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DISPOSICION N % 8 3 5

BUENOS AIRES, 18 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-017743-08-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARM S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion 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 registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
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Registro.

Que consta la evaluacion 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

b
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Por ello;

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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial TIBIMOX
CLAVULANICO y nombre/s genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) -
ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por SAVANT PHARM 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 Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscri}:cién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
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leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N©°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en
la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

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

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

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

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-017743-08-8
1 1»\'.04‘“

DISPOSICION No: —18 3 5 |

pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

pisposicion anvaTne: | 8§ 3 5

Nombre comercial: TIBIMOX CLAVULANICO

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) - ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA)

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: RUTA NACIONAL N° 19, Km 204, PROVINCIA DE
CORDOBA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO.

Clasificacion ATC: JO1CA04.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS

DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
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INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS
B-LACTAMASAS.

Concentracion/es: 500.00 mg de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), 125.00
mg de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500.00 mg, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15.00 mg, TALCO 15.50 mg,
PROPILENGLICOL 0.84 mg, DIOXIDO DE TITANIO 13.50 mg,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 18.50 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 10.00
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mg, CROSCARMELOSA SODICA 20.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
149.00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 28.00 mg, ALMIDON GLICOLATO
DE SODIO 25.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERS ALU-ALU

Presentacién: envases con 16, 210, 240 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo

"los tres ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 16, 210, 240 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los tres ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C; PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO DUO.

Clasificacion ATC: JO1CA04.

Indicacion/es autorizada)s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS

DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
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INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS
B-LACTAMASAS.

Concentraciéon/es: 875.00 mg de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), 125.00
mg de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875.00 mg, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 14.05 mg, TALCO 22.50 mg,
PROPILENGLICOL 0.84 mgq, DIOXIDO DE  TITANIO 19.60 mg,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 27.00 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 10.00
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mg, CROSCARMELOSA SODICA 20.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
149.00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 28.00 mg, ALMIDON GLICOLATO
DE SODIO 25.00 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTERS ALU-ALU
Presentacion: envases con 16, 210, 240 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo
los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 16, 210, 240 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C; PRESERVAR DE LA
HUVMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO.

Clasificacién ATC: JO1CA04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS

DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACIéN:
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INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS |INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS
B-LACTAMASAS.

Concentraciéon/es: 125.00 mg / 5 ml de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),
31.25 mg / 5 ml de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 125.00 mg / 5 ml, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 31.25mg / 5 ml.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 125.00 mg / 5 ml, SACARINA SODICA 4.00
mg / 5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 25.00 mg / 5 ml, SABOR BANANA

20.00 mg / 5 ml, ACIDO SUCCINICO 0.85 mg / 5 ml, GOMA XANTICA 11.25 mg
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/ 5 ml, MANITOL 533.15mg /5 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA
Presentacidn: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para
reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 ultimos para uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO DUO.

Clasificacién ATC: JO1CAO04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS

DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
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INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS [INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS
B-LACTAMASAS.
Concentracion/es: 400.00 mg / 5 ml de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),
57.00 mg / 5 ml de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).

\?« Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400.00 mg / 5 ml, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 57.00 mg / 5 ml.
Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 167.94 mg / 5 ml,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79.65 mg / 5 ml, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 25.00 mg /5 ml, SABOR FRUTILLA 25.00 mg / 5 ml, ASPARTAMO

/\
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12.50 mg / 5 ml, ACIDO SUCCINICO 0.84 mg / 5 ml, GOMA XANTICA 12.50 mg
/5 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA
Presentacién: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para
reconstituir 60, }70, 90 y 120 ml, siendo los 5 dltimos para uso hospitalario
exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 UGltimos para uso
hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO.

Clasificacion ATC: JO1CA04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE

INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS
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DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS
B-LACTAMASAS. |

Concentracion/es: 250.00 mg/5 ml de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),'
62.50 mg / 5 ml de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 250.00 mg/5 ml, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 62.50 mg /5 ml.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 125.00 mg /5 ml, SACARINA SODICA 4.00

mg/5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 25.00 mg /5 ml, ACIDO SUCCINICO
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0..85 mg / 5 ml, GOMA XANTICA 15.00 mg / 5 mi, SABOR NARANJA 23.00 mg /
5 ml, MANITOL 645.65 mg /5 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA
Presentacion: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para
reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 (ltimos para uso hospitalario
exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 Clltimo‘s para uso
hospi'talario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO.

Clasificacién ATC: JO1CA04.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE

INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS

A
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DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS
B-LACTAMASAS.

Concentracion/es: 500.00 mg/5 ml de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),
125.00 mg /5 ml de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500.00 mg/5 ml, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125.00 mg / 5 ml.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 232.00 mg / 5 ml, SACARINA SODICA 6.00

mg/5 ml, SABOR CEREZA 20.00 mg /5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL

A

4.
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30.00 mg / 5 ml, ACIDO SUCCINICO 0.85 mg / 5 ml, GOMA XANTICA 20.00
mg/5 ml, MANITOL 570.00 mg / 5 ml. |
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA
Presentacidon: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para
reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 Ultimos para uso hospitalario
exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 ultimos para uso
hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C. PRESERVAR DE LA

HUMEDAD.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. |
' 1835 e’
DISPOSICION Ne: ;
. ORSINGHER
D;UOJISTAERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT N© 1 8 3 5
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-017743-08-8
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

1 8 3 5 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

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

Nombre comercial: TIBIMOX CLAVULANICO

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) - ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA)

Industria: ARGENTINA. |

Lugar/es de elaboracién: RUTA NACIONAL N° 19, Km 204, PROVINCIA DE

CORDOBA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
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detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO.

Clasificacion ATC: JO1CA04.

Indicacidon/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTQ DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS
DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS [INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS

B-LACTAMASAS.
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Concentraciéon/es: 500.00 mg de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), 125.00
mg de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).

Formula completa por unidad de forma farmaééutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500.00 mg, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15.00 mg, TALCO 15.50 mg,
PROPILENGLICOL 0.84 mg, DIOXIDO DE TITANIO 13.50 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 18.50 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 10.00
mg, CROSCARMELOSA SODICA 20.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
149.00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 28.00 mg, ALMIDON GLICOLATO
DE SODIO 25.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERS ALU-ALU

Presentaciéon: envases con 16, 210, 240 y 1000 comprimidos recubiértos, siendo
los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 16, 210, 240 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C; PRESERVAR DE LA

HUMEDAD.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO DUO.

Clasificacion ATC: JO1CA04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS
DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS [INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS

B-LACTAMASAS.

/L\
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MHinistents de Salud
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ANW.A.T.
Concentracion/es: 875.00 mg de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), 125.00
mg de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875.00 mg, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125.00 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 14.05 mg, TALCO 22.50 mg,
PROPILENGLICOL 0.84 mg, DIOXIDO DE TITANIO 19.60 mag,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 27.00 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 10.00
mg, CROSCARMELOSA SODICA 20.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
149.00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 28.00 mg, ALMIDON GLICOLATO
DE SODIO 25.00 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTERS ALU-ALU
Presentacidén: envases con 16, 210, 240 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo
los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 16, 210, 240 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C; PRESERVAR DE LA

HUMEDAD.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO. |

Clasificacion ATC: JO1CA04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS
DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS |INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS

B-LACTAMASAS.
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Concentracion/es: 125.00 mg / 5 ml de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),
31.25 mg / 5 mi de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 125.00 mg / 5 ml, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 31.25 mg / 5 ml.
Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 125.00 mg / 5 ml, SACARINA SODICA 4.00
mg / 5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 25.00 mg / 5 ml, SABOR BANANA
20.00 mg / 5 mi, ACIDO SUCCINICO 0.85 mg / 5 ml, GOMA XANTICA 11.25 mg
/ 5 ml, MANITOL 533.15 mg / 5 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA
Presentacion: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para
reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 ultimos para uso hospitalario
exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con'1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 ultimos para uso
hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C. PRESERVAR DE LA

HUMEDAD.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO DUO.

Clasificacién ATC: JO1CA04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS
DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS |INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO
DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS

B-LACTAMASAS.
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Concentraciéon/es: 400.00 mg / 5 ml de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),
57.00 mg / 5 ml de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400.00 mg / 5 ml, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 57.00 mg / 5 ml.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 167.94 mg / 5 ml,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79.65 mg/ 5 ml, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 25.00 mg /5 ml, SABOR FRUTILLA 25.00 mg/5 mi, ASPARTAMO
12.50 mg / 5 mil, ACIDO SUCCINICO 0.84 mg / 5 ml, GOMA XANTICA 12.50 mg
/5 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA
Presentacién: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para
reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 Ultimos para uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C. PRESERVAR DE LA
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HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO.

Clasificacion ATC: JO1CA04.

Indicaciéon/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS
DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS [INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO

DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS

/“
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B-LACTAMASAS.

Concentracion/es: 250.00 mg/5 ml de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),
62.50 mg / 5 ml de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIbRATO) 250.00 mg/5 ml, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 62.50 mg /5 ml.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 125.00 mg /5 ml, SACARINA SODICA 4.00
mg/5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 25.00 mg /5 ml, ACIDO SUCCINICO
0.85 mg / 5 ml, GOMA XANTICA 15.00 mg / 5 ml, SABOR NARANJA 23.00 mg /
5 ml, MANITOL 645.65 mg /5 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA
Presentacidn: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para
reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 Ultimos para uso
hospitalario exclusivo.

Pern’bdo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C. PRESERVAR DE LA
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HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEMPORANEA.

Nombre Comercial: TIBIMOX CLAVULANICO.

Clasificacion ATC: JO1CA04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES DE LOS MICROORGANISMOS
DESIGNADOS EN LAS CONDICIONES QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR, OTITIS MEDIA Y
SINUSITIS CAUSADAS POR CEPAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE Y
MORAXELLA CATARRHALIS PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS. INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO: CAUSADAS POR CEPAS DE ESCHERICHIA COLI,
KLEBSIELLA SPECIES Y ENTEROBACTER PRODUCTORAS DE B-LACTAMASAS.
INFECCIONES DE PIEL Y FANERAS: CAUSADAS POR STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA SPECIES PRODUCTORES DE B-
LACTAMASAS. LAS INFECCIONES MIXTAS CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES A LA AMOXICILINA Y POR MICROORGANISMOS PRODUCTORES DE
B-LACTAMASAS SENSIBLES A AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO PUEDEN SER
TRATADOS CON AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO. ESTAS INFECCIONES NO

DEBERIAN REQUERIR LA ADICION DE OTRO ANTIBIOTICO RESISTENTE A LAS
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Ministeris de Salud

Secretania de Politicas,

Regatacisn e Tnstitutos

ANW.A.T.

B-LACTAMASAS.
Concentracion/es: 500.00 mg/5 ml de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),
125.00 mg /5 ml de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500.00 mg/5 ml, ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125.00 mg / 5 ml.
Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 232.00 mg / 5 ml, SACARINA SODICA 6.00
mg/5 ml, SABOR CEREZA 20.00 mg /5 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
30.00 mg / 5 ml, ACIDO SUCCINICO 0.85 mg / 5 ml, GOMA XANTICA 20.00
mg/5 mi, MANITOL 570.00 mg / 5 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, TAPA Y MEDIDA GRADUADA
Presentacién: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo para
reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 uiltimos para uso hospitalario
exclusivo. |
Contenido por unidad de venta: envases con 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo los 5 dltimos para uso
hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C. PRESERVAR DE LA
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HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

- 56665

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N© ” en la
78 MAR 2012

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el
mismo.
I/m}wi‘-a
DISPOSICION (ANMAT) No: 1 8 3 )

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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TIBIMOX CLAVULANIC
AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO

Comprimidos recubiertos 500 mg / 125 mg

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 16 comprimidos recubiertos

Formula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:

- Amoxicilina (como trihidrato)...............ccceeeneeie. 500 mg

Acido clavulanico (como sal potasica)............... 125 mg

Excipientes. celulosa microcristalina; lauril sulfato de sodio; diéxido de silicio coloidal; almidén
glicolato de sodio; croscarmelosa sédica; estearato de magnesio; hidroxipropilmetilcelulosa
diéxido de titanio; talco; propilenglicol; cloruro de metileno; alcohol Isopropilico.

Posologia: Ver prospecto interno.
Conservacién: Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

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

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

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Revisién:

Lote: vencimiento:

Nota: El mismo rétulo sera utilizado para la presentacién de 210, 240 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendg1a® 3 dltimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

i
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TIBIMOX CLAVULANICO
AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO

Suspensién extemporanea 125 mg/31,25 mg

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 1 frasco x 60 ml

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada 5 ml de suspension oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato)...........covie 125 mg
Acido Clavulanico (como sal potasica)...........ccecerevierneans 31,25 mg
Excipientes: goma xantica; anhidrido de silicio amorfo; &cido succinico; diéxido de sfiicio

coloidal; sacarina sédica; sabor banana; manitol.
Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.
La suspensién reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambiente o

durante 14 dias conservada en la heladera.

M%‘INTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

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

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

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

Revisién:
Lote: ' vencimiento:

Nota: El mismo rétulo ser4 utilizado para la presentacién de 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 80 y 120 mi, siendo las 5 ultimas presentaciones de Uso

Hospitalario Exckjvo.
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AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANIC

Suspension extemporanea 250 mal/62,5 mq

Venta bajo receta archivada ' Industria Argentina

Contenido: 1 frasco x 60 mi

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada 5 ml de suspension oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato)...........ccccoi i 250 mg
Acido Clavulanico (como sal potasica).........c.couweeriirerrsaeens 62,5mg

Excipientes: goma xantica; anhidrido de si
coloidal; sacarina sédica; sabor naranja; manitol.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.
La suspension reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambiente o
durante 14 dias conservada en la heladera.

M?‘NTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

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

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 18, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Revisién:

Lote: vencimiento:

Nota: El mismo rétulo sera utilizado para la presentacién de 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 80 y 120 ml, siendo las 5 Ultimas presentaciones de Uso




TIBIMOX CLAVULANICO
AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO

Suspensién extemporanea 500 mg/125 mg

Venta bajo receta archivada ' Industria Argentina

Contenido: 1 frasco x 60 ml

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 5 ml de suspensién oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato).............cccoin 500 mg

Acido Clavulanico (como sal potasica)............ccvvee. 125 mg

Excipientes: goma xdéntica; anhidrido de silicio amorfo; acido succinico; didxido de silicio
coloidal; sacarina sédica; sabor cereza; manito!.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.
La suspensién reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambiente o
durante 14 dias conservada en ia heladera.

M%NTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

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

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Revisién:

Lote: vencimiento:

Nota: El mismo rétulo sera utilizado para la presentacién de 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 90 y 120 mli, siendo las 5 Ultimas presertaciones de Uso
Hospitalario Exclusivo.

CRISTIAN DAL POGGETT
Director Técnico




ROYECTO DE PROSPECTO

TIBIMOX CLAVULANICO
TIBIMOX CLAVULANICO DUO
AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO

Comprimidos recubiertos 500 mg/125 mg;
Comprimidos recubiertos 875 mg/125 mg;
Suspensién extemporinea 125 mg/31,25 mg;
Suspension extemporénea 250 mg/62,5 mg;
Suspensién extemporanea 400 mg/57 mg;

Suspensién extemporanea 500 mg/125mg .

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Férmula cuali-cuantitativa:

imidos rec 5 /125 m
Cada comprimido recubierto contiene:
Amoxicilina (como trihidrato)........................... 500 mg
Acido clavulanico (como sal potasicay.............125 mg

Excipientes: celulosa microcristalina 149 mg; auril sulfato de sodio 10 mg; didxido de silicio
coloidal 28 mg; almidén glicolato de sodio 25 mg; croscarmelosa sédica 20 mg; estearato de
magnesio 15 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 18,50 mg; diéxido de titanio 13,50 mg; talco 15,50
mg; propilenglicol 0,84 mg; cloruro de metileno 404 mg; alcohol Isopropllico 187 mg.

Comprimidos recubiertos 875 ma/125 m

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato)....................... 875mg
Acido Clavuldnico (como sal potasica)........... 125mg

Excipientes: celulosa microcristalina 149 mg; lauril sulfato de sodio 10 mg; diéxido de silicio
coloidal 28 mg; almidén glicolato de sodio 25 mg; croscamelosa sddica 20 mg; estearato de
magnesio 14,5 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 27 mg; diéxido de titanio 19,60 mg; talco 22,50
mg; propilenglicol 0,84 mg; cloruro de metileno 589 mg; alcohol isopropflico 272 mg.

S nsién extempo 2 125 mg/31.25

Cada 5 ml de suspensién oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato).........................coooooo 125 mg

Acido Clavulanico (como sal potésica).................. ... 31.25mg

Excipientes: goma xéntica 11,25 mg; anhidrido de silicio amorfo 125 mg; acido succinico 0,85
mg; di6xido de silicio coloidal 25 mg; sacarina sédica 4 mg; sabor banana 20 mg; manitol 533,15
mg.

Suspen empo /62.5

Cada 5 ml de suspansién oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato).........................coooo 250 mg
Acido Clavulanico (como sal potasica).................. .. 62,5 mg

Excipientes: goma xantica 156 mg; anhidrido de silicio amorfo 125 mg; 4cido succinico 0,85 mg;
didxido de silicio coloidal 25 mg: sacarina sodica 4 mg; sabor naranja 23 mg; manitol 645,65 mg.

Suspensi emporanea 400 ma/57 m

Cada 5 ml de suspensién oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato).......................ocooo . 400 mg
Acido Clavulanico (como sal potasica)...................eenn. 57 mg

Excipientes: goma xantica 12,5 mg; aspartamo 12,5 mg; acido succlnico 0,84 mg; diéxido de
silicio coloidal g; hidroxipropilmetilcelulosa 79,65 mg; sabor frutilla 25 mg; anhldrido de
silicio amorfo




/
Cada 5 ml de suspensién oral reconstituida contiene:
Amoxicilina (como trihidrato)..............cccccevvvvieennnnnn, 500 mg
Acido Clavulénico (como sal potasica)...................... 125 mg
Excipientes: goma xantica 20 mg; anhidrido de sllicio amorfo 232 mg; 4cido succinico 0,85 mg;
diéxido de silicio coloidal 30 mg; sacarina sé6dica 8 mg; sabor cereza 20 mg; manitol 570 mg.

Accién Terapéutica:
Antibistico betalactamico, bactericida de amplio espectro.

Indicaciones:

AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO est4 indicado en el tratamiento de infecciones
causadas por cepas sensibles de los microorganismos designados en las condiciones que se
describen a continuacion:

Infecciones del tracto respiratorio inferior, Otitls media y Sinusitis: causadas por cepas
de Haemophilus influenzae y Moraxella catarrhalis productoras de p-lactamasas.
Infecciones del tracto urinario: causadas por cepas de Escherichia Coli, Klebsiella species
y Enterobacter species productoras de p-lactamasas.

Infecciones de piel y faneras: causadas por Staphylococcus aureus, Escherichia coli y
Klebsiella species productores de B-lactamasas.

Las infecciones mixtas causadas por gémmenes sensibles a la amoxicilina y por
microorganismos productores de f-lactamasa sensibles a AMOXICILINA+ACIDO
CLAVULANICO pueden ser tratados con AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO. Estas
infecciones no deberian requerir Ia adicion de otro antibidtico resistente a las B-lactamasas,

Accion Farmacolégica:

La resistencia a muchos antibiéticos se debe a Jas enzimas bacterianas que degradan el
antibiotico antes de que pueda actuar sobre el patégeno. El clavulanato en
AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO anticipa este mecanismo de defensa y bloquea las
enzimas p-lactamasas, lo que somete a los microorganismos sensibles al rapido efecto
bactericida de la amoxicilina, en concentraciones faciimente alcanzables en el organismo.,
El clavulanato de por sf tiene un bajo grado de actividad antibacteriana; sin embargo, en
combinacién con la amoxicilina como en AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO produce un
agente antibiético de amplio espectro con gran aplicacién en hospitales y en la practica
general.

AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO es un bactericida de amplio espectro contra los
siguientes microorganismos:

Gram-positivos:

Aerobios: Enterococcus faecalis®, Enterococcus faecium®, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus*, Staphylococcus
coagulasa negativos® (incluyendo Staphylococeus epidermidis), Corynebacterium sp., Bacillus
anthracis®, Listeria monocytogenes.

Anaerobios: Clostridium sp., Peptococcus sp., Peptostreptococeus.

Gram-negativos:

Aerobios: Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis*, Escherichia coli*, Proteus
mirabilis*, Proteus vulgaris*, Klebsielia sp.*, Salmonella sp.*, Shigella sp.*, Bordetella
pertussis, Brucella sp., Neisseria gonorrhoeae®, Neisseria meningitidis*, Vibrio cholerae,
Pasteurslla multocida.

Anaerobios: Bacteroides sp.* (incluido B. fragilis).

*Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasa y por lo tanto
resistentes a la amoxicilina sola.

Farmacocinética:

Después de la administracién oral de AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO, la amoxicilina y
el clavulanato de potasio son bien absorbidos desde el tracto gastrointestinal. Si bien
AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO puede ser administrado sin tener en cuenta las
comidas, la absorcién del clavulanato de potasio es mayor si se administra con las comidas
que en estado de ayuno. En un estudio, la biodisponibilidad relativa del clavulanato se redujo
cuando AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO fue administrado 30 y 150 minutos después
del comienzo de un desayuno con alto contenido en grasas. La seguridad y eficacia de
AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO ha sido establecida en ensayos clinicos donde
AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO fue administrado sin tener en cuenta las comidas.

En la sigyiente{tabla se muestran los pardmetros farmacocinéticos medios* de ampxicilina y
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Dosis' y régimen AUCg.5 (mcgehr/mL) Crnax (Mcg/mL)
g’\'{“’l’g:"'t’;a({ g Amoxiciina  Clavulanatode  Amoxiciina  Clavulanato de
clavulana (£S.D.) potasio (+S.D.) (#S.D) potasio (£S.D.)
potasio
250/125 mg q8h 26.7+458 12.643.25 33+1.12 1.5+0.70
500/125 mg q12h 334676 86+1.85 6.5+ 1.41 1.8 £0.61
500/125 mg q8h 534887 157:3.88 7.2£226 241083
875125 mg q12h 535+ 1231 102+ 3.04 116£278  22+089

+Valores medios de 14 voluntarlos normales (n=15 para clavulanato de potasio en regimenes de bajas dosis)
t Administrado al comienzo de una comida liviana.
Las concentraciones séricas de amoxicilina alcanzadas con AMOXICILINA+ACIDO
CLAVULANICO son similares a aquellas generadas por la administracidn oral de amoxicilina
sola en dosis equivalentes. La vida media de amoxicilina, luego de la administracién oral de
AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO, es 1.3 horas y la del &cido clavulénico 1.0 hora.
Aproximadamente el 50% a 70% de la amoxicilina y el 25% a 40% del acido clavulanico son
excretados sin alterar por la orina durante las primeras 6 horas luego de la toma de un solo
comprimido recubierto de AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO de 500/126 mg.
La administracién simultanea de probenecid retrasa la excrecién de amoxicilina pero no la
excrecion renal del acido clavulénico.
Ningan componente de AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO esta altamente ligado a fas
proteinas, se ha observado que aproximadamente el 25% del acido clavulénico se encuentra
unido al suero humano y aproximadamente el 18% de la amoxicilina. La amoxicilina difunde
faciimente en la mayor parte de los fluidos y tejidos del cuerpo, con excepcién del cerebro y
fluido espinal.

Posologia y Modo de Administracion:
Comprimidos recubiertos

Adultos: la dosis usual es de 1 comprimido de 500 mg cada 12 horas. Para infecciones mas
severas e infecciones del tracto respiratorio, la dosis debe ser de 875 mg cada 12 horas o de
500 mg cada 8 horas.

Nifios: la dosis usual es de 20 mg/kg/dia, basada en el componente amoxicilina, en dosis
divididas cada 8 horas. Para el tratamiento de otitis media, sinusitis e infecciones del tracto
respiratorio inferior, la dosis debe ser de 40 mg/kg/dia, basada en el componente amoxicilina,
en dosis divididas cada 8 horas.

Nifios con un peso de 40 kg o mas, seran dosificados con las recomendaciones para adultos.
Dosis en insuficiencia renal y hepética: estos pacientes generalmente no requieren una
reduccidn en la dosis a menos que la disfuncién renal sea severa. Los pacientes con una tasa
de filtracién glomerular entre 10 y 30 ml/minuto, deben recibir una dosis de 500 6 250 mg
cada 12 horas, dependiendo de la severidad de la infeccidn. Pacientes con una tasa de
fitracién glomerular menor de 10 mi/minuto, deben recibir 500 mg 6 250 mg cada 24 horas
dependiendo de la severidad de la infeccion,

Pacientes en hemodiélisis deben recibir 500 mg 6 250 mg cada 24 horas dependiendo fa
severidad de la infeccién y deben recibir una dosis adicional durante y al final de fa didlisis.
Los pacientes con insuficiencia hepatica deben ser dosificados con precaucién y la funcién
hepatica monitoreada a intervalos regulares.

La absorcién de AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO no se afecta con las comidas. Se
recomienda administrar junto con las comidas, al inicio de éstas, para minimizar la potencial
intolerancia gastrointestinal.

Suspensién extemporinea

La posologla est4 indicada en funcién a la edad, al peso corporal, a la funcién renal del
paciente y a la gravedad de la infeccion,

Posologla usual:

- Adultos y nifios de més de 40 kg.

Para el tratamiento de las infecciones en adultas y en nifios de més de 40 kg consultar la
informacién profesional de AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM
comprimidos recubiertos 500/125.

Para pacientes con dificultad para tragar pueden recibir AMOXICILINA + ACIDO
CLAVULANICO SAVANT PHARM, suspensién extemporanea 500mg/12
comprimidos recubiertos.
- Nifios hasta 40 kg.
Posologia general:




Las presentaciones de AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM,
suspension extemporanea 125 mg/31,25 mg y AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO
SAVANT PHARM, suspensién extemporanea 250 mg/62,5 mg deben ser tomadas 3 veces
por dia, la suspension de AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM
suspensién extemporanea 400 mg/57 mg no debe ser tomada mas de 2 veces por dia.
-Neonatos e Infantes hasta 3 meses: ..
Debido a que el desarrolio de la funcion renat esta incompleto a esa edad, lo que afecta la
eliminacion de la amoxicilina, se recomienda que la dosis de AMOXICILINA+ACIDO
CLAVULANICO sea de 30 mg/kg/dia administrado en 2 tomas cada 12 horas.

La eliminacién del clavulanato no se ve alterada en ese grupo etario.

Dado que la experiencia con la suspension de 250 mg/5mi de amoxicilina es limitada, se
recomienda el uso de la suspension de 125 mg/5mi.

AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM s nsién extem g 12
mg/31,25 mg

La dosis diaria seré repartida en 3 tomas unicas

Edad Dosis diaria
Menos de 2 afios 25-50 mg/kg/dia (20 mg de amoxicilina/5 mg
de &cido clavulénico hasta 40 mg/10 mg)
Mas de 2 afios Infeccién ligera a mediana:

*25-37,5 mg/kg/dia (20 mg de amoxicilina /5
mg de &cido clavuldnico hasta 30 mg/7,5
mg).

Infecciones severas:

*50-75 mg/kg/dia (40 mg de amoxicilina /10
mg de 4cido clavulanico hasta 60 mg/15 mg)

El régimen de administracién cada 12 horas es recomendado dado que esta asociado con
una disminucion significativa de la diarrea.

AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM suspensién externpordnea 400
mg/57 mg:

La dosis diaria serd repartida en 2 tomas tnicas.

AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM suspension extemporanea 400
mg/57 mg no debe ser administrado mas que en las infecciones sefialadas aqul. Para otras
indicaciones, la aplicacion de AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM
suspensidn extemporénea 125 mg/31,25 mg o suspensién extemporanea 250 mg/62,5 mg
debera ser considerada.

Dado que la suspensién de 400 mg/5 mi de amoxicilina contiene aspartamo no debera ser
utilizado por pacientes fenilcetondricos.

Edad Dosis diaria

Menos de 2 afios Otitis media aguda:
*29-51 mg/kg/dia (25,4 mg de amoxicilina/
3,6 mg de &cido clavulanico hasta 44,6

mg/4,8 mg)

Mas de 2 aftos Amigdalitis e infecciones ligeras a
mediana de las vias respiratorias
inferiores:

*29-51 mglkg/dia (25,4 mg de amoxicilina/
3,6 mg de 4acido clavulanico hasta 44,6
mg/6,4 mg)

Otitis media:

*51-80 mg/kg/dia (44,6 mg de amoxicilina/
6,4 mg de acido clavuldnico hasta 70
mg/10 mg)

Suspensién extempordnea:
AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM suspension extemporanea 125
mg/31,25 mg; 250 mg/62,5 mg y 500 mg/125 mg.
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Infecciones ligeras a medianas

Peso Edad Forma galénica Posologia
aproximada
5a9kg 3 a 12 meses Suspensidn 2,5ml, 3 veces por dia .
extemporanea 125
mg/31,25 mg)
10a19kg 1 a5 afios Suspension 5 ml, 3 veces por dia
extemporanea 125
mg/31,25 mg)
20a39kg 5 a 12 afios Suspensién 5 ml, 3 veces por dia
extemporanea 250
mg/62,5 mg),
Mas de 40 kg Mas de 12 afios | Comprimidos Ver la informacién
recubiertos o profesional de
Suspensién AMOXICILINA+ ACIDO
extemporanea CLAVULANICO SAVANT
500mg/125 mg PHARM, comprimidos
recubiertos 500 mg/125 mg
Infecciones severas
Peso Edad Forma galénica Posologia
aproximada
5a89kg 3 a 12 meses suspensién 2,5ml, 3 veces por
extempordnea dia
125 mg/31,25
mg) ]
10a12kg 1 a2 afios Suspensién 5 ml, 3 veces por dia
extemporanea
125 mg/31,25
mg)
13a24 kg 2a7 afios Suspension 5 ml, 3 veces por dia
extemporanea
250 mg/62,5 mg)
25a39kg 7 a 12 afios Suspensién 10 ml, 3 veces gor dia
extemporanea
250 mg/62,5 mg)
Mas de 40 kg Més de 12 afios | Comprimidos Ver la informacién
recubiertos profesional de
Suspension AMOXICILINA+
extempordnea ACIDO
500mg/125mg | CLAVULANICO
SAVANT PHARM,
comprimidos
recubiertos 500
mg/125 mg

AMOXICILINA+ ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM, suspensién extemporanea 400

mg/57mg:

La suspensién AMOXICILINA+ ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM, suspensién
extemporanea 400 mg/57 mg se utiliza en ciertas infecciones en los nifios a partir de ios 3
meses (ver Posologla general).

Amigdalitis e infecciones ligeras a medianas de las vlas respiratorias inferiores

Posologia AMO)I(_IKILINA-G-
ACIDO CLAVULANICO
Peso Edad aproximada | g\ ANT PHARM suspension
extemporénea 400 mg/57mg
13a15kg 2 a 3 afios 2,5 mi, 2 por dia
16a18kg 3 a § afios 3 ml, 2 por dia
19a21kg 5 a 6 afios 3,5ml, 2 por dia
22a30kg 6 a 10 aftes 5 ml, 2 por dia
31a40kg 10-0-2 difos 7.5 mi, 2 por dia
o
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QOtitis media aguda

Posologia AMOXICILINA+
ACIDO CLAVULANICO
Peso Edad aproximada SAVANT PHARM,
suspensién extemporénea
400 mg/57 mg

4a6kg 3 a 6 meses 1 ml, 2 pordia

7a9kg 6 a 12 meses 1,5 ml, 2 por dia

10a12kg 1 a2 afios 2 ml, 2 por dia

13a17kg 2a4aflos 5 ml, 2 por dia

18a26kg 4 a 8 afios 7,5 ml, 2 por dia

27 a 35kg 8 a 10 afios 10 ml, 2 por dia

36 a2 40 kg 10 a 12 afios 12,5 ml, 2 por dia

In jones posoldgicas iculares;

Insuficiencia renal

En el tratamiento de pacientes que presentan un clearance de creatinina inferior a 30 mU/min
utilizar unicamente AMOXICILINA+ ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM suspension
extemporéanea 125 mg/31,25 mg y no AMOXICILINA+ ACIDO CLAVULANICO SAVANT
PHARM suspensién extemporanea 400 mg/57 mg

Nifios hasta 40 kg

Clearance de creatinina Posologia
10 a 30 mlmin 15/3,76 mg/kg de AMOXICILINA+
ACIDO CLAVULANICO SAVANT
PHARM suspensién extemporanea
125 mg/31,25 mg, cada 12 horas (30
m! de amoxicilina/kg/dia-cé6mo
maximo-)
Inferior a 10 ml/min 15/3,75 mg/kg de AMOXICILINA+
ACIDO CLAVULANICO SAVANT
PHARM suspension extemporanea
125 mg/31,25 mg, cada 24 horas (15
mg de amoxicilina/kg/dia-como
maximo-)
Hemodialisis 15/3,75 mg/kg de AMOXICILINA+
ACIDO CLAVULANICO SAVANT
PHARM (suspension extemporanea
125 mg/31,25 mg), cada 24 horas,
mas una dosis suplementaria durante
y al finalizar la didlisis

AMOXICILINA+ ACIDO CLAVULANICO SAVANT PHARM suspension extemporanea 400
mg/57 mg no debe ser administrado a los pacientes con clearance de creatinina inferior a 30
mi/min.

Para un clearance de creatinina superior a 30 ml/min, no se requiere ningln ajuste de la
dosis.

Administracién: dado que la absorcién de AMOXICILINA+ACIDO CLAVULANICO no es
interferida por las comidas, se aconseja la administracién durante las mismas.

nstrucciones para preparar la suspension: con el objeto de asegurar la disolucién completa
del antibiético, se recomienda agitar el envase con el polvo en seco para desprenderio de las
paredes, agregar el agua hasta la marca indicada, tapar, agitar y luego completar con agua
hasta alcanzar nuevamente el nivel de la marca indicada en el envase.

La suspension reconstituida debe conservarse en la heladera. No congelar. Se debera
descartar a los 7 dias de su reconstitucion.

Contraindicaciones:

Amoxicilina+acido clavuldnico esta contraindicado en pacientes con antecedentes de
reacciones alérgicas a cualquier penicilina. En pacientes con historia previa de ictericia
colestésica o insuficiencia hepatica por la asociacién amoxicilina ~ acido clavulanico.

Advertencias: :
Han sido reportada ehipersensibilidad graves (anafilacticas) y ocasionalmente
fatales, en paciente sido tratados con penicilina. Estas reacciones ocurren
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mayor frecuencia en pacientes con historia de hipersensibilidad a las penicilinas y/o con =
historia de sensibilidad a mltiples alérgenos. Se han reportado también en pacientes con
historia de hipersensibilidad a la penicilina, quienes han experimentado severas reacciones
cuando fueron tratados con cefalosporinas.

Antes de iniciar la terapia con amoxicilina+acido clavuldnico es conveniente efectuar una
minuciosa pesquisa en los pacientes en lo referente a antecedentes de reacciones de
hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas u otras sustancias alérgicas. Si ocurriera
una reaccion alérgica se debe suspender amoxicilina+acido clavulanico e iniciar el
tratamiento adecuado. En el caso de reacciones anafilacticas graves, el tratamiento de
emergencia inmediato consiste en epinefrina, oxigeno, corticoesteroides intravenosos y
mantenimiento de la via aérea, que incluye la posibllidad de intubacién.

Han sido reportados casos de colitis pseudomembranosa con casi todos los agentes
antimicrobianos incluido la asociacién de amoxi-clavulénico y que en ocasiones ha alcanzado
una gran severidad que puede comprometer la vida. De todas maneras es muy importante
considerar este diagnéstico en pacientes que presentan diarreas importantes seguidas de la
administracién de los agentes antibacterianos.

El tratamiento con agentes antibacterianos puede alterar el contenido normal de la flora
bacteriana del colon permitiendo consecuentemente el crecimiento de Clostridium. Los
estudios indican que una toxina producida por Clostridium difficile podria ser la causa primaria
de la colitis asociada a antibi6ticos. Luego del diagnéstico de colitis pseudomembranosa debe
iniciarse rapidamente un tratamiento apropiado. Gran parte de los casos de colitis
pseudomembranosa generalmente responden a la suspensién del farmaco. En casos méas
severos es importante considerar la administracion parenteral de liquidos, electrolitos,
suplementos proteicos y tratamientos asociados con drogas antibacterianas, clinicamente
efectivos, contra la colitis producida por Clostridium difficile. Amoxicilina+acido clavulanico
debe ser usada con precaucién en pacientes con disfuncion hepatica. La toxicidad hepatica
asociada al uso de la amoxicilina con 4cido clavulanico es usualmente reversible.

Precauciones:

Si bien amoxicilina+4cido clavulanico posee la caracteristica de baja toxicidad del grupo de
los penicilinicos, es conveniente un analisis periodico de las funciones de distintos érganos
incluyendo el renal, hepético y hematopéyicos, fundamentalmente cuando el paciente es
sometido a terapias prolongadas.

Un alto porcentaje de pacientes con mononucleosis infecciosa que reciben ampicilina pueden
desarrollar un rash eritematoso en la piel. Por lo tanto, los antibidticos del tipo de la ampicilina
no deberian ser administrados en pacientes con mononucleosis infecciosa.

La posibilidad de superinfecciones con patégenos micéticos o bacteriales debe ser tenida en
cuenta durante el tratamiento con amoxicilina-4cido clavuldnico. Si estas infecciones
ocurrieran (usualmente ocasionadas por Pseudomonas o Candida) la droga debe ser
discontinuada y se instalara el tratamiento adecuado.

La prescripcion de amoxicilina+acido clavulanico en ausencia de una infeccién bacterial
probada o fuertemente sospechada o una indicacién profitictica es probable Jue no beneficie
al paciente y se incremente el riesgo de desarroliar resistencia bacteriana a la droga.

Interacciones:

El probenecid disminuye la secrecion renal tubular de amoxicilina, por lo que su uso
combinado con amoxicilina+4cido clavulénico puede resultar un incremento de los niveles
séricos de amoxicilina.

El uso simultdneo con alopurinol puede aumentar la incidencia de rash cutaneo, sobre todo en
pacientes hiperuricémicos. Los siguientes farmacos bacteriostaticos pueden interferir con los
efectos bactericidas de las penicilinas: cloranifenicol, eritromicina, sulfamidas o tetraciclinas.
Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan estrégenos.

Se ha observado una prolongaci¢n del tiempo de sangrado y de protombina en algunos
pacientes tratados con amoxicilina+acido clavulanico debe usarse con precaucion en
pacientes que estén bajo tratamiento anticoagulante. Al igual que con otros antibiéticos de
amplio espectro puede disminuir la eficacia de los anticonceptivos orales por lo que se
recomienda advertir a ia paciente.

Embarazo vy lactancia: los estudios de reproduccidn realizados en animales {(ratones y ratas)
con la administracion oral y parenteral de la asociacion de amoxicilina y acido clavuldnico no
mostraron efectos teratogénicos. Existe una experiencia limitada sobre el uso de la asociacién
de amoxicilina y &cido clavulanico en el embarazo humano. Como ocurre con todos los
medicamentossg\debera evitar su empleo durante el embarazo, especialmente durante el
'.g?menos que-el médico lo considere esencial,




Amoxicilina+écido clavuldnico puede administrarse durante el perfodo de lactancia. Con e v

excepcidn del riesgo de sensibilizacion asociada con la excrecién de trazas en la leche, no
existen efectos perjudiciales conocidos para el lactante.
Empleo en pediatria: a causa de que la funcién renal en neonatos e infantes menores de 3
meses no esta completamente desarrollada, la eliminacion de amoxicilina puede ser
retrasada; por lo cual la dosis de amoxicilina+4cido clavuldnico debe ser modificada.
Empleo en ancianos: se conoce que amoxicilina+acido clavulénico es sustancialmente
excretado por el rifidn y el riesgo a reacciones toxicas a la droga puede ser mayor en
pacientes con insuficiencia renal. Dado que es mas probable que los pacientes ancianos
presenten una disminucién de la funcién renal, se debe tener precaucion en la dosis
seleccionada y monitorear la funcién renal.

in esis, mutagenesis, te énesis, fertilidad: no se han reportado datos clinicos de
alteraciones relacionadas con cambios carcinogénicos, ni efectos que sean indicativos de
cambios de este tipo a nivel celular. No se han reportado cambios teratogénicos ni sobre la
fertilidad.

Reacciones adversas:

Amoxicilina+écido clavulanico es generalmente bien tolerado. La mayoria de los efectos
colaterales observados en los estudios clinicos fueron de naturaleza leve y transitoria y menos
del 3% de los pacientes necesité interrumpir el tratamiento por causas relacionadas con la
droga.

Los efectos adversos mas frecuentemente informados fueron: diarrea/deposiciones acuosas
(9%), nauseas (3%), urticaria y erupciones de piel (3%), vémitos (1%) y vaginitis (1%). La
incidencia de efectos colaterales y en particular la diarrea, aumentaron cuando se
recomendaron las dosis mas altas. Otras reacciones reportadas menos frecuentemente
incluyen: molestias abdominales, flatulencia y cefaleas.

Las siguientes reacciones adversas, han sido reportadas con el uso de antibiéticos de la clase
ampicilina;

Gastrointestinales: diarrea, nduseas, vémitos, indigestion, gastritis, estomatitis, glositis,
enterocolitis y colitis seudomembranosa. La colitis seudomembranosa puede ocurrir durante o
después del tratamiento antibiético (ver Advertencias).

Reacciones de hipersensibilidad: erupciones de piel, urticaria, angioedema, reacciones
séricas (urticaria o erupciones de piel 0 acompafiadas por artritis, artralgia, mialgia y
frecuentemente fiebre), eritema multiforme (sindrome de Stevens-Johnson), y un caso
esporadico de dermatitis exfoliativa. Estas reacciones pueden ser controladas con
antihistaminicos y si es necesario, con corticosteroides sistémicos. Cuando estas reacciones
ocurren, debe discontinuarse la droga, bajo la opinién médica. Reacciones serias yde
hipersensibilidad fatal ocasional (anafilactica) pueden ocurrir con penicifina oral.

Higado: un moderado aumento de las transaminasas (glutamico-oxalacética y
glutamicopirlivica) se ha notado en pacientes tratados con antibiéticos de la clase de
ampicilinas, pero el significado de estos hallazgos es desconocido. Infrecuentemente se han
reportado con el uso de amoxicilina+acido clavulanico disfunciones hepaticas, incluyendo
aumento de las transaminasas séricas, bilirrubina sérica y/o fosfatasa alcalina. Los hallazgos
histol6gicos en la biopsia hepética consistieron predominantemente en cambios colostaticos,
hepatocelulares 0 combinados (colostaticos-hepatocelulares). Los signos y sintomas de
disfuncién hepatica pueden ocurrir durante o después del tratamiento. La resolucién completa
ha ocurrido con tiempo solamente.

Renal. raramente se han reportado casos de nefritis intersticial y hematuria.

Sistemas sangulneo y linfético: durante el tratamiento con penicilinas, se ha informado
anemia, trombocitopenia, parpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis.
Estas reacciones son usualmente reversibles con la discontinuacién del tratamiento y se cree
que son debidas a fendmenos de hipersensibitidad. Una ligera trombocitosis fue observada en
menos del 1% de pacientes tratados con amoxicilina+acido clavulanico.

Sistema nervioso central: se han reportado raramente hiperactividad reversible, agitacién,
ansiedad, insomnio, confusidn, cambios de conducta y/o vértigo.

Sobredosificacién:

Es improbable que ocurran problemas de sobredosis con amoxicilina+acido clavulanico. Sise

gresentan, se pueden manifestar como sintomas gastrointestinales y alteraciones en los
alances de fluidos y electrolitos. Estos problemas pueden ser tratados sintoméaticamente,

centrandose en slbalance agua/electrolitos. Amoxicilina+4cido clavulanico puede ser

acion por hemodialisis.

Ante la evahl asobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse gon |gs Cefitros de Toxicologia:
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Unidad Toxicolégica del Hospital de Niflos Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C. La suspensién reconstituida mantiene su
actividad durante 7 dias a temperatura ambiente o durante 14 dias conservada en la heladera.

Presentacién: ]
Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 16, 210, 240 y 1000 comprimidos
recublertos, siendo las 3 Uitimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

Suspensioén extemporanea: Envases conteniendo 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con polvo
para reconstituir 60, 70, 90 y 120 ml, siendo las 5 ultimas presentaciones de Uso Hospitalario
Exclusivo.

M%NTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

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

SAVANT PHARM S.A,
Ruta Nacional N°® 19, Km 204 — Cérdoba - CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cortificado N°:

Revisién:

Lote: vencimiento:
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TIBIMOX LANICO D
MOXICILINA + ACIDO CLAV ICO

Comprimidos recubierto mgl/1

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 16 comprimidos recubiertos

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (come trihidrato)........................ 8756 mg
Acido Clavulédnico (como sal potasica)........... 125 mg

Excipientes: celulosa microcristalina; lauril sulfato de sodio; diéxido de silicio coloidal; almiddn
glicolato de sodio; croscarmelosa sédica; estearato de magnesio; hidroxipropiimetilcelulosa;
diéxido de titanio; talco; propilenglicot; cloruro de metileno; alcohol isopropilico.

Posologia: Ver prospecto interno.
Conservaclén: Consetvar a temperatura ambiente hasta 25°C.

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

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

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Revision:

Lote: vencimiento:

Nota: El mismo rétulo sera utilizado para la presentacién de 210, 240 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo las 3 Gltimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.
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Suspensién exte a 4 Y4 N ogw}g/

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 1 frasco x 60 ml

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 5 ml de suspensién oral reconstituida contiene:
Amoxicilina (como trihidrato).......ooe v virmmsiriiemenaenieeee 400 mg
Acido Clavulanico (como sal potasica).........oeeserereieses 57

mg
Excipientes: goma xdntica; aspartamo; 4acido succinico; didxido de silicio coloidal;
hidroxipropiimetilcelulosa; sabor frutilla; anhidrido de silicio amorfo.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservaclén: Conservar a temperatura ambiente hasta 26°C.
La suspension reconstituida mantiene su actividad durante 7 dias a temperatura ambiente o
durante 14 dias conservada en la heladera.

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

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

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N

Revisién:

Lote: vencimiento:

Nota: El mismo rétulo sera utilizado para la presentacion de 1, 6, 12, 30, 40 y 100 frascos con
polvo para reconstituir 60, 70, 80 y 120 ml, siendo las § Gltimas presentaciones de Uso

Hospitalario Exclusivo.

SAVANTPHARM S.A
CRISTIAN DAL POGGETTO
Diractor Técnico
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