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DISPOSICION N> { 93§

BUENOS AIRES, 17 MAR 101

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006663-12-5 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANT GALL
FRIBURG Q.C.I.S.R.L. solicita autorizacion para distribuir y comercializar
las nuevas concentraciones de Amoxicilina 500 mg - Acido Clavuia'nico
125 mg y Amoxicilina 250 mg / 5 ml - Acido Clavulédnico 62,50 mg / 5
ml, en las formas farmacéuticas comprimidos recubiertos y suspensién
oral respectivamente para la especialidad medicinal denominada:
OMNIGAL, certificado N© 55.900.

Que la presente solicitud se encuentra en los términos
legales de la Ley 16,463 y los Decretos Nros 9763/64, Decreto NO
150/92. |

Que a fojas 274, 310 y 372 el Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que a fojas 372 el Departamento de Evaluacion de

Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
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Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones de

los Decretos Nros 1.490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L.,
a distribuir vy comercializar las nuevas concentraciones de Amoxicilina
500 mg - Acido Clavuldnico 125 mg y Amoxicilina 250 mg / 5 ml -
Acido Clavuldnico 62,50 mg / 5 ml, en las formas farmacéuticas
comprimidos recubiertos y suspension oral respectivamente para la
especialidad medicinal denominada: OMNIGAL, certificado N° 55.900;
las cuales se denominardn OMNIGAL S, segun datos caracteristicos del
producto que se detallan en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones

que forma parte integrante de la presente Disposicién.

. ARTICULO 2°.- Establécese que el anexo de autorizacion de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y deberd
ser agregado al certificado N° 55.900 en los términos de |la Disposicion

ANMAT 6077/97.
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ARTICULO 3°.- Acéptense los proyectos rétulos de fojas 366 a 371,
prospectos de fojas 348 a 365, a desglosar las fojas 366 y 369, 348 a
353 respectivamente.

ARTICULO 49.- Inscribanse las nuevas concentraciones autorizadas en
el Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta
Administracion.

ARTICULO 5'0.- Registrese; Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del
Anexo de Autorizacion al correspondiente Certificado, efectie la entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicién, junto con los

proyectos de rétulos, prospectos autorizados. Cumpiidb, archivese

PERMANENTE.
Expediente N°: 1-0047-0000-006663-12-5 13%1”'7
DISPOSICION No:
1 93 & Dr. OTIO A, ORSINGHER
m.b. Sub Admintstrador Naclonal
A.N.M A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

.EI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé
mediante Disposicion NO..... 1938, a los efectos de su anexado
en el Certificado de Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 55.900, |a
nueva concentracién solicitada por la firma SANT GALL FRIBURG
Q.C.I.S.R.L. para la especialidad medicinal denominada OMNIGAL
otorgada segln Disposicién N© 7114/10 solicitado por expediente N° 1-
0047-0000-009345-09-6.

La siguiente informacién figura consignada para la concentracion

autorizada:

Nombre Comercial: OMNIGAL S.-

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO.-

Forma Farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.-

Clasificacién ATC: J01CR.-

Indicaciones: Los preparados de Omnigal S estan indicados para el
tratamiento a corto plazo de las siguientes infecciones bacterianas.
Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo la nariz,
garganta y oido), por ejemplo tonsilitis, sinusitis, otitis media.
Infecciones del tracto respiratorio inferior: por ejemplo bronquitis aguda

y cronica, neumonia lobar y bronconeumonia. Infecciones génito -
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urinarias como cistitis, uretritis, pielonefritis. Infecciones de la piel y
tejidos blandos, por ejemplo, forunculos, abscesos, celulitis, infecciones
de heridas. Infecciones osteo — articulares, por ejemplo, osteomielitis.
Infecciones dentales, por ejemplo, abscesos dentoalveolares.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcent'ual:
Concentracién: AMOXICILINA 500,00 mg - ACIDO CLAVULANICO
125,00.-

Excipientes: Almidén glicolato sédico 31,00 mg, Didxido de Silicio
Coloidal 5,0 mg, Estearato de Magnesio 10,00 mg, Celulosa
Microcristalina (Avi cel PH 112) csp 1050,00 mg, cobertura: Opadry YS1
7003 31,5 mg.- 2

Envases/s: Blister Alu / Alu.-

Origen del producto: SINTETICO.-l

Presentacién: envases conteniendo 8, 16, 100 comprimidos recubiertos,
siendo la Ultima presentacidén para Uso Hospitalario Exclusivo.-
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 8, 16, 100
comprimidos recubiertos, siendo la ultima presentacion para Uso
Hospitalario Exclusivo.-

Periodo de vida Util: 24 meses.-

Forma de Conservacidn: Temperatura ambiente no mayor a 25° C.
Méntener en su envase original a prueba de humedad.-

Condicién de Expendio: Venta Bajo Receta Archivada.-
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Nombre Comercial: OMNIGAL S.-

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO.-

Forma. Farmacéutica: SUSPENSION ORAL.-

Clasificacion ATC: JO1CR.-

Indicaciones: Los preparados de Omnigal S estan indicados para el
tratamiento a corto plazo de las siguientes infecciones bacterianas.
Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo la nariz,
garganta y oido), por ejemplo tonsilitis, sinusitis, otitis media.
Infecciones del tracto respiratorio inferior: por ejemplo bronguitis aguda
y cronica, ﬁeumonia lobar y bronconeumonia. Infecciones génito -
urinarias como cistitis, uretritis, pielonefritis. Infecciones de la piel y
tejidos blandos, por ejemplo, forunculos, abscesos, ceiulitis, infecciones
de heridas. Infecciones osteo - articulares, por ejemplo, osteomielitis.
Infecciones dentales, por ejemplo, abscesos dentoalveolares.

Formuila completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracién: AMOXICILINA 250,00 mg / 5ml - ACIDO CLAVULANICO
62,50 / 5 ml.-

Excipientes: Goma Xantica 15,00 mg, Didxido de Silicio Coloidal 60,0
mg, Sacarina Sddica 4,00 mg, Acido Succinico 0,85 mg, Esencia de
Frutilla (cédigo Givaudan = 74037-31) 23,00 mg, Man'itol csp 1.200,00
mg.-

Envases/s: Frasco de PEAD c¢/medida dosificador.-
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Origen del producto: SINTETICO.-

Presentacion: envases conteniendo polvo para preparar 60 y 90 ml.-
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo polvo para
preparar 60 ml y 90 ml.-

Periodo de vida Util: 24 meses.-

Forma de Conservacion: temperatura ambiente no mayor a 25° C, La
suspension preparada debe conservarse en heladera. No congelar. Se
debe descartar a los 7 dias de su preparacion.

Condicién de Expendio: Venta Bajo Receta Archivada.-

Lugar de elaboracidon: SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L. sito en
AVENIDA BRASIL 3131/33 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Proyecto de rétulos de fojas 366 a 371, prospectos de fojas 348 a 365,
a desglosar las fojas 366 y 369, 348 a 353 respectivamente los que
forman parte de la presente disposicion.

El presente sbélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidon N© 55.900, Se extiende el presente Anexo de Autorizacion
de Modificaciones del REM a SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L., titular

del Certificado de Autorizacion N© 55.900, en la Ciudad de Buenos

) 17 MNAR 2004 ,
Aires, a l0s......... dias, del mes......
Expediente N°© 1-0047-0000-006663-12-5 hug~
prsposicion no D, 0110 A ORSIG
- . . HER
9 3 8 Sub Administrador Naciona)
mb AN.M_A.T.
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OMNIGAL S®

AMOXICILINA / ACIDO CLAVULANICO
Via oral
Comprimidos recubiertos- Suspensién oral

Industria Argentina ‘Venta bajo receta archivada

. /
-FORMULAS CUALICUANTITATIVAS :

OMNIGAL S comprimidos recubiertos: cada comprimido recubierto contiene:

a) Nicleo
Amoxicilina (como trihidrato) 500,00 mg
Acido clavuldnico (como clavulanato .d'e potasio) 125,00 mg
Almidén glicolato sédico ' 31,00 mg ,,
Didxido de silicio coloidal o 5,00 mg
Estearato de magnesio 10,00 mg
Celulosa microcristalina csp 1050,00 mg
b) Cobertura
Opadry YS1 7003 31,50 mg

OMNIGAL S suspension aral: cada 5 ml de suspensién contiene

Amoxicilina {como trihidrato) 250,00 mg

Acido clavulanico {como clavulanato de potasio) 62,50 mg l\"

Goma Xdntica 1;‘3,00 mg

Didxido de silicio coloidal | 60,00 mg ' E
Sacarina sddica 4,00 mg

Acido succinico 0,85 mg

Esencia de frutillas : 23,00 mg

Manitol csp 1200,00 mg

SOCIQ-GERENTE



A.N
. DENOMINACION GENERICA: Amoxicilina- Acido clavulanico. Antibacteriano de uso sistémico betalactdmico asoclddo

un inhibidor de B-tactamasas. Cédigo ATC JO1C RO2. stollado N°
ACCION TERAPEUTICA: antibidtico de amplio espectro.

ACCION FARMACOLOGICA: Omnigal S {amoxicilina- &cido clavuldnico) es un agente antibiético con un notable amplio
espectro de actividad contra los patdgenos bacterianos habituales en la practica general y hospitalaria. La accién
inhibitoria de clavulanato sobre las B-lactamasas amplia el espectro de la amoxicilina, abarcando un amplio rango de
microorganismos, incluyendo algunaos resistentes a otros antibi6ticos beta-lactdmicos. La resistencia a muchos
antibioticos se debe a fas enzimas bacterianas que degradan el antibiético antes de que pueda actuar sobre el patdgeno.
El clavulanato contenido en este producto anticipa este mecanismo de defensa, bloqueando las enzimas B-lactamasasy
sometiendo a los microorganismos sensibles al rapido efecto bactericida de la amoxicilina a concentraciones ficilmente
alcanzables en el organismo. El clavulanato, de por si, tiene un grado bajo de actividad antibacteriana; sin embargo en
combinacion con la amoxicilina como en Omnigal S produce un agente antibiético de amplio espectro con gran
aplicacién tanto en la practica hospitalaria como en la general. La farmacocinética de ambos componentes es muy

recida. Los niveles séricos maximos de los dos componentes se producen alrededor de una {1) hora después de la
toma. La absorcién de Omnigal S se optimiza al inicio de las comidas. Tanto el clavulanato como la amoxicilina
presentan niveles bajos de ligadura a las proteinas plasmaticas; alrededor del 70% permanece libre en el suero. Al _
duplicarse la dosis de Omnigal S se duplica aproximadamente el nivel sérico.

1

MICROBIOLOGIA: Omnigal S es un antibiético de amplio espectro contra los siguientes microorganismos:

Gram- positivos

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

Anaerobios: Clostridium sp., Peptococcus sp., Peptostreptococcus.

Gram negativos

Aerobios: *Haemophilus influenzae, *Escherichia coli, *Proteus mirabilis, *Proteus vulgaris, *Klebsiella sp., *Moraxella
“vtarrhalis, *Salmonella sp., *Shigells sp., Bordetella pertussis, Brucella sp. , *Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
wieningitidis, Vibrio cholerae, Pasteurella muitocida.

Anaerobios: *Bacteroides sp. Incluyendo B. fragilis. (* Incluye fas cepas productoras de 8-lactamasas resistentes a la
ampicilina y la amoxicifina).

iNDICACIONES: los preparados de Ommgal S estdn indicados para el tratamiento a corto plazo de las siguientes
infecciones bacterianas: o .
Infecciones del tracto respiratorio superior {incluyendo nariz, garganta y oido), por ejemplo tonsilitis, sinusitis, otitis
media.

Infecciones del tracto respiratorio inferior: por ejemplo bronquitis aguda y crénica, neumonia lobar y bronconeumon:a
Infecciones génito-urinarias como cistitis, uretritis, pielonefritis.

Infecciones de la piel y tejidos blandos ,por ejemplo, forinculos, abscesos, celulitis, infecciones de heridas.

Infecciones osteo-articulares, por ejemplo, osteomielitis. Infecciones dentales, por ejemplo, abscesos dentoalveolares.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosificacidn normal para el tratamiento de infecciones:

Adultos y nifios mayores de 12 afios

Infecciones feves o moderadas: un comprimido recubierto de Omnigal S dos veces al dia.

Infecciones graves: un comprimido recubierto de Omnigal S tres veces por dia. Se puede iniciar el tratamiento por via
parenteral continuar con un preparado oral.

Nifios: la dosis diaria recomendada normalmente es de 20 mg/Kg/dia basada en la amoxicilina*, en dosis divididas cada
8 horas. Los datos que se muestran a continuacién son una gufa para la dosificacidn en nifios:

Menores de 1 afio: 20 mg/Kg/dia *, por ejemplo a un nific que pesa 7,5 Kg se le debe administrar 1 ml** de Omnigal S
suspension 250 mg tres veces al dia.

‘fios de 1 a 6 afios (10 a 18 Kg): 2,5 ml ** de Omnigal S suspensién 250 mg tres veces al dia.

Mavyores de 6 afios (18 a 40 Kg): 5 mI** de Omnigal S suspension 250 mg tres veces al dia.

*OMNIGALS contiene 5 mg de dcido clavulanico por cada 20 mg de amoxicilina.

**OMNIGAL S suspension 250 mg contiene 250 mg de amoxicilina por cada 5 ml de suspensién (50 mg por ml). En
infecciones mds graves |a dosis se puede aumentar hasta 40 mg/Kg/dia en tomas divididas cada 8 horas. No se
recomienda administrar Omnigal S comprimidos a nifios menores de 12 afios.

Dosificacion en infecciones dentales: (por ejemplo abscesos dentoalveolares). Adultos y nifios mayores de 12 afios de
edad: un comprimido recubierto de Omnigal S dos veces por dia durante 5 dias.

Dosificacién en casos de insuficiencia renal:
a) Adultos:
Insuficiencia leve (clearance de creatinina >30ml/min): ninglin cambio en la dosificacién.
suficiencia moderada (clearance de creatinina 10-30 ml/min): un comprimido recubierto de 500 mg cada 12 horas.
insuficiencia grave {clearance de creatinina < 10 ml/min): no se recomiendan los comprimidos de 500 mg.
b) Nifios: se deberan hacer reducciones similares en la dosificacion para los nifos.

Dasificacién en pacientes con insuficiencia hepatica: dosificar controlando la funcién hepitica periddicamente.

Forma de administracién: para minimizar la posible intolerancia gastrointestinal se recomienda administrar este
medicamento al inicio de las comidas. La absorcién de amoxicilina/acido clavuldnico se optimiza cuando se toma al
inicio de las comidas. El tratamiento no debe superar un periodo de 14 dias sin realizar un control. Cada 5 ml de
suspension reconstituida contiene 250 mg de amoxicilina y 62,5 mg de 4cido clavutanico como sal potdsica.
Instrucciones para preparar la suspension oral : preparar la suspensién al momento de su administracion. 1) agregar
agua hasta el nivel sefialado en el frasco; 2) tapar y agitar enérgicamente hasta que el polvo se haya suspendido en su
totalidad; 3)agregar nuevamente agua hasta alcanzar el nivel indicado y agitar nuevamente; 4) conservar en heladera
entre 2°C y 8°C; 5) agitar bien cada vez antes de usar.

ADVERTENCIA: LA SUSPENSION PREPARADA DEBE CONSERVARSE EN LA HELADERA. NO CONGELAR. SE DEBERA
DESCARTAR A LOS 7 DIAS DE SU PREPARACION.
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CONTRAINDICACIONES

Omnigal S esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la penicilina. Se recomienda considerar una posible
sensibilidad cruzada con otros antibidticos B-lactamicos como las cefalosporinas. Antecedentes de ictericia e
insuficiencia hepatica asociada con la administracién de penicilinas y antibiéticos derivados.

PRECAUCIONES

Se han observado cambios en los exdmenes de la funcién hepética en algunos pacientes que recibieron
amoxicilina/acido clavuldnico .No se sabe exactamente cudl es el significado clinico de estos cambios, pero, adn asi,
Omnigal S se debe administrar con precaucién en aquellos pacientes con evidencia de disfuncién hepdtica. Se han
manifestado raramente casos de ictericia colestatica, la cual puede ser grave aungue normalmente es reversible. Puede
ocurrir que los signos y los sintomas no se manifiesten hasta transcurridas seis semanas después de finalizar el
tratamiento. En aquellos pacientes con insuficiencia renal moderada o grave se deberd ajustar la dosis tal y como se
recomienda en el apartado de Posologia y forma de administracién, Se han observado algunas reacciones de

sersensibilidad (anafilaxis graves y ocasionalmente fatales) en pacientes tratados con penicilina . Es mas probable que
estas reacciones ocurran en pacientes con historia de hipersensibilidad a la penicilina {ver el apartado
Contraindicaciones). Se han asociado erupciones eritematosas con mononucleosis en pacientes tratados con
amoxicilina. El uso prolongado también puede resultar en ocasiones en un supercrecimiento de microorganismos no
susceptibles.

INTERACCIONES

Se ha observado una prolongacidn del tiempo de sangrado y de protrombina en algunos pacientes tratados con
amoxicifina/acido cfavuldnico. Omnigal S debe usarse con precaucién en pacientes que estén bajo tratamiento
anticoagulante. Al igual que otros antibiéticos de amplio espectro, amoxicilian/4cido clavuldnico puede disminuir la
eficacia de los anticonceptivos orales por lo que se recomienda advertir a las pacientes. No se recomienda el uso
simultaneo de Probenecid con este producto ya que la secrecién tubular renal de la amoxicilina es disminuida por el
Probenecid, produciendoc aumento y prolongacién de los niveles de amoxicilina en sangre pero no de acido clavulanico.
El uso simultaneo de allopurinol durante el tratamiento con amoxicilina puede incrementar las reacciones alérgicas en
~‘el . No hay datos sobre el uso concomitante de Omnigal S y allopurinal.

USO DURANTE EMBARAZO Y LACTANCIA

Los estudios de reproduccion realizados en animales (ratones y ratas) a los que se les administrd amoxicitina/écido

" clavulanico por via oral y parenteral no han demostrado efectos teratogénicos. Existe limitada experiencia sobre el

empleo de amoxicilina/acido clavuldnico en el embarazo humano.Al igual que con el resto de los medicamentos se
deberd evitar su uso durante el embarazo, sobre todo durante el primer trimestre, a menos que el médico lo considere
esencial. Este producto puede administrarse durante el periodo de lactancia. No se han observado efectos perjudiciales
para el lactante, salvo el riesgo de sensibilizacion asociado con la eliminacién de restos {trazas) en la leche materna.
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Los efectos secundarios, como en el caso de la amoxicilina sola, son poco frecuentes y principalmente de naturaleza leve
y transitoria. Se han descripto casos de diarrea, indigestién, nauseas, vémitos, colitis pseudomembranosa y candidiasis,
Aunque los casos de nduseas se presentan muy pocas veces, se suelen asociar frecuentemente a las dosis orales mas
altas. En caso que se produzcan efectos secundarios gastrointestinales con el tratamiento oral, se aconseja administrar
Omnigal § al inicio de las comidas para reducir dichos efectos. Se ha detectado un aumento moderado de AST y/o ALT
en pacientes tratados con penicilinas semisintéticas, pero se desconoce la importancia de este hallazgo. Se han
manifestado raramente casos de ictericia e ictericia colestatica con amoxicilina/écido clavuldnico las cuales, sin
embargo, pueden ser graves y durar varios meses. Se han observado principalmente en pacientes adultos o de edad
avanzada y un poco mas frecuentemente en varones. Puede que se produzcan signos y sintomas durante el tratamiento,
aunque se manifiestan con mayor frecuencia una vez que ha finalizado el mismo, incluso hasta después de transcurridas
seis semanas. Los mismos suelen ser reversibles. No obstante en circunstancias extremadamente raras se han registrado
casos de muerte. Estos casos casi siempre han sido asociados con enfermedades graves subyacentes o medicaciones ¢
concomitantes. A veces se producen erupciones urticarianas y eritematosas y raramente eritema multiforme,sindrome

Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica y dermatitis exfoliativa. El tratamiento debe suspenderse ante la
aparicién de cualquiera de estos tipos de erupcién cutdnea. Como con otros antibidticos beta-lactimicos se han
observado angioedema o edema, sindromes por anafilaxia similares a la enfermedad del suero y vasculitis por
hipersensibilidad. Se han manifestado muy raramente efectos sobre SNC. Estos incluyen hiperactividad reversible,
mareos, dolores de cabeza y convulsiones. Las convulsiones pueden ocurrir cuando se reciben altas dosis o hay una
disminucion en la funcién renal. Excepcionalmente se han observado casos de nefritis intersticial. Al igual que ocurre con
otros antibidticos, la incidencia de efectos secundarios gastrointestinales puede ser mayor en nifios menores de 2 afios.
No obstante se apartaron de los ensayos clinicos tan sélo el 4% de los nifios de este grupo de edad. Al igual que ocurre
con otros antibidticos B-lactdmicos, raramente se ha comunicado leucopenia transitoria, trombocitopenia y anemia
hemolitica. '

REACCIONES ADVERSAS

SOBREDOSIFICACION

Es improbable que ocurran problemas de sobredosificacion con Omnigal S. Si esto sucediera se observarian sintomas
gastrointestinales y desequilibrio hidrico y de electrolitos. Se puede tratar sintomaticamente prestando atencién al
lance de agua y electrolitos. Se puede eliminar este firmaco de la circulacién sanguinea mediante hemodiilisis.
“ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON
LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ  TEL. (011)4962-6666/2247 o DEL
HOSPITAL PROF. A. POSADAS al teléfono (011)4654-6648/4658-7777.
Precauciones farmacéuticas: los preparados orales de Omnigal S deberdn almacenarse en un lugar seco a una
temperatura de 25°C o inferior. Los envasesde Omnigal S comprimidos recubiertos orales deben conservarse bien
cerrados y los comprimidos deben dispensarse en envases a prueba de humedad. Una vez reconstituida, fa suspension
oral de Omnigal S 250mg/5 ml deberd conservarse en la heladera. No congelar. Administrar dentro de un plazo maximo
de 7 dias luego de su reconstitucién.

LABORATARIG
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) @ouado N

Omnigal S comprimidos recubiertos: envases conteniendo 8, 16 y 100 comprimidos recubiertos {este Gltimo para USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO). Omnigal S Suspensidn :envases conteniendo polvo para preparar 60 y 90 ml.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA
NUEVA RECETA MEDICA,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NtNOS.

CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCO Y SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C.
LA SUSPENSION PREPARADA DERE CONSERVARSE EN LA HELADERA ENTRE 2°C Y 8°C.
NO CONGELAR

~cSCARTAR A LOS 7 DIAS DE SU PREPARACION

Medicamento autorizado por ei Ministerio de Salud

Certificado N° .............

Directera Técnica: Maria Verénic:;l Varas, Farmacéutica.

Elaborado en Avenida Brasil 3131/3133, CP1260, CABA

SANT GALL FRIBURG QC! SRL

Informacidn al consumidor Tel. (011) 43083031

www.santgallfriburg.com.ar

LABORATOINSES4 FRIBURG Q.G SRL
MAPR A YER fCA VARAS
pit ctoralTECNICA
S0CIQ-GERENTE
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Proyecto de rétulo

OMNIGAL S©®
Refoilrdo N* e s
AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO
SUSPENSION ORAL
Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Férmula cualicuantitativa

Cada 5 m! de suspensidn contiene:

Amoxicilina {como trihidrato) 250,00 mg
Acido clavuldnico {como clavulanato de potasio) 62,50 mg
wJma xantica 15,00 mg
Didxido de silicic coloidal 60,00 mg
Sacarina sodica ' 4,00 mg
Acido succinico 0,85 mg
Esencia de frutillas 23,00 mg
Manitol csp 1200,00 mg

Denominacidn genérica: amoxicilina-acido clavuldnico. Antibacteriano de uso sistémico betalactamico asociado a un
inhibidor de B-lactamasas. Codigo ATC J01C R02,

Indicaciones: ver prospecto adjunto.
"nsologia- Modo de administracién: ver prospecto adjunto.
Presentacién: Envases conteniendo polvo para preparar 60 y 90 ml. de suspensién.

Condiciones de conservacién y almacenamiento: suspensién: conservar a temperatura ambiente no mayor a 25°C.
Mantener en su envase original. La suspensién preparada debe conservarse en la heladera. No congelar. Se deber3
descartar a los 7 dias de su preparacion.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse sin
nueva receta médica. Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud-
Certificado N°.....ccvveveeeievceeeeeee. LOTE N iicrevesenees VENCE oo eeeeeesn
Director Téchico: Maria Verdnica Varas- Farmacéutica

Elaborador: LABORATORIOS SANT GALL FRIBURG Q.C.I. S.R.L (Av. Brasil 3131/3133, CP1260, CABA)

LABORATORICS SANT QALL
MARIA VERONIGA VARAS
DIRECTORATECN
SOCIO-GERENTE



Proyecto de rétulo

OMNIGAL S°®

AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO

Industria Argentina

Formula cualicuantitativa

Cada comprimido contiene:

Nucleo:

Amoxicilina (como trihidrato)
ido clavuldnico {como clavulanato de potasio)

Almiddn glicolato sodico

Didxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Celulosa microcristalina csp

Cobertura:

Opadry Y51 7003

COMPRIM!{DOS RECUBIERTOS

500,00 mg
125,00 mg
31,00 mg
5,00 mg
10,00 mg

1050,00 mg

31,50 mg

Refollado N°* . emee

Venta bajo receta archivada

Denominacién genérica: amoxicilina-4cido clavuldnico. Antibacteriano de uso sistémico betalactamico asociado a un

inhibidor de B-lactamasas. Cédigo ATC 101C RO2.

Indicaciones: ver prospecto adjunto.

. asolagia- Modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Presentaciones: envases conteniendo 8,16 v 100 comprimidos recubiertos, este tiltimo de USQO EXCLUSIVO

HOSPITALARIO.

Condiciones de conservacién y almacenamiento: comprimidos recubiertos: conservar a temperatura ambiente no
mayor a 25°C. Mantener en su envase original a prueba de humedad hasta su utilizacién.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse sin
nueva receta médica. Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud-

Certificado N°............... Lote N°............. Vence......

Director Técnico: Maria Verdnica VARAS- Farmacéutica

Elaborador: LABORATORIOS SANT GALL FRIBURG Q.C.I. S.R.L. (Av. Brasil 3131/3133, CP1260, CABAR(RATORIS § FAURG 0.0 SRL

MARIA V
DIRECTORA TECNICA
SOCI0-GERENTE
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