sobre la actividad da azitromlcina. 
los siguientes datos In vItro están disponibles. pero se desconoce su significado cllnico. 
Azitromiclna exhibe concentraciones InhlbKorlas mlnimas (CIM) In vitre de 0,5 ¡¡g/mi o menores 
contra la mayorla (>90%) de las cepas de estreptococos y CIM de 2,0 lJg/ml o menores contra la 
may()(la (>90%) de las cepas de los microorganismos enumeradce. Sin embargo, la seguridad y 
efectividad de azitromiclna en el tratamiento de infecciones cllnlcas debidas a estos 
microorgsnismos no ha sido establecida en estudios adecuados y bien controlados. 
Microorganismos aeróbicos gram-positivos: estreptococos (Grupos C. F, G), estreptococos del 
grupo Viridans. 
Microorganismos aeróbicos gram-negativos: Boldete/Ia pertuss/s, L.egioneJ/a pneumophil/l, 
Microorganismos anaeróbloos: especie Peplpstreptococcus. Prevotel/a biv/a. 
Otros microorganismos: Ureap/asma urealyticum. 

PROPIEDADES FARMACOCINéTICAS 

Absorción 
Luego da la administración oral en humanos, azitromicina es ampliamente distribuida en todo el 
cuerpo; la biodisponlbllldad es aproximadamente 37%. 
Dlatrlbuclón 
En estudios en animales. altas concentraciones de azltromicina han sido observadas en los 
fagoc®s. En modelos experimentales, concentraciones más altas de azitromlcina son liberadas 
durante la fagocitosis activa que de los tagoc®s no estimulados. En modelos de animales, esto da 
como resultado la Iiberacl6n de altas concentraciones de azltromlcina en el sitio de infección. 
Los estudios tarmaooclnétlcos en humanos han demostrado niveles marcadamente més a®s de 
azitromiclna en el tejido que en el plasma (hasta 50 veces la concantración máxima observada an 
el plasma) Indicando que la droga estI fuertemente unida si tejido. Las concentraciones en los 
tejidos seleccionados, tales como el pulmón, las amlgdalas y la pr6steta excadieron la CIM 90 en 
los probableS patógenos después de una monodosls de 500 mg. 
luego de una administración oral da dosis diarias de 600 mg de azltromlcina, la concentración 
plasmática máxima media (Cmax) fue 0,33 IJglmi Y 0,55 lJ9/ml en el dla 1" y el dla 22" 
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respectivamente. Las concentraciones máximas medias observadas en los leucocitos, el prin . 
sitio de InfeOOones MAC (Mycobacterlum avium intrace"ulare complex) dlsemlnades, fueron 
IIglml (t 49%) Y permaneció por encima de 146 lIg/mI (t 33%) durante 24 horas en un estad~:::::~"" 
estable. 
Ellmlnacl6n 
Le vida media de eliminación plasmállca refleja de cerca la vida media da la depleción del tejido de 
2a4dlas. 
Aproximadamente 12% de una dosis administrada en forma Intravenosa es excretada en la orina 
durante 3 dlas como droga madre, la mayor parte en las primeras 24 horas. Le excreción biliar de 
azilromiclna es la principal ruta da eliminación para la droga sin cambio luego da la administración 
oral. Muy altas concentraciones de drogas sin cambios han sido encontradas en la bilis humana, 
junto con 10 metabolltos, formados por N.o desmetilación, por hidroxilación de desosamlna y 
anillos agllcona y por segmentación por la cladlnose conjugada. 
Le comparación de enseyos HPLC y microbiológicos en tejidos sugirieron que los metabolitos no 
juegan nlng~n rol en la actividad microbiológica de azltromicina. 
FARMACOCINÉTlCA EN GRUPOS ESPECIALES DE PACIENTES 
Gerlátrtcos 
En voluntarios mayores (> 65 anos), fueron vistos valores AUC apenas más attos después de un 
régimen de 5 dlas que en voluntarios jOvenes « 40 anos), pero estos no son considerados 
cUnicamenle significativos y por lo tanto no se recomienda un ajuste en la dosis. 
Ineuflclencla renal 
Luego de una monodosis oral de 1 gramo de azttromiclna, la farmacocinética en individuos con 
insuficiencia renal leve a moderada (IFG10 - 80 mVmln) no estuvo afectada. Les diferencias 
estadlsticamente significativas en la AUC 0-120 (8,8119 hrlml vs. 11.7¡Jg hr/ml), Cmsx (1,0 lIg/ml 
V8. 1,6 IIg/ml) y Clr (2.3 mVminlkg vs. 0,2 mVmlnlkg) fueron observadas entre el grupo con 
Insuficiencia renal severa (IFG < 10 mVmln) y el grupo con función renal normal. 
Ineuflclencla Hepática 
En pacientas con Insuficiencia hepática leve (Clase A) a moderada (Clase B), no hay evidencia de 
un cambio marcado en la farmacocln6tlca de azitromicina comparadas con aquellos con funciOn 
hepática normal. En satos paclenles, el clearance urinario de azitromicina pereca aumentar, quizás 
para compensar el clearance hepético raducido. 
INFORMACIÓN DE SEGURIDAD PRECLINICA 
Se ha observado Fosfolipldosis (acumulación Intracelular de fosfollpldos) en varios tejidos (por 
ejemplo, ojos,ganglio de la ralz dorsal, hlgado, veslcula biliar, rinón, bazo, y/o páncreas) de 
ratones, ratas, y perros a los cuales les fue administrado múltiples dosis de azltromicina. Se ha 
observado Fosfollpidosls en grado similar en tejidos de ratas y perros neonatales. El efecto ha 
demostrado ser reversible después del cese del tratamiento con azitromlclna. La slgniflCSRCla del 
hallazgo es desconocida para animales y seres humanos. 
DOSIFICACiÓN· MODO DE ADMINISTRACiÓN 
POSOLOGIA 
AZlTROMICINA PUNTANOS debe ser administrado en forma de una única dosis diaria. El 
esquema de dosificación de acuerdo con la infección se muestra mAs abajo. AZITROMICINA 
PUNTANOS Comp.Rec. y suspensión oral pueden ser administrados junto con lascomidas o lejos 
de ellas. 
Adultos 
La dosis recomendada de AZlTROMICINA PUNTANOS para el tratamiento de la enfermedad 
ulcerosa genital debida a HaemophHus ducreyi (chancrolde), uretritis y cervlcitis no gonocOcclcas 
debidas a C. trachomatis es: una dosis Onlca de 1 gramo 
(1000 mg) de AZITROMICINA PUNTANOS. 
Le dosis recomendada de AZITROMICINA PUNTANOS para el tratamiento de uretritis y cervicttis 
debidas a Neisseria gonOlThoeae es una únlce dosis de 2 gramos (2000 mg) de AZITROMICINA 
PUNTANOS. 
Para todas las demás Indicaciones, la dosis total de 1,5 g deberla ser administrada corno 500 mg 
diarios por tres dlas. Como una aitamativa, la misma dosis total puede ser administrada durante 
cinco dlas, administrando 500 mg al primer dla y luego 250 mg diarios desde el segundo al quinto 
die. 



PACIENTES ANCIANOS 
Se utiliza la misma dosificación que en pacientes aduttos. 
PACIENTES CON DETERIORO RENAL 
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No as necesario ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia ranalleve a moderada (IFG 10 - 80 
mVmln). Se debe tener precaución cuando AZITROMICINA PUNTANOS es administrado a 
pacientes con deterioro renal severo (IFG <10 mVmin). (Ver 
Advertencles y Precauciones y ver Propiedades Farmacoclnétlcas). 
PACIENTES CON ALTERACiÓN HEPÁTICA 
En pacientes con alteración hepética leve a moderada puede ser utilizado el mismo rango de dosis 
que en pacientes con función hepética normal. (Ver Advertencias y Precauciones). 
NIAos 
La dosis total méxima racomendada para cualquier tratamiento en ninos es de 1500 mg 
En general, la dosis total en nln08 as de 30 mglkg. El tratamiento de la faringitis estreptoc6ccica 
padlétrica debe ser administrada en un régimen dlferante (var mlls abajo). La dosis total de 10 
mg/kg debe ser administrada como Ilnlca dosis diaria de 10 rngIkg durante 3 dla. o administrada 
durante 5 dlas con una dosis única de 10 mgJkg el primer die y luego 5 mglkg los dlas 2 a 5. 
Como una altemativa a la dosificaci6n antes mencionada. para el tratamiento de la otitis madia 
aguda puade administrarse una dosis Ilnica de 30 mglkg. 
Para nlnos que pesan menos de 15 kg, la dosis de AZITROMICINA PUNTANOS suspensl6n debe 
ser medida tan exactamente como fuera posible. 
Para nlnos que pesan más de 15 kg la suspensi6n de AZITROMICINA PUNTANOS, debe ser 
administrada de acuerdo con la siguiente . 

UNI vez al dia, 
loo ellas la 3 

AZITROMICINA PUNTANOS Comp.Rac. Deben ser administradas solamente a nlnos que pesen 
més de 45 kg.Se ha demostrado que azitromlclna, administrada como una dosis Ilnlca de 10 mglkg 
020 mg/kg durante 3 dlas. es efectiva para la faringitis estrept0c6cc1ca pediátrica; sin embargo, no 
se debe exceder una dosis diaria de 500 mg. 
En estudios cllnlcos en que se compararon los dos reglmenes de dOSis, se observO eficacia cllnlca 
similar pero mayor avidencia de erradicaciOO bacteriológica con la dosis de 20 mglkgldla. Sin 
embargo, la penicilina es el antibl6tico usual de eleccl6n en el tratamiento de la faringitis debida a 
~ptococcus pyogenes, incluyendo la profilaxis de la fiebra reumática. 
MODO DE ADMINISTRACiÓN: 
POlVO PARA SUSPENSiÓN ORAL: 
Reconstituir cada frasco de suspensión colocando la mitad del liquido que contiene en el frasco 
que contiene el polvo, tapar y agitar anérgicamente. Abrir nuevamente el frasco y volcar el ram de 
diluente, taparlo nuevamente y agitar ha&ta lograr un praparado homogéneo. 

-----. __ ._---_ .• _- _. 



Agitar enérgicamente antes de la admlnlstraciOn de cada dosls. 

COMP.REC.: 
Los Comp.Rec. Deben ser ingeridos enteros. 

CONTRAINDICACIONES 
la utilización de este producto está contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a 
azllromlclna. erltromlClna u otros antiblOtlcos macrolidos. a antibióticos ket6lidos o a cualquier 
componante de la formulación. 
ADVERTENCIAS 
En el tratamiento de la neumonla. sOlo se ha demostrado que AZITROMICINA PUNTANOS 
es seguro y efectivo en el tratamiento de la neumonla adquirida en la comunidad de gravedad leve 
causada por Ch/amydia pnaumon/ae. HaemophUus 
lnfIuenzae, Mycopiasma pneumoniae o Stl8Ptococcus pneumoniae en pacientes aptos para 
tratamiento ambulatorio. 
NOTA: AZITROMICINA PUNTANOS no daberla ser utlrtzado an pacientes con neumonla que no 
se consideran aptos para tratamiento oral ambulatorio debido a factores de enfermedad severos o 
de riesgo tales como los siguientes: 
• pacientes con fibrosls qulstica, 
• pacientes con enfermedades Intrahospltalarias, 
• pacientes con bacterlemla conocida o sospachada, 
• pacientes que requieren hospnallzacl6n, 
• peclentes ancianos o debiln&dos, o 
• pacientes con problemas significativos de salud subyacentes que pueden comprometer su 
capacidad pare responder a su enfermedad (incluyendo InmunodeflClencia o alplenia funcional) 
Sa han Informado casos da diamsa asociada con C/ostridium dlfflCile (DACD) con el uso de casi 
lodos los agentes antibacterlanos. incluida la azitromlclna, cuya severidad puede variar en el rango 
de diarrea leve a colitis fatal. 
El tratemiento con agentes antibacterlanos altera la nora normal del colon, llevando al crecimiento 
excesivo de C dlfrlci/a. 
El C. dlff/cile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de DACD. Las cepes 
hlperproductoras de 
toxinas de C. difflCile, constnuyen causes de aumento de la morbilidad y mortalidad, ya que estas 
Infecciones pueden ser refractarias a la terapia antimlcrobiana y pueden requerir co1ec1omla. la 
posibilidad de DACD debe _ considerada en lodos los pacientes que presenten diarrea despu6s 
del uso de antibiOticos. Es necesaria una historia médica cuidadosa, ya que se ha reponado que la 
CACO puede presenterae luego de dos meses posteriores a la admlnlstraciOn de los agentes 
antlbaclerianos. 
Si se sospecha, o se confirma DACD tel vez sea necesario suspender el tratamiento antlblOtlco no 
dirigido a C. difflci/a. Se deberé Instituir un manejo adecuado de IIquldos y electtolltos, 
BUplemenlaci6n de protelnas, tratemiento antlblOtico contra C. dlfflOi/a y evaluaciOn quirúrgica, 
según esté Indicado clfnicamente. 
PRECAUCIONES 
AsI como sucede con ernromlCina y otros macrOlidos, se han informado raramente reacciones 
alérgicas graves InCluyendo: angloadema y anafilaxia (raramente fatal). Alguna de estas 
reacciones con AZITROMICINA PUNTANOS se presentaron con slntomas recurrentes y 
requirieron un perlado més prolongado de observaclOn y tratamiento. 
En los paCientes con deterioro hepético leve (Clase A) a moderado (Clase Bl no existe evidencia de 
un cambio marcado en la farmacodlnamla sérlca de azltromlclna comparada con aquellos que 
tienen funelOn hepética normal. 
En estos pacientes, la recuperaclOn urinaria de aznromicina paraca aumentar, quizás para 
compensar la depuraclOn hepética reducida. Por lo tanto, no se recomienda un ajuste de dosis en 
pacientes con alteraciones hepéticas leves a moderadas. 



Dado que el hlgado es la principal ruta de eliminación de azitromlcina, el uso de AZlTROMI 
PUNT ANOS deberla aer llevado a cabo con precaución en pacientes con enfenmedad hepé''''''''"'''' -\-\01 ... 
slgnlflcativa. 
En pacientes recibiendo derivados da la ergotamina se ha descripta ergotismo precipitado por la 
coadmlnlstración de algunos antlblótlcos macrólidos, No hay datos respecto a la posibilidad de una 
Interacción entre la ergotamlna y azltromicina, Sin embargo, debido a la posibilidad teórtca de 
ergotismo no deben co-admlnlstrarae la azltromlcina y los derivados de la ergotamina. 
Como con cualquier otro antibiótico se recomienda la observación de signos de superinfección con 
microorganismos no susceptibles, incluidos hongos, 
En pacientes con Insuficiencia renal severa (IFG <10 mllmin) se observó un aumento del 33% en la 
exposición sistémica de azitromlcina. 
Se debe tener precaución en pacientes diabéticos: 5 mi de suspensión reconstituida contienen 3,87 
g de sacarosa, 
Debido al contenido de sacarosa (3,87 g/5 mi de suspensión reconstituida) este medicamento no 
debe ser usado en pacientes con intolerancia a la fructosa (Intolerancia hereditaria a la fructosa), 
con malabsorción de glucosaga/actosa o con deficiencia de sacarosa-lsomaltasa. 
En el tratemlento con otros macrólldos se ha observado que la repo!arización cardiaca y el 
Intervalo OT prolongados imparten un mayor riesgo de desarrollar arritmia cardiaca y toreadas de 
polntes. Un efecto similar con azltromicina no puede ser descarilado completamente en los 
pacientes con riesgo elevado de repolariZaciOn cardiaca proiongada (Ver Reacciones Adversas). 
La diarrea es un problema común causedo por los antibióticos y que generalmente ceda cuando se 
suspenda el mismo. A menudo, al Inicio del tratamiento antibiótlco, los pacientes puedan tener 
heces acuosas y sanguinolentas (con o sin espasmos estomacales y fiebre) incluso hesta 2 meses 
o más después de haber tomado la úlUma dosis de antibiótico, SI esto ocurre, el paCiente debe 
consultar de inmediato a su médico, 
INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE TRATAMIENTO 
Antllcld08: En un estudio fanmacocinético que Investigó los efectos de la administración 
simullénea da antiácidos con azitromicina, no ae observó ningún electo en la blodiaponibilidad total 
aunque las concentraciones séricas máximas fueron reducidas en aproximadamente un 25%. En 
los pacientes que reciben tanto azitromicina como antiácidos, las drogas no deben tomarse 
simulléneamente. 
Cetlrlzlna: En voluntarios sanos, la administración conjunta de un régimen de 5 dlas de 
azitromlcina con cetirlzina 20 mg en estado estable no dio como resultado interacción 
fanmacocinétlca y tampoco produjo cambios significativos en el intervalo OT, 
Dltknoa/rm (DldeOJClnoa/n~: La administración conjunta de 1200 mg/dla de ezitromicina con 400 
mgIdla de dldanoslna en 5 Individuos con HIV positivo no pareció afectar la fanmacocinética en 
estado estable de didanosina al comparana con placebo, 
D/goxlna: Algunos de los antibióticos macrólldos han sido informados por afectar el metabolismo 
microbiano de dlgoxina en el Intestino de algunos pacientes. En los pecientes que reciben 
azltromiclna, un antibiótico de la familia de los azélldos, concomitantemente con dlgoxina, debe 
tenerse en cuenta la posibilidad de niveles aumentados de dlgoxlna. 
ZIdovudlna: Las monodoais de 1000 mg y dosis mOltlples de 1200 mg ó 600 rng de azitromicina 
tuvieron poco efecto en la farmacocinética plasmática o excreción urinaria de zidovudlna o su 
metabollto glucurónldo. Sin embargo, la administración de azitromlcina aumentó las 
concentraciones de zldovudlna foslorllada, el metabollto cllnicamente activo, en glóbulos 
sangulneos mononucleares pariféricos. El significado cllnico de este 
descubrimiento no es ciaro, pero puade ser beneficioso para los pacientes. 
Azltromlclna no Interactúa en forma significativa con el sistema hepatico citocromo P450, No se 
cree que Interactúe en la farmacocinétlca medicamentosa como la vista con erltromiclna y otros 
macrOlldos. La inducción o Inhibición hepática del citocromo P450 por medio dal complejo 
cltocromo - metabolito no ocurra con azltromlclna. 
Cornezuelo da cenrerro: Debido a la posibilidad teórica de ergotismo, no se recomienda el uso 
simultáneo de azitromicina con derivados del cornezuelo de centeno (ver Advartenclu y 
Pracauclonee). 
Estudios fanmacocinétlcos han sido llevados a cabo entre azitromiclna y las siguientes drogas 

conocidas por ser metabollzadas por el citocromo P450. 
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AtorvasMtlna: La actninlstración conjunta de atorvastatlna (10 mg diar1os) y azltromlcina (500 ~~~ 
diarios) no alteró las concentraciones plasmáticas de atorvastatlne (basada en un enseyo de 
inhlbidor. de la HMG CoA raductase). 
Camemazaplnr. En un estudio de InteracclOn fermacoclnétlca en voluntarios senos, ningún afecto 
significatIVo fua observado en los niveles plasméllcos da carbamazeplna o sus metabol1tos activos 
en pacientes que recibieron azilromlcina concomllanteman!e. 
Clmetldlna: En un astudlo farmacoclnél/co que investigO los efectos de una monadosis de 
cimetidina. administrada 2 horas antes de azilromicina, ninguna alteraclOn de la farmacocinéllca de 
azl!rOmlcina fua observada. 
Antko.gulantes ora'" del tipo cumartnlcoa: En un estudio de In!eracciOn fanmacoclnética, 
azllrOmicina no allarO el efecto anticoagulante de una monadosls de 15 mg de warfarlna 
administrada a voluntarios seoos. Se han raclbldo reportes durante el perlado de 
pOSlcomerciallzac10n, de la anticoagulaclOn potenciada siguiente a la adminlstraciOn conjunta de 
azitromicina y anticoagulanlas orales dellipo eumarlnlco8. Aunque no ha sido establecida una 
relación causal, se le debe dar conslderaclOn a la frecuencia daltiempo de monltoreo de 
prolrOmbina cuando azitromicina sea usada en pacientes que reciban anticoagulanlaS orales del 
tipo cumarlnlcos. 
Clc/osportna: En un esludlo tarmacccinétlco con voluntarios senos a los que se l. administro una 
dosis oral de 500 mgldla de azllrOmicina durante 3 dlas y luego se les administro una monadosis 
oral de 10 mgldla de ciclosporlna, la AUCO-5 y Cmax de ciclosporina resultantes demostraron ser 
significativamente elevadas. 
Consecuenlementa, se debe lener cuidado antes de considerar la admlnlstraciOn simultanea de 
estas drogas. Si la adminlstraciOn conjunta de estas drogas es necesaria, los niveles de 
ciC1osp0rina deben ser monltoreados y la dosis, por consiguiente, debe ser ajustada. 
Efav/rvnz: La admlnlstrac10n conjunta de una monadosl. diaria de 600 mg de azitromicina y 400 
mg de efavlrenz durante 7 dlas no prodUjO Interacciones fanmacoclnéticas cUnlcamente 
significativas. 
F/uconazol: La adminlstraciOn conjunta de una monodosis de 1200 mg de azilromicina no allarO la 
farmacocln611ca de una monadosis de 600 mg de ftuconazol. La exposiciOn total y vida madia de 
aZllrOmicina penmanecleron sin cambio con la admlnistraclOn conjunta de nuconazol, sin embargo, 
fue observada una dlsmlnuciOn eUnicamente no significatIVa en la Cmax (18%) de azilrOmicina. 
/nd/navlr: La admlnlstrac10n conjunta de una monadosls de 1200 mg de azitromicina no luvo un 
efecto estadlstlcamante significativo en la farmacocinética de indinavlr administrado como 800 mg 
tres veces al dla durente 5 dlu. 
"'etUprednlaolona: En un estudio de interacciOn farmacoclnética en voluntarios sanos, 
azitromicina no tuvo efectos significativos en la farmacocin6tica de melilprednlsolona. 
Mldazolam: En voluntarios seoos, la admlnistraclOn conjunta de azilrornicina 500 mgldla durante 3 
dlas no causO cambios cllnicamente significatIVos en la farmllcoclnética y farmacodinamla de una 
monadosls de 15 mg de mldazolam. 
Nelflnavlr: La administración conjunta de azitromlclna (1200 mg) y nelfinavlr en condiciOn estable 
(750 mg tres veces al dla) resulto en un Incremeto de las concentraciones de azllromlcina. No 
fueron observados eventos adversos de slgnificanela cllnica y no es necesario un ajuste en la 
posologla. 
Rlfabutina: La administraci6n conjunta de azitromlclna y rifabutlna no afeelO las concentraciones 
séricas de cualquiera de las drogas. 
Se observó neutropenia en los individuos que raclbieron tratamiento concomltanta de azitromlcina 
y rifabutlna. Aunque la neulropenla ha sido asociada con el uso de rlfabutina, no se ha establecido 
una ralaciOn causal para la combinaciOn con azitromiclna (ver Reacclon .. Adversa.). 
SUdem",t En voluntarios masculinos sanos normales, no hubo evidencia de un efecto de la 
azilrOmlclna (500 mg diarios durante 3 dlas) sobre la AUC y Cmax de slldenafil o su melabollto 
principal. 
Terfenatllna: Los estudios farmacocinéticos no reportaron evidencia de una interacclOn entre 
azitromicina y terfanadina. Se han reportado raros casos donde la poSibilidad de dicha interacclOn 
no padrla ser completamente excluida, sin embargo, no hubo evidencia espeCifica de que dicha 
interacciOn hubiera ocurrido . 



~---'--- --r---, 

~'1 63 
TlIOfllln,: No hay prueba de unas interacciones fannacocinética cllnicamente slgnlfk:a 
administradas en fonna conjunta a voluntarios sanos. 
TrInoIam: En 14 voluntaños sanos. la administración conjunta de 500 mg de azitromlc:lna el Ola 1'-':::~~" 
y 250 mg el Ola 2° con 0,125 mg de triazolam en el Ola 2°, no tuvo efecto slgnlfic:etivo sobre 
ninguna de las variables fannacoclnéticas para triazolam comparado con trlazolam y placebo. 
Trlmetoprlmal.uNamefOxazot. La administración conjunta de trlmetoprima/sulfametoxazol OS 
(160 mgl800 mg) durante 7 dlas con 1200 mg de azitromlclna el Ola 7· no tuvo efecto significativo 
sobre las concentraciones méximas, la exposición total o la excreción urinaria de trlmetoprima o 
sulfametoxazol. Las concentraciones séricas de azitromicina fueron simllansa a aquellas vistas en 
otros estudios. 
USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA 
Han sido realizados estudios de reproducción en animales a dosis moderadamente tóxicas para la 
madre .. En estos estudios no se encontraron evidencias de dallo al feto debido a azltromlcina. Sin 
embargo, no hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Dado que lOS 
estudios de reproducción en animales no siempre pronostican las respuestas en seres humanos, la 
azltromicina debera usarse durante el embarazo en casos en los que saa claramente necesarle. 
No hay datos sobre la secreción en la leche matema. Dado que muchas drogas se excretan en la 
leche materna, la azltromlcina no debera ser' utilizada en madres que amamantan, a menos que el 
médico tratante decida que el beneficio potencial justifica el riesgo potencial pera el nlno en 
gestación. 
EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y OPERAR MAQUINARIAS 
No existen evidencias que sugieran que AZlTROMICINA PUNTANOS pueda tener un efecto en la 
capacidad de conaucir u operar maquinarias. 
REACCIONES ADVERSAS 
La mayorla de los efectos secundarios observados en los estudios clinlCos resultaron leves a 
moderados y reYenllbles al discontinuar la droga. 
Los efectos adversos que ocurnen con una frecuencia del 1 % o menor Incluyen lo siguiente: 
Cardlovascular: dolor toraclco, palpiteclones. 
Gutrolnstestln.l: dispepsia , constipación, anorexia, enterttiS , ftabJlencla, gastritis, , Ictericia, 
diarrea (4-5%), melena, ictericia colestasica, vaginitis, nauseas (3%), vómitos y candidiasis oral, 
dolor abclomlnal (2-3%) . 
Hematológlcal y Ilnfille.s: anemia y leucopenia. 
Slstem. Nervioso: cefalea, heperklnesia, mareos, agltaclOn, nerviosismo e Insomnio. 
General: fiebre, edema facial, fatiga, infección fOngica, malester, dolor, artralgla, trombocltopenia, 
nefritis. 
Alergia.: rash y reacciones alérgicas. 
Relplratorlo: incremento de la tos, faringitis, derrame pleural. rinitiS y angloederna. 
Piel y anexos: eczema, dennatttis fúngica, prurito. urticaria y rash veslculobulloso. 
órganos de 101 .. nlldos: conjuntivttls, sordera, tlnnttus y fotosensibilidad. 
Si bien no pudo determinarse una ralaciÓn causal con la azitromicina en estudios de laboratorio, 
efectuados durante los estudios cllnlcos se observaron con una incidencia mayor al 1%: 
diminución de la hemoglobina, hematocrtto, linfocitos, neutrofllos y glucemia, elevación ae la CPK, 
potasio, AL T, GGT, AST, cratlnina, glucemia, recuento da plaquetas, linfocitos, neutrofilos y 
eoslnofllos ; con una incidencia menos al 1%, leucopenla , neutropenla, disminución del sodio, 
potasio, recuento de plaquetas, elevación de monocttos. baso~los, bicarbonato, fosfatesa alcalina 
sértca, bilirrubina, LOH y fosfato. No hay Informes de interferencia de azftromicina con test de 
laboratorio. Durante el seguimiento, los cambios de los test de laboratorle eran reversibles con la 
suspensión de le medicación. 
SOBREDOSIFICACI6N 
Las reaccIOnes adversas que se experimentaron con dosis mayores a las recomendadas fueron 
8lm~ansa a las observaaas a dosis normales. En el caso da sobredosis, se Indican medidas 
generales sintomáticas y de apoyo cuando se requieran. 
Ante la evenbJalldad de una sobredosiflCación, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse 
con los Centros ae Toxicologla: 
• Hospital de Pedlatrla R. Gutlérrez (011) 4962-6686/ 4962-2247 
• Hospital Posadas (011) 4658-77n y (011)4654-6648 



CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 
ToeIas las presentaciones de AZITROMICINA PUNTANOS deben ser oonservadas a temperatu 
menores de 30" C. 
La suspensión oral (una vez reoonstitulda oon agua) es estable por 5 dlas. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS. 
No utlHzar d"pu6s de la fecha de vencimiento. 
Este medicamento debe ser utilizado bajo prescripción médica y no puade repetirse sin una nueva 
receta médica. 
PRESENTACIONES 
Comprimidos recubiertos: Envase con 3; 5 Y 7 comprimidos recubiertos ranurados. 
Suspensión oral: Envase conteniendo polvo para reconstituir suspensión oral y diluyente conteniendo 
10 mi, 30 mi y60 mi 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N": XXXXX 

Elaborado por. 

DIrector técnico: Miguel A. Demaldé 
laboratorios Puntanos S.E. 
Av. del Fundador sin - San Luis - Rep. Argentina . 

.. __ ._-_ . ....------------------------
I 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-014658-08-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

4 1 6 3 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N0 1.2.1., por 

LABORATORIOS PUNTANOS S.E., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: AZITROMICINA PUNTANOS 

Nombre/s genérico/s: AZITROMICINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Av. del Fundador S/N. San Luis, Provincia de San·Luis. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS. 

Clasificación ATC: J01FA10. 

Indicación/es autorizada/s: Está 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 condiciones especificas enumeradas a continuación: 

ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar 

obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis 

Streptococcus pneumoniae. Neumonra 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 alternativa a la terapia de primera línea en individuos que no pueden 

utilizar terapia de primera Ifnea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de Infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromlclna 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azltromicina se deberían llevar a cabo pruebas de susceptibilidad 

l) cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos .. 

f 

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

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

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. 

Los abscesos generalmente requieren drenaje quirúrgico. Uretritis y cervicltis 

debidas a Chlamydia trachomatls o 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 pequeño número de mujeres incluidas en los estudios 

clínicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sífilis. 

Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de 

tiempo para tratar uretritis no gonococclca pueden enmascarar o retrasar los 

síntomas de sífilis en incubación. Se debería realizar una prueba serológica 

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

del diagnóstico 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 Infección. 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 que 'estén disponibles los 

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

NIÑOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella 

catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad 

debida a Chlamydia pneumonlae, Haemophllus influenzae, Mycoplasma 

pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento 

oral ambulatorio. FaringltisjTonsilitis causada por Streptococcus pyogenes 

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

utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por vía' intramuscular es -el 
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medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas p.or 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas, son 

resistentes a azitromicina se deberran 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 prevención subsecuente de la 

fiebre reumática. 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. 

Concentración/es: 500.00 mg DE AZITROMICINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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 

Vía/s de administración: ORAL 
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 3, 5 Y 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

RANURADOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 3, 5 Y 7 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS RANURADOS. 

Periodo de vida Útil: 24 meses 

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

AMBIENTE SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS. 

Clasificación ATC: J01FA10. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de pacientes 

con infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los 

ó' microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuación: 

ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar 

obstructiva: debida a Haemophilus influenza e, Moraxella catarrhalis 

Streptococcus pneumonlae. Neumonía adquirida en la comunidad debida a 

Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumonlae o 

Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para ·el tratamiento oral 

ambulatorio. Faringitis/Tonsllitis causada por Streptococcus pyogenes como 
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una alternativa a la terapia de primera línea en individuos que no pueden 

utilizar terapia de primera línea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de Infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían 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 prevención subsecuente de la 

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

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. 

Los abscesos generalmente requieren drenaje quirúrgico. 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 pequeño número de mujeres incluidas en los estudios 

clínicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sífilis. 

Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de 

tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los 

síntomas de sífilis en incubación. Se debería realizar una prueba serológica 

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

del diagnóstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas 
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sexual mente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas 

de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infección. 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. 

NIÑOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella 

catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonía 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 línea en individuo que no pueden 

utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Q Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían llevar a cabo pruebas de susceptibilidad 

cuando los pacientes son tratados con azitromiclna. No se dispone de datos 

que establezcan la eficacia de azitromlcina en la prevención subsecuente de la 

fiebre reumática. 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. 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. 

Concentración/es: 400 mg DE AZITROMICINA/ 10 mi DE SUSPENSION ORAL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA 10 mi DE SUSPENSIÓN 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, SILICATO 

DE ALUMINIO Y MAGNESIO 30 mg. 

CADA ENVASE CON 10 mi 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 

l.f C.S.P. 10 mi 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF Y 

DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA RECONSTITUIR 

SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 10 mi. 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA 

RECONSTITUIR SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 

10 mi. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C CONVERVAR EN 

AMBIENTE SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS. 

Clasificación ATC: J01FA10. 

Indicación/es autorizada/s: Está 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 continuación: 

ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar 

O· obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis , 

t 

Streptococcus pneumoniae. Neumonía 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 línea en individuos que no pueden 

utilizar terapia de primera línea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 
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medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromlcina se deberían llevar a cabo pruebas de susceptibilidad 

cuando los pacientes son tratados con azltromlcina. No se dispone de datos 

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

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

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. 

Los abscesos generalmente requieren drenaje quirúrgico. 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 pequeño número de mujeres incluidas en los estudios 

clínicos. A la dosis indicada no se recomienda azitromicina para tratar la sífilis. 

~ Los agentes antimicrobianos utilizados en altas dosis por periodos cortos de 

tiempo para tratar uretritis no gonococcica pueden enmascarar o retrasar los 

síntomas de sífilis en Incubación. Se debería realizar una prueba serológica 

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

del diagnóstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas 

sexual mente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas 

de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infección. 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 tratamiento antlmlcroblano de acuerdo a éstos. 

NIÑOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus ínfluenzae, Moraxella 

catarrhalls, o Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad 

debida a Chlamydia pneumonlae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma 

pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento 

oral ambulatorio. Faringitisrronsilitis causada por Streptococcus pyogenes 

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

utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían 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 prevención subsecuente de I¡:¡ 

fiebre reumática. 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 
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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. 

Concentración/es: 1200 mg DE AZITROMICINA/ 30 mi DE SUSPENSION ORAL. . 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA 30 mi DE SUSPENSIÓN ORAL CONTIENE: 

Genérico/s: AZITROMICINA 1200 mg. 

Excipientes: POLISORBATO 80 15 mg, FOSFATO DISODICO 168 mg, METHOCEL 

E-15 120 mg, SILICATO DE ALUMINIO Y MAGNESIO 900. mg, SACAROSA CSP 

8000 mg, ESENCIA DE CEREZAS 90 mg. 

CADA ENVASE CON 30 mi DILUYENTE CONTIENE: 

Excipientes: SORBITOL 70% 4.5 g, PROPILENGLICOL 4.5 g, METILPARABENO 

SODICO 0.045 g, PROPILPARABENO DE SODIO 0.009 9, AGUA PURIFICADA 

C.S.P. 30 mi 

Origen del producto: Sintético o Semlsintético 

• Vía/s de administración: ORAL 

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

DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA RECONSTITUIR 

SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 30 mi. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA 

RECONSTITUIR SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C CONVERVAR EN 

AMBIENTE SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA PUNTANOS. 

Clasificación ATC: J01FA10. 

Indicación/es autorizada/s: Está 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 continuación: 

ADULTOS: Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar 

obstructiva: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis 

Streptococcus pneumoniae. Neumonía 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 línea en individuos que no pueden 

utilizar terapia de primera línea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 
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es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían llevar a cabo pruebas de susceptibilidad 

cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone de datos 

que establezcan la eficacia de azitromlclna en la prevención subsecuente de la 

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

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. 

Los abscesos generalmente requieren drenaje quirúrgico. Uretritis y cerVicitis 

debidas a Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhoeae. Enfermedad 

ulcerosa genital en hombres debida a Haemophilus ducreyl (chancroide). No se 

ha establecido la eficacia de azitromicina en el tratamiento de chancroide en 

mujeres debido al pequeño número de mujeres incluidas en los estudios 

clínicos. 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 

Ü' síntomas de sífilis en incubación. Se debería realizar una prueba serológica 
• 

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

del diagnóstico en todos los pacientes con uretritis o cerviscitis transmitidas 

sexual mente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas 

de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la infección. Se deben 

llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del 

tratamiento para determinar el organismo causal y su susceptibilidad a 
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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 tratamiento antlmicrobiano de acuerdo a éstos. 

NIÑOS: OTITIS MEDIA AGUDA, causada por Haemophilus influenzae, Moraxella 

catarrhalis, o Streptococcus pneumoniae. Neumonía adquirida en la comunidad 

debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma 

pneumonia, Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para el tratamiento 

oral ambulatorio. FaringitisjTonsilitis causada por Streptococcus pyogenes 

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

utilizar terapia de primera linea. NOTA: penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática, azitromicina 

es a menudo efectivo para la erradicación de cepas susceptibles de 

Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son 

resistentes a azitromicina se deberían 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 prevención subsecuente de. la 

fiebre reumática. 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 
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Concentración/es: 2400 mg DE AZITROMICINA/50 mi DE SUSPENSIÓN ORAL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA 50 mi DE SUSPENSIÓN ORAL CONTIENE: 

Genérico/s: AZITROMICINA 2400 mg. 

Excipientes: POLISORBATO 8030 mg, FOSFATO DISODICO 335 mg, METHOCEL 

E-15 240 mg, SILICATO DE ALUMINIO Y MAGNESIO 180 mg, SACAROSA CSP 

48000 mg, ESENCIA DE CEREZAS 180 mg. 

CADA ENVASE CON 50 mi DE DILUYENTE CONTIENE: 

Excipientes: SORBITOL 70% 9 g, PROPILENGLICOL 9 g, METlLPARABENO 

SODICO 0.09 g, PROPILPARABENO DE SODIO 0.018 g, AGUA PURIFICADA 

C.S.P. 50 mi 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

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

DOSIFICADOR Y FRASCO DE PEAD. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA RECONSTITUIR 

SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 50 mI. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA 

RECONSTITUIR SUSPENSIÓN ORAL Y SU CORRESPONDIENTE DILUYENTE CON 

50 mi. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C CONVERVAR EN 

AMBIENTE SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificado ., 56783 , 
en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 1 9 JUL 2012 

de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa 

en el mismo. 

A~~.~" SUB-INTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

(" , 1 6 3 


