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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.

76 J0L 20
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021193-09-3 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VEINFAR I.C.S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Esbecialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

6 registrado y comercializado en la Republica Argentina.

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

Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 3° del
Decreto N© 150/92 (t.o. Decreto N°© 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado
correspondiente, han sido convalidados por las A&reas técnicas

precedentemente citadas.

Que la Direcciéon de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar' la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conféridas por el

Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicaméntos, Alimentos y Técnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial AMPICILINA SULBACTAM VEINFAR y nombre/s
genérico/s AMPICILINA SODICA- SULBACTAM SODICO, la que serd
elaborada en la Republica Argenfina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por VEINFAR I.C.S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de [a misma.
ARTICULO 3© - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

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

ARTICULO 5°9- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién o importacion del ﬁrimer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consisteﬁte en la constatacion de la capacidad
de produccién y de control correspondiente.

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

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

correspondienté. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-021193-09-3 Mime -
. Dr. OTTO A. ORSIBGRER
DISPOSICION Neo: l' 8 3 5 sua-r;ziﬁigfrren
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: [,8 3 5

Nombre comercial: AMPICILINA SULBACTAM VEINFAR

Nombre/s genérico/s: AMPICILINA SODICA- SULBACTAM SODICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VEINFAR PLANTA LARRAYA: LARRAYA 1570, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES. |

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farm-ace’utica: POLVO PARA INYECTABLES.

Nombre Comercial: AMPICILINA SULBACTAM VEINFAR.

Clasificacion ATC: JO1CRO1.

Indicacion/es autorizada/s: esta indicado para infecciones causadas por cepas
sensibles dé los microorganismos intervinientes en cada grupo de afecciones
mencionadas a continuacién: - infecciones de la piel y tejidos blandos causadas
por cepas productoras de betalactamasa de Staphylococcus aureus, Escherichia
coli, Klebsiela sp. (incluyendo k. pneumoniae), Proteus mirabilis, Bacteriodes

fragilis, Enterobacter sp., y Acinetobacter calcoaceticus.- infecciones intra-

/) 5
o



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

L835

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.

abdominalés causadas por cepas productoras de betalactamasa de Escherichia
coli, Klebsiela sp., {incluyendo k. pneumoniae), Bacteriodes sp. (incluyendo b.
fragilis) y Enterobacter sp.- infecciones ginecolégicas causadas por cepas
productoras de betalactamasa de Escherichia coli y Bacteriodes sp. (incluyendo
B. fragilis). la combinacion ampicilina- sulbactam también es efectiva para el
tratamiento de infecciones producidas por organismos sensibles.a la ampicilina,
debido al contenido de ampicilina de la misma.

Concehtracién/es: 1000 mg de AMPICILINA SODICA, 500 mg de SULBACTAM
SODICO. |

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: AMPICILINA SODICA 1000 mg, SULBACTAM SODICO 500 mg.
Excipientes: ---

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV / IM

Envase/s-Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA,
SIENDO LOS ULTIMOS 3 PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100
FRASCOS AMPOLLA, SIENDO LOS ULTIMOS 3 PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

[
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: L 8 3 5 Mu:‘:Q‘L

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AIMLAT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT Ne 48 3 5

m'h-“n

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM, AT



4835

PROYECTO DE ROTULO Y PROSPECTO
ROTULO

AMPICILINA - SULBACTAM VEINFAR
AMPICILINA - SULBACTAM
Inyectable IM — V

Industria Argentina . Venta Bajo Receta Archivada

Formula cuali — cuantitativa:

Cada Frasco Ampclla de 1500 mg contiene:
Ampicilina Sédica (base) 1000 mg.
Sulbactam Sdédice (base) 500 mg

Modo de empleo dosis e informacién:
Ver prospecto adjunto.

Accidn terapéutica:
Antibacteriano.

Partida / Serie de fabricacién:

Vencimiento:
Presentaclén: Envases conteniendo 1 Frascos Ampella de 1500 mg.
Conservacién: Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PODRA REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINCS.,

' Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N9 **++++*

Elaborado en; Veinfar Planta Larraya: Larraya 1570 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Laboratorios VEINFAR L.C.S.A.

Especlalldades Medicinales Larjan

Av. Piedrabuena 4190

ZIP C1439GVX - Cdad. Autdnoma de Buenos Alres
Republica Argentina

Tel Fax: (0054) 114601- 6310

Linea de consulta: 0800-666-7070

Web site: hitp:/f'www.veinfar.com.ar

Direccidn Téchica: Gustavo D. Arcididcone — Farmacéutico.

Importador y Representante en Uruguay

VEINFAR URUUGYA S.A. — Representante N° 704

Pedro Cossio 2336, Montevideo — Tel.: (005982) 522-2681
Direccion Técnica: Q.F. Sandra Molina

=X poderada
Vetnfar [.C.8.A.
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PROYECTO DE ROTULO Y PROSPECTO
ROTULO

AMPICILINA - SULBACTAM VEINFAR
AMPICILINA - SULBACTAM
Inyectable IM = |V

industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Férmula cuali — cuantitativa:

Cada Frasco Ampolla de 1500 mg contiene:
Amplcilina Soédica {base) 1000 mg.
Sulbactam Sodico (base) 500 mg

Modo de empleo dosis e informacién:
Ver prospecto adjunto.

Acclén terapéutica:
Antibacteriano.

Partida / Serie de fabricacién;

Vencimiento:

Presentacitn: Envases conteniendo 25 Frascos Ampelia de 1500 mg cada uno, para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Conservaclén: Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADD BAJO ESTRIGTO CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PODRA REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especlalidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerfificado No *rwwe=r

Elaborado en: Veinfar Planta Larraya: Larraya 1570 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Laboratorios VEINFAR I.C.S.A.

Especialldades Medicinales Larjan

Av. Piedrabuena 4190

ZIP C1439GVX — Cdad. Autdnoma de Buenos Aires
Republica Argentina

Tel./ Fax: {0054} 114601- 6910

Linea de consuita: 0800-668-7070

Web site: hitp://iwww veinfar.com.ar

Diraccion Técnica: Gustavo D. Arcididcono — Farmacéunco

Importador y Representante en Uruguay

VEINFAR URUUGYA S.A. — Representante N° 704

Pedro Cossio 2336, Montevideo — Tel.: (005982} 522-2691
Direccion Técnica: Q.F. Sandra Molina

,Gv%ia\rw Al
g . i A .'

cinfar 1.C.S.A.
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PROYECTO DE ROTULO Y PROSPECTO
ROTULO

AMPICILINA - SULBACTAM VEINFAR
AMPICILINA — SULBACTAM
fnyectable IM - IV

industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Férmula cuali -~ cuantitativa:

Cada Frasco Ampolla de 1500 mg contiene:
Ampicilina Sédica (base) 1000 myg.
Sulbactam Sodico (base) 500 mg

Modo de empleo dosls e Informac|én:

Ver prospecto adjunte.

Accién terapéutica.
Antibacteriano.

Partida / Serle de fabricacién:

Vencimiento:

Presentacién: Envases conteniendo 50 Frascos Ampolla de 1500 mg cada uno, para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Conservacién: Conservar & temperatura ambiente entre 15° y 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PODRA REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA. _

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N *******

Elaborado en: Veinfar Planta Larraya: Larraya 1570 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Laboratorios VEINFAR [.C.S.A.

Especlalidades Medicinales Larjan

Av. Piedrabuena 4180

ZIP C1438GVX - Cdad. Auténoma de Buenos Aires
Repablica Argentina

Tel/ Fax: (0054) 114601- 6910

LInea de consulta: 0800-666-7070

Web site: http://www.veinfar.com.ar

Direccidn Técnica: Gustave D. Arcidiacono — Farmacéutico,

Importador y Representante en Uruguay

VEINFAR URUUGYA S.A. — Reprasentante N° 704

Pedro Cossio 2336, Montevideo - Tel.; (0056982) 522-2691
Direccién Técnjca: Q.F. Sandra Molina
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PROYECTO DE ROTULO Y PROSPECTCQ
ROTULO

AMPICILINA - SULBACTAM VEINFAR
AMPICILINA - SULBACTAM
Inyectable iM -

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Fomula cuall — euantitativa;
Cada Frasco Ampolla de 1500 mg contiens:

Ampicilina Sédica (base) 1000 mg.
Sulbactam Sédico {base} 500 mg

Modo de empleo dosis e Informaclén;

Ver prospecta adjunto.

Accidn terapéutica:
Antibacteriano.

Partida ! Sesle de fabricaclon:

Vencimiento:

Presentacién: Envases conteniendo 100 Frascos Ampolla de 1600 mg cada uno, para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PODRA REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especiakdad Medicinal Autorizada por el Mlmsterlo de Salud
Certificado N® «+++++

Elaborado en: Veinfar Planta Larraya: Larraya 1570 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Lahoratorios VEINFAR I.C.S.A.

Especialldades Medicinales Larjan

Av. Piedrabuena 4190

ZIP C1439GVX = Cdad. Autdbnoma de Buenos Aires
Repulblica Argentina

Tel./ Fax: {0054) 114601-6910

Linea de consulta: 0800-666-7070

Web site: http:/fwww.veinfar.com.ar

Direccion Técnica: Gustavo D. Arcidiacono — Farmacéutico.

Importador y Representante en Uruguay

VEINFAR URUUGYA S.A. ~ Representante N°® 704

Pedro Cossio 2336, Montevideo — Tel.: (005982) 522-2691
Direccién Técnica: Q.F, Sandra Molina



http://h!!P:Jlwww.veinfar.com.ar

PROYECTOQ DE ROTULO Y PROSPECTO
PROSPECTO

AMPICILINA — SULBACTAM VEINFAR
ANPICILINA - SULBACTAM
Inyectable IM - IV

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Fémula cuali — cuantitativa;
Cada Frasco Ampolla de 1500 mg contiene:

Ampicilina Sédica (base) 1000 mg.
Sulbactam 8Sdédico (base) 500 mg

i
Antibacteriano. '
Indicaclones:

AMPICILINA - SULBACTAM VEINFAR esta indicado para infecciones causadas por cepas
sensibles de los microorganismos intervinientes en cada grupo de afecciones mencionadas a
continuacion:

- Infecciones de la piel y de tejidos blandos causadas por cepas productoras de
betalactamasa de Stsphylococcus aureus, Escherichia cofi, Klebsiella sp. (incluyendo K.
Pneumoniae), Proteus mirabilis, Bactercides fragilis, Enterobacter sp, Acinetobacter
calcoaceticus. :

- Infecciones intra —abdominales causadas por cepas productoras de Bstalactamasa de
Escherichia coll, Klebsiella sp. (incluyendo K. Pneumoniae), Bactercides sp {incluyendo
B.fragilis) y Enterobacter sp.

- Infecciones ginecoldgicas causadas per cepas productoras de betalactamasas de
Escherichia coli y Bacteroides sp. (incluyendo B. Fragilis).
La combinacién Ampiclina ~ Sulbactam también es efectiva para el tratamiento de
infecciones producidas por organismos sensibles a ia ampicilina, debido a) contenido de
ampicilina misma,

Acclén Farmacoldglea:

Farmacodinamia /! Espectro de aceién:
AMPICILINA - SULBACTAM VEINFAR es una combinacidon de ampicilina (antibidtico

perteneciente al grupo de los hetalactdmicos) y sulbactam (un inhibidor de la betalactamasa),
que es un detivado del ndcleo basico de la penicilina. El Sulbactam es un inhibidor irreversible de
varias betalactamasas preducidas por bacterias Gram positivas y Gram negativas.

La presencia de Sulbactam amplia el espectro antimicrobiano de la penicilina, para incluir
bacterias que normalmente son resistentes a la misma.

Espectro de accion:

Se Incluyen los gérmenes sensibles /n vilro. Para una mejor orientacién en cuanto a la eficacia
clinica para infecciones en humanos, ver INDICACIONES.

Especies Sensibles:
Bacterias Gram paositivas: Staphylococcus  aureus (productores y no productores de
hetalactamasa), Staphylococcus saprophyticus (productores y no productores de
betalactamasa). Streptococcus faecalls (enterococcus), Streptococcus  pheumoniae,
Streptococcus pyegenes y Stroptococcus Viridans.

Bacterias Gram negativas: Haemophilus influenzas (productores y no productores de
betalactamasa), Morexella, Branhamella catarrhalis {(productoras y no productoras de
betalactamasa), Escherichia coli (preductoras y no productcras de betalactamasa), Klebsiella,
Proteus mirabilis (productores y no productores de betatactamasa), Proteus vulgaris, Providencia

\




retteri, Providencia stuartii, Morganella morganii y Neisseria gonorrhoeas (productoras y no
praductoras de betalactamasa).

Anaerobios: Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus, Bacteroides (inclyendo B.fragilis),
actinomices, fusobacterias, peptoestreptococos, porfiromonas, Propionibacterium anes.

Especies moderadamenta sensibles:
Aeroblos Gram Positivos: Enterocaccus faecium.

Especies resistentos:

Aerobics Gram Positivos: estafilococo meticiclino resistents.

Aerobios Gram Negativos: acinetobacter, alcaligenes, campylobacter sp, Citrobacter freundi,
enterobacter, Klebsiella, legionelta, Morganella morganii, Proteus rettgeri, Proteus vulgaris,
providencia, pseudomonas sp, serratia, Yersinia enterocolitica.

Otros: clamidia, coxiella, microbacterias, micobacterias, micoplasma, ricketsia.

Farmacocinetica:

Inmediatamente luego de completar la infusion endovenosa en 15 minutos, se alcanza el pico
serico de la concentracién de Ampicilina — Sulbactam. Los niveles séricos de Ampicilina
alcanzados luego de la administracién de Ampicilina —Sulbactam, son similares a los alcanzados
luego de la administracién de Ampicilina sola (alredor de los 109 a 150 mcg/mi fuego de ta
administracion de 2000 mg de ampicilina y 1060 mg de sulbactam y 40 a 71 meg / ml luego de la
administracion de 1000 de ampicilina y $00 mg de sulbactam). El pico sérico promedio de
sulbactam oscila entre 48 — 78 mcg / ml y'21 = 40 mcg / ml respectivamente.

Luego de la inyeccion intramuscular de 1000 mg de Ampicilina y 500 mg de Sulbactam, los
niveles séricos pico oscilan entre € a 37 meg / ml v los niveles séricos pice de sulbactam entre 6
¥ 24 meg/ mil.

La vida media de eliminacién de ambas drogas es de aproximadamente una hora en voluntarios
sanos. La union a protelnas séricas es del 38% para sulbactam y del 28% para ampicilina.
Ampicilina y el sulbactam difunden rapidamente en el tejido celular subcutanes y el liquido
peritoneal. La penetracién a nivel del fiquido cefalorraquideo es escasa, salvo cuando las
meninges estan inflamadas (20% de la concentracin plasmaética de sulbactam y 25-35% de las
concentraciones plasmalicas de Ampicitina).

La Ampicilina y ef sulbactam atraviesan la barrera placentaria.

Tanto ampicilina como sulbactam no son metabolizadas en el organismg. Su excrecién se
produce a nivel urinario, en su forma activa (75-85% de la dosis de sulbactan y 85% de la dosls
de Ampicilina). La vida media de eliminacion de ambas substancias puede incrementarse de 1 a
20 hs cuando la depuragidn de creatinina disminuye de 40 a 5 mmin.

Posoclogia y forma de Administracion:
AMPICILINA - SULBACTAM VEINFAR puede ser administrada por via intramuscular o

intravencsa.
Adultos:

Sufeto con funcién renal normal:

Via |.M.: 1 frasco ampolla cada 12 horas.

Via l.V.: 1 a 2 frascos ampolla de acuerdo al tipo de infeccién 2 a 4 veces por dia.

Infecciones severas por via LV.: la dosis méxima de Ampicilina puede incrementarse hasta 12 gr
/ diay l2 dosis de sulbactam no debe exceder los 4 gr. / dia.

Prefilaxie quirirgicas por via {.V.: 1 a 2 frascos ampolla previamente a la cirugia. La misma dosis
puede ser repetida cada 6 / 8 horas durante las primeras 24 hs,

Sujetos con funcién renal alterada,
Clearance de creatinina entre 10 y 30 ml/min: dosis inicial de 1 gr y subsiguientes de 500 mg

cada 12 horas.

1




Clearance de creatinia inferior a 10 mi / min: dosis inicial de 1 gr y subsiguientes de 250 mg cads
12 horas.

Se puedan utifizar las siguientes dlluciones:

Posologia total Volumen de Dilucién Conceantraciones Finales
750 mg 1.6 ml Ampicilina 250 mg / ml
Sulbactam 125 mg /. ml
1500 mg 3.2ml Ampiciling 250 mg / ml
Sulbactam 125 mg / ml
3000 mg 6.4 ml Ampicilina 250 mg / ml

Sulbactam 125 mg / ml

Para la administracidn intravenosa debe reconstituirse el frasco ampolla con agua estérll para
inyecciones, o con cualquier solucion compatible, dejando reposar para permitir que se disipe la
espuma e inspeccionar el frasco ampalla para asegurarse una dilucidn completa. La dosis puede
administrarse lentamente por inyeeeidn en bolo durante un mintmo de 3 minutos o puede usarse
on diluciones mayores administradas entre 15 y 30 minutos. La administracion |LM. debe
realizarse en forma lenta y profunda.

Cont lones:

Esta contraindicado en pacientes c¢on historia de alergia a aniibidticos del grupo de las
penicilinas, infecciones por virus del grupo Herpes, mononucleosis infecciosa, leucemias de
estirpe linfolde,

Precauclones y Advertencias:

Precauciones: :

Generales; Un alto porcentaje de pacientes con mononuclecsis infecciosa que reciben penicilina,
desarrollan un rash cutdneo. Por lo tanto, la ampicilina no debe administrarse a pacientes con
monegnucleosis. Durante el tratamiento con Ampicilina - Sulbactam debe considerarse la
posibilidad de sabreinfeccidn con bacterlas u hongos patégenos. Si ocurriera la sobreinfeccion
(que usualmente es por Candida o Pseudamenas), se debe suspender la droga y / o instituir la
terapia adacuada.

Es necesario ademas, como en cualquier tratamiento sistémico potente, vigilar perlédicaments la
funcion renal y hepatica v el sistema hematopoyético.

Casos de colifis pseudomembrangsa han sido reportades con la mayeria de los agentes
antimicrobianos, inclusive Ampicilina — Sulbactam. Por (o tanto, es importante considerar este
diagnéstico en pacientes que presenten diarrea subsecuentemente al tratamiento con
antimicreblanos.

(nteracciones Medicame 8:

El probenecid disminuye la secrecion tubular renal de la Ampicilina y Sulbactam, lo que podria
incrementar y prolongar los niveles aumentados y prolongados de Ampicilina y Sulbactam. La
administracién concomitante de allopurinol y penicilina provoca un aumento del riesgo de
producirse rash (no hay datos referentes a ia concomitancia de allopurinol y Ampicilina -
Sulbactam).

No se debs reconstituir juntos Ampicitina — Sulbactam con antibiticos ammog!ucbsrdos debido a
la inactivacion in Vitro de los aminoglucdsidos por [a Ampicilina.

Interacclones con los analisis de laboratorio:
La administracion de Ampicilina — Sulbactam provoca altos niveles urinarios de Ampicilina, lo que
puede producir reacciones falso — positivas al determinar 1a glucosuria con reactivos como la
solucién de Benedict, la solucidn de Fehling o el Clinitest. Tamblén podrla preducirse una
disminucion transitoria de las cencenfraciones totales de estradiol conjugado, esfradiol-
glucurgnide, estronajconjugada y estadio! debido a la ampicilina del peoduce.




Carcinogénesis, mutagénesis, fertilidad:

No se han desarrollado estudios a largo plazo para evaluar el potencial carcinogenético o
mutagenético del producto en animales. Dosis altas en animales no han revelado indicios de
disminucion de [a fertilidad.

Embarazo y Lactancia:

Embarazo categoria B:
No hay disponibles estudios controlados adecuados con la combinacién Ampicilina — Sutbactam

en mujeres embarazadas. Los estudios en animales ne han revelado evidencia del dafo en la
fertilidad o dafio fatal. De todas maneas, esta droga debe usarse durante el embarazo solamente
si fuera estrictamente necesario.

Parto:

No se conoce si la droga proveca efectos inmediatos o retardados sabre 2l feto, si provoca
aumento en la duracién dei parto o si aumenta la probabllidad de que sea necesario el usc de
forceps u otra intervencion obstétrica.

Lactancla:

Por leche materna se excretan bajas concentraciones de Ampicilina — Sulbactam por lo que se
recomienda precaucion cuando se administra Ampicilina — Sulbactam en mujeres durante la
lactancia.

Uso en pediatria:
La seguridad y eficacia de Ampicilina ~ Sulbactam ha sido demostrada en niflos mayores de 1

afio de edad en infecciones de plel.
No se ha establecido la eficacia y seguridad del uso de Ampicilina — Sulbactam en pacientes
pedidtricos en infecciones intra-abdominales.

Advertencias:

Reacciongs graves Yy ocasnonalmante fatales, han sidc comunicadas en casos de
hipersensibilidad a la penicilina. Estas reacciones son mas probables en individuos ton historia
de hipersensibilidad a las peni¢ilinas y / o reacciones de hiparsensibilidad a alergenos muiltiples.
Por lo tanto, debe indagarse cuidadosamente acerca de reacciones previas de hipersensibilidad
a penicilinas, cefalosporinas, u otros alergencs. En el caso de la ocurrencia de una reaccidn
slérgica, se suspendera de inmediato la administracién del farmaco y se instituira el tratamiento
adecuado. Este puede consistir en la administracién de adrenaling, oxlgeno, esteroides
intravenosos y medidas para mantener permeable la via respiratoria, e inclusive se podra
contamplar la posibilidad de efectuar una intubacién, en caso de necesidad,

Efectos Adversos:
Locales: dolor en el sitio de Ia Inyeccion intramuscular (16%), dolor en el sitio de la inyeccién IV

(3%}, tromboflebitis (3%).

Sistémicas: diarrea (3%), rash {(menos del 2%). -

En una frecusncia menar del 1% tenemos: prurito, nduseas, vémitos, candidiasis, fatiga, cefalea,
malestar general, dolor de pacho, flatulencia, distensién abdomina!, glositis, retencidn urinaria,
disuria, edema, tumefaccion facial, eritema, escalofrios, sensacién de estrechez de garganta,
dolor sub-esternal, epistaxis y sangrado de mucosas.

Pacientes pediatricos: los estudios disponibles de seguridad en la poblacidn pediatrica tratados
con Ampicllina — Sulbactam, demostraron efectos adversos similares a los reportados en los
pacientes adultos. Adicionalmente, se ha reportado en un paciente una linfocitosis atipica.
Altaraciones de los exémenes de laboratorio; los siguientes efectos fueron reportados en
distintos ensayos clinicos (sin considerar |a refacién causal con la droga):

Hepaticos: aumentc de GOT y GPT, fosfatasa alcalina y LDH.

Hematolégicos: anemia, leucopenia (neutropenia, linfopenia) y plaquetopenia, linfocitosis,
monacitosis, basofilla, eosinofilia y trombocitopenia.

Qtros: disminucién de la elbomina sérica y las prolelnas totales, aumento de area y creatining,
prez&ncia de eritrocitos y cilindros hailinos en la oring.




Recordar también que todos los efectos adversos referentes a la ampilicine, podrian presentatss, .
al usar la combinacion Ampicilina — Sulbactam. Por ejemplo, gastritis, estomatitis, enterocolifig,
urticaria, eritema multiforme, anafilaxis (tomar las medidas preventivas adecuadas),
agranulogcitosis.

Sobredosls:

Reacciones adversas a nivel neurolégico, incluyendo convulsiones, pueden ocurrir si se obtienen
altos niveles de betalactdmicos en el liquido cefalorraquideo. La Ampiciling puede removerse de
la circulacion sanguinea por hemodidlisis. Las caracteristicas, su peso y las caracterlsticas
farmacocinéticas de las moléculas de Sulbactam, sugieren que esta sustancia podrfa ser
extrafda también por hamodilisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano © comunicarse
con los centros de toxicologla:

Centros de referencia toxicolégica:

Atencion especializada para nifios:

Teléfono en Capital Federal;

Marque (011) si reside en el interior del pais

4982-2247 & 4962-6666

Hospital de Nifos Ricardo Gutierrez

Sanchez de Bustamante 1399, Ciudad Autdnoma de Buencs Aires.
Atencion especializada para adultos:

Marque (011) si reside en el interior del pals.

4801-5555 Hospital Fernandez

Cervifio 3358, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Hospital Posadas — Teléfono: 4654-6648/4658-7777

En Uruguay: “En caso de intoxicacién [lamar al CIAT”

Centro de Informacién y Asesoramiento Toxicoldgico

Tel: 1722, Hospital de Clinicas, Av. Italia S/ N, Montevideo.

Presentacidn:
Envases conteniendo 1 Frascos ampolia de 1500 mg.
Envases hospitalarios conteniendo: 25, 50 y 100 frascos ampaolla.

Conservacign:
Conservar a temperatura ambiente entre 169y 30°C.

Estabilidad y Compatibilidad:
AMPICILINA — SULBACTAM VEINFAR es compatible con la mayorfa de las soluciones

intravenosas, pero Ampicilina sddica —y por lo tanto el producto- es menos estable en scluciones
que conlengan dextrosa o hidrolizados proteicos. Existe incompatibitidad con los
aminoglucosidos, no debiendo mezclarse en la misma jeringa. La solucién concenfrada para
administracién intramuscular debe ser administrada dentro de 1 hora de efectuada Ia
reconstitucion del frasco. El periodo para uso intravenoso varia con diferentes diluyentes,
manteniendo su establlidad de acuerdo al cuadro siguiente:

Diluyente Concentracion Perfodo de utilizacion a las Temp. Indicadas
Agua esteril parainy. Hasta45mg/ml 8 horas a 25°C
Hasta 45 mg / mi 48 horas a4°C
Cloruro Sodio Isotonico  Hasta 45 mg / ml 8 horas a 25°C
Hasta 45 mg / mi 48 horas a 4°C
RingerALactato Hasta 45 mg / ml 8 horas a 25°C

astad4dmg/mi 48 horas a 4°C
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ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PODRA REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUEA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Fecha Gltima revision:

Elaborado en: Veinfar Planta Larraya: Larraya 1570 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Laboratorios VEINFAR I.C.5.A.

Especilalidades Medicinales Larjan

Av. Piedrabuena 4190

ZIP C1439GVX - Cdad. Auténoma de Buenos Aires
Republica Argentina

Tel.l Fax: (0054) 114601- 6910

Linea de consulta; 0800-666-7070

Web site: hitp:/Mww_veinfar.com.ar
Pireccién Técnica: Gustavo D. Arcldidcono — Farmacéutico.

Importador y Representante en Uruguay

VEINFAR URUUGYA S.A. - Representante N° 704

Pedro Cossio 2336, Montevideo — Tel.: (005982) 522-2691
Direccidn Técnica: Q.F. Sandra Moling
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021193-09-3

El Interventor de la Adminisfracién Nacional de Medilcamentos, Alimentos y

Tecnolbgfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
!l B 5 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

VEINFAR 1.C.S.A., se autorizd la inscripciéon en el Registro de Especialidades

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

caracteristicos:

Nombre comercial: AMPICILINA SULBACTAM VEINFAR

Nombre/s genérico/s: AMPICILINA SODICA- SULBACTAM SODICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboraciéon: VEINFAR PLANTA LARRAYA: LARRAYA 1570, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.
Nombre Comercial: AMPICILINA SULBACTAM VEINFAR.

Clasificaciéon ATC: JO1CRO1.

M
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Indicacién/es autorizada/s: estd indicado para infecciones causadas por cepas
sensibles de los microorganismos intervinientes en cada grupo de afecciones
mencionadas a continuacidn: - infecciones de la piel y tejidos blandos causadas
por cepas productoras de betalactamasa de Staphylococcus aureus, Escherichia
coli, Klebsiela sp. (incluyendo k. pneumoniae), Proteus mirabilis, Bacteriodes
fragilis, Enterobacter sp., y Acinetobacter calcoaceticus.- infecciones intra-
abdominales causadas por cepas productoras de betalactamasa de Escherichia
coli, Kiebsiela sp., (incluyendo k. pneumoniae), Bacteriodes sp. (incluyendo b.
fragilis) y Enterobacter sp.- infecciones ginecolégicas causadas por cepas
productoras de betalactamasa de Escherichia coli y Bacteriodes sp. (incluyendo
B. fragilis). la combinacién ampicilina- sulbactam también es efectiva para el
tratamiento de infecciones producidas por organismos sensibles a la ampicilina,
debido al contenido de ampicilina de la m.isma.

Concentracion/es: 1000 mg de AMPICILINA SODICA, 500 mg de SULBACTAM
SODICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: AMPICILINA SODICA 1000 mg, SULBACTAM SODICO 500 mg.
Excipientes: ---

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV / IM

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF.

10
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Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA,

SIENDO LOS ULTIMOS 3 PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100

FRASCOS AMPOLLA, SIENDO LOS ULTIMOS 3 PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C. PROTEGER DE

LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a VEINFAR L.C.S.A. el Certificado Ng 5 7 2 2 l en la Ciudad de
7 6.40L 2013

Buenos Aires, a los dias del mes de de '

siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el mismo.

m:aﬂ‘-,

DISPOSICION (ANMAT) No:

4835

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
£4.N.M. AT
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