2014 ~ Adio di Homenaje ol Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT pisPOSCION N° 2 Q 2 Q

BUENOQOS AIRES,
0 9 mAY 2014
VISTO, el Expediente-nO 1-47-18296/12-2 del Registro de esta

Administracidén Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L., solicita
nuevas formas farmacéuticas y concentraciones para la especialidad
medicinal denominada AMOX G / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),
Certificado n® 37.770y 37.771.

Que las actividades de elaboracion, produccién, fraccionamiento,
importacién, exportacion, comercializacién y depésito en jurisdiccidn
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N©
9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas
complementarias. |

Que como surge de la informacién aportada la fitjma recurrente ha
cumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicable,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervencién de su competencia.
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por

los Decretos n® 1490/92 y n° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma KLONAL S.R.L. las nuevas formas
farmacéuticas de COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y POLVO PARA
SUSPENSION ORAL y en las concentraciones AMOXICILINA (COMO
TRIHIDRATO) 500 mg, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 mg y
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg para los COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS y AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATQO) 750 mg / 5 ml para
el POLVO PARA SUSEENSION ORAL,; para las especialidades medicinales
que se denominaran: 1) AMOX G 500 (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) con
la siguiente composicion: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg;
Excipientes: LACTOSA  MONOHIDRATO 54,38 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 18,12 mg, CROSPOVIDONA 35,50 mg, COPOVIDONA
21 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,20 mg, ESTEARATO VDE

MAGNESIO 6,50 mg, RECUBRIMIENTQO: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
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10,56 mg, COPOVIDONA 9,05 mg, POLIDEXTROSA 5,13 mg,
POLIETILENGLICOL 3,92 mg, TRIGLICERIDO CAPRICO 1,50 mg, LACA
ALUMINICA ROJO ALLURA 5,03 mg, DIOXIDO DE TITANIO 6,03 mg; 2)
AMOX G 750 (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) con la siguiente
composicion: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 rﬁg; Excipientes:
LACTOSA MONOHIDRATO 81,56 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 27,19
mg, CROSPOVIDONA 53,25 mg, COPOVIDONA 31,50 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 1,80 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 9,75 mg,
RECUBRIMIENTO: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15,83 mg,
COPOVIDONA 13,57 mg, POLIDEXTROSA 7,69 mg, POLIETILENGLICOL
6,11 mg, TRIGLICERIDO CAPRICO 2,26 mg, DIOXIDO DE TITANIO 9,05
mg; 3) AMOX G DUO (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) con la siguiente
composicidon: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg; Excipientes:
LACTOSA MONOHIDRATO 95,16 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 31,72
mg, CROSPOVIDONA 62,13 mg, COPOVIDONA 36,80 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 2,10 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 11,38 mg,
RECUBRIMIENTO: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA | 17,85 mg,
COPOVIDONA 15,30 mg, POLIDEXTROSA 8,67 mg, POLIETILENGLICOL
6,63 mg, TRIGLICERIDO CAPRICO 2,55 mg, LACA ALUMINICA RQJO
ALLURA 8,46 mg, DIOXIDO DE TITANIO 10,11 mg; Y 4) AMOX G DUO

i((POLVO PARA SUSPENSION ORAL) con la siguiehte composicion:

c;/
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AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 mg / 5 ml; Excipientes: DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 13,33 mg, BENZOATO DE SODIO 9,33 mag,
CICLAMATO DE SODIO 93,33 mg, SACARINA SODICA 8,33 mg, CITRATO
DE SODIO ANHIDRO 9,33 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA
(CMC700) 40 mg, ESENCIA DE NARANJA POLVO 8,33 mg; a expenderse
en envases: BLISTER AL / PVC; 8, 16 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO ESTAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVAMENTE y FRASCOS PEAD; 1 y 100 FRASCOS QUE CONTIENEN
POLVO PARA SUSPENSION ORAL, SIENDO ESTA ULTIMA PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE; efectuandose su elaboracidn en
el laboratorio KLONAL S.R.L. situado en la calle LAMADRID 802,
LOCALIDAD QUILMES, PARTIDO QUILMES, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
(ELABORACION COMPLETA) vy laboratorio ARGENPACK S.A. situado en la
calle AZCUENAGA 3944/54 Y MONTEAGUDO 365/371, LOCALIDAD VILLA
LYNCH, PARTIDO SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
(ACONDICIONADOR PRIMARO ALTERNATIVO); con la condicion de
expendio de venta BAJO RECETA ARCHIVADA vy un periodo de vida (Gtil de
VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
HASTA 30°C AL ABRIGO DE LA LUZ.

Z'LARTICULO 20 - Acéptanse los proyectos de rétulos de fojas 61 a 72y

A
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prospectos de fojas 74 a 91.

ARTICULO 39°.- Practiquese la atestacion correspondiente en los
Certificados n® 37.770 y 37.771 cuando el mismo se presente
acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°¢ - Inscribase al producto antes mencionado, en sus
diferentes formas farmacéuticas y demas especificaciones que surjan
de los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva
forma farmaceutica autorizada por la presente Disposicion, el titular de la
misma debera notificar a esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del
primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 6° - Andtese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese el interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion junto

" con los proyectos de rdétulos y prospectos autorizados. Cumplido,

archivese PERMANENTE. “
Expediente n® 1-47-18296-12-2 }‘ e
,@ Dr. OITO R -DRSINGHER
DISPOSICION N© Sub Administrador Nacional
-t ) 2 g 2 U ANLM. AT,
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. PROYECTO DE ROTULOS .

AMOX G DUO
AMOXICILINA (como trihidrato) 750 mg /5 ml
Polvo para suspension oral

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Cada dosis de polvo para preparar 5 ml de suspension contiene:

Amoxicilina trihidrato 862,50 mg, Di6xido de silicio coloidal 13,33 mg, Benzoato de sedio 9,33 mg,
Ciclamato de sodio 93,33 mg, Sacarina sodica 8,33 mg, Citrato de sodio anhidro 9,33 mg,
Carboximetilcelulosa sédica (CMC700) 40,00 mg, Esencia de naranja polvo 8,33 mg

lnstrucciones‘\'para preparar la Suspension:

Agitar el frasco para desprender el polvo adherido a las paredes.

1. Agregar agua hasta la marca indicada en el frasco.

2. Tapar y agitar hasta lograr la disolucién completa del polvo.

3. Completar con agua hasta alcanzar nuevamente la marca del frasco y volver a agitar.

4. La suspensién preparada puede conservarse durante 7 dias temperatura ambiente 6 14 dias en
refrigerador.

Agitar bien cada vez antes de usar

Lote:
Vencimiento:

Presentacién:

Envases conteniendo 1 y 100 frascos conteniendo polvo para preparar 70 ml de suspensién, siendo
esta dltima de uso hospitalario exclusivamente.

Envases conteniendo 1 y 100 frascos conteniendo polvo para preparar 120 ml de suspension,
siendo esta ultima de uso hospitalario exclusivamente.

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

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 8°C Y 30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37770
Director técnico: Leonardo fannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires

¥LONAL S.R.L.
Leonardo lannelio
Farmaceutlco

LSRL.
Sarfander
ENERAL

Dir ecnico

GERENTE
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AMOX G 500
AMOXICILINA {como trihidrato) 500 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta archivada industria Argentina

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 500,00 mg; Lactosa monohidrato 54,38 mg; Celulosa microcristalina
18,12 mg; Crospovidona 35,50 mg; Copovidona 21,00 mg; Didxido de silicio coloidal 1,20 mg,
Estearato de magnesio 6,50 mg;

Recubrimiento:

Hidroxipropilmetilcelulosa 10,56 mg; Copovidona 9,05 mg; Polidextrosa 5,13 mg; Polietilenglicol
3,92 mg; Triglicerido céaprico 1,50 mg; Laca aluminica rojo allura 5,03 mg; Diéxido de titanio 6,03
mg.

Lote:
Vencimiento:

Presentacion:
Envases conteniendo 8, 16 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo estas dos Ultimas de uso

hospitalario exclusivamente.

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

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 8°C Y 30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37771
Director técnico: Leonardo lannello. Farmaceutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802- Quilmes (1878).

Provincia de Buengs Aires KLONAL S.R.L,
Leonardo Iannellc

- Farmacgeutico
- X
E\LGNAL L. Direg#f Tecnlco

Nicolés ArGuntander
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AMOX G 750
AMOXICILINA {como trihidrato) 750 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 750,00 mg; Lactosa monohidrato 81,56 mg, Celulosa microcristalina
27.19 mg; Crospovidona 53,25 mg; Copovidona 31,50 mg; Diéxido de silicio coloidal 1,80 mg,
Estearato de magnesio 9,75 mg

Recubrimiento:

Hidroxipropilmetilcelulosa 15,83 mg; Copovidona 13,57 mg; Polidextrosa 7,69 mg; Polietilenglicol
8,11 mg; Triglicerido caprico 2,26 mg; Diéxido de titanio 9,05 mg.

Lote:
Vencimiento:

Presentacién:
Envases conteniendo 8, 16 y 1000 comprimidos, siendo estas dos Uitimas de uso hospitalario

exclusivamente.

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

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 8°C Y 30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N®: 37771
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL SRL.
Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires KLONAL S R.L

Leonardo Iannellc
Farmaceutico

Dir%nlco

SB.L.

Nico.:o A, Lantander
~ERENIE GENERAL
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AMOX G DUO
AMOXICILINA (como trihidrato) 875 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 875,00 g, Lactosa monohidrato 95,16 mg; Celulosa microcristalina
31,72 mg; Crospovidona 62,13 mg; Copovidona 36,80 mg; Diéxido de silicio coloidal 2,10 mg,
Estearato de magnesio 11,38 mg

Recubrimiento:

Hidroxipropilmetilcelulosa 17,85 mg; Copovidona 15,30 mg; Polidextrosa 8,67 mg; Polietilenglico!
6,63 mg; Triglicerido céprico 2,55 mg; Laca aluminica rojo allura 8,46 mg; Di6éxido de titanio 10,11
mg.

Lote:
Vencimiento:

Presentacion:
Envases conteniendo 8, 16 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo estas dos CGltimas de uso

hospitalario exclusivamente.

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

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 8°C Y 30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 37771
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires

KLONAL 8.R.L.
Leonardo lannellc
Farmaceutico

[ngég;{q;cm:o
R.L.

X
» \epRtander

GENERAL.
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AMOX G DUO
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO} 7560 mg/5ml
POLVO PARA SUSPENSION ORAL ]

AMOX G 500 .
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

AMOX G 750
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS -

AMOX G DUO
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Amox G Duo

Polvo para suspensién oral

Cada dosis de polvo para preparar 5 ml de suspensién contiene:

Amoxicilina trihidrato 862,50 mg; Diéxido de silicio coloidal 13,33 mg; Benzoato de sodio 9,33
myg; Ciclamato de sodic 93,33 mg; Sacarina sédica 8,33 mg; Citrato de sodio anhidro 9,33 mg;
Carboximetilcelulosa sédica (CMC700) 40,00 mg; Esencia de naranja polvo 8,33 mg.

Amox G 500

Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 500,00 mg; Lactosa monohidrato 54,38 mg; Celulosa
microcristalina 18,12 mg, Crospovidona 35,50 mg; Copovidona 21,00 mg; Diéxido de silicio
coloidal 1,20 mg, Estearato de magnesio 6,50 mg;

Recubrimiento:

Hidroxipropilmetilcelulosa 10,56 mg; Copovidona 9,05 mg; Polidextrosa 5,13 mg; Polietilenglicol
3,92 mg; Triglicerido caprico 1,50 mg; Laca aluminica rojo allura 5,03 mg; Didxide de titanio
6,03 mg.

Amox G 750

Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como ftrihidrato) 750,00 mg; Lactosa monohidrato 81,56 mg; Celulosa
microcristalina 27,19 mg; Crospovidona 53,25 mg; Copovidona 31,50 mg; Didxido de silicio
coloidal 1,80 mg, Estearato de magnesio 9,75 mg

Recubrimiento:

9 s.R.L.
®LOMNAL B 0
do lannello
Leo;‘a?"rmaceutlco

Dire ecnico
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Hidroxipropilmetilcelulosa 15,83 mg; Copovidona 13,57 mg; Polidextrosa 7,69 mg;
Polietilenglicol 6,11 mg; Triglicerido caprico 2,26 mg; Diéxido de titanio 9,05 mg.

Amox G Dio
Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 875,00 g; Lactosa monohidrato 95,16 mg; Celulosa microcristalina
31,72 mg; Crospovidona 62,13 mg; Copovidona 36,80 mg; Di6xido de silicio coloidal 2,10 mg,
Estearato de magnesio 11,38 mg

Recubrimiento:

Hidroxipropilmetilcelulosa 17,85 mg; Copovidona 15,30 mg; Polidextrosa 8,67 mg:
Polietilenglicol 6,63 mg; Triglicerido caprico 2,556 mg; Laca aluminica rojo allura 8,46 mg;
Diéxido de titanio 10,11 mg.

Accion terapéutica
Antibiético.

Indicaciones
La Amoxicilina estéd destinada al tratamiento de las infecciones respiratorias, dermatologicas,
otorrinolaringologicas, estomatolégicas, renales, urogenitales, ginecolégicas, digestivas vy
biliares ocasionadas por gérmenes sensibles.

Accion farmacolégica

La Amoxicilina es un antibiético betalactamico bactericida, de amplio espectro, activo por via
oral. Actua por inhibicién de la biosintesis de mucopéptidos de la pared bacteriana en la fase de
multiplicacién activa.

Espectro antibacteriano:

Los estudios in vifro han demostrado la susceptibilidad de la mayoria de las cepas de las
siguientes bacterias gram positivas: Estreptococos alfa y beta hemoliticos, Diplococcus
pneumoniae, estafilococos no productores de penicilinasa y Streptococcus faecalis. Es activo in
vitro contra muchas cepas de Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Escherichia coli
y Proteus mirabilis. La Amoxicilina no es efectiva contra las bacterias productoras de
penicilinasas, particularmente los estafilococos resistentes. Todas las cepas de Pseudomonas
y la mayoria de las cepas de Klebsiella y Enterobacter son resistentes.

Farmacocinética:

La absorcion de la Amoxicilina administrada por via oral es de alrededor del 80% y no es
alterada por los alimentos. La concentracion plasmatica méxima se obtiene alrededor de 1 a 2
horas después de la administracién y la vida media en sujetos con funcién renal normal es de
alrededor de una hora. La Amoxicilina se distribuye en la mayor parte de los tejidos y liquidos
biolégicos; se ha constatado la presencia del antibittico en concentraciones terapéuticas en las
secreciones bronquiales, los senos paranasales, el liquido amniético, la saliva, el humor
acuoso, el liquido cefalorraquideo, las serosas y el oido medio. Presenta una unién a las
proteinas plasmaticas del orden del 20%. Se elimina bajo la forma activa principalmente en la
orina (70 a 80%) y en la bilis (5 a 10%). La Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria y se
excreta en la leche.

Posologia y forma de administracién

KLONAL S.R.L.
Leonardo Iannello
Farmaceuticg-

Q.gﬁ/u

Al S-R.L.
MNicoids A. $antander
GERENTE GENERAL




Amox G Diio, polvo para suspension oral

Nifios de 3 a 10 afios:
Amox G Duo, polvo para suspensién{1 dosis = 5 ml = 750 mg): 1 medida (5 ml) cada 12 horas.
La dosis diaria de Amox G Diio , polvo para suspensién puede calcularse asimismo a razon de

35 a 100 mg/kg/dia.

Instrucciones para preparar la Suspension:

Agitar el frasco para desprender ¢l polvo adherido a las paredes.

1. Agregar agua hasta la marca indicada en el frasco.

2. Tapar y agitar hasta lograr la disolucién completa del polvo.

3. Completar con agua hasta alcanzar nuevamente la marca del frasco y volver a agitar.

4. La suspension preparada puede conservarse durante 7 dias temperatura ambiente 6 14 dias
en refrigerador.

Agitar bien cada vez antes de usar

Amox G 500, comprimidos recubiertos

Infecciones leves a moderadas de la nariz, garganta y oidos, de la piel y anexos y del tracto
urinario
Adultos: 1 comprimido recubierto cada 12 horas

Infecciones severas de la nariz, garganta y oidos, de la piel y anexos y del tracto urinario
Adultos: 1 comprimido recubierto cada 8 horas

Infecciones respiratorias bajas: :
Adultos: 1 comprimido recubierto cada 8 horas

Infeccién gonocéccica aguda, no complicada:
Adultos: 3 gramos en una dosis unica

Amox G 750, comprimidos recubiertos

infecciones leves a moderadas de la nariz, garganta y oidos, de la piel y anexos y del tracto
urinario
Adultos: 1 comprimido recubierto cada 12 horas

Infecciones severas de la hariz, garganta y oidos, de la piel y anexos y del tracto urinario
Adultos: 1 comprimido recubierto cada 8 horas

Infecciones respiratorias bajas:
Adultos: 1 comprimido recubierto cada 8 horas

Infecciébn gonocdccica aguda, no complicada:
Adultos: 3 gramos en una dosis unica

Amox G Duo, comprimidos recubiertos

Amox G Duo comprimidos recubiertos: 1 comprimido cada 12 horas.
Amox G Duo comprimidos recubiertos debe administrarse al comienzo de una comida liviana.

KLONAL S.R.L.
Leonardo Iannello
Farmaceutico

SR.IL.
santgnder
GENERAL

Direg, acnico i q
GERENTE
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No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por el médico. En las infecciones rebeldes
y severas, el médico puede indicar dosis por toma superiores o una dosis cada 8 horas.

El tratamiento debe continuar se como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicién de los
sintomas o de obtener la erradicacion de los gérmenes. En todas las infecciones causadas por
estreptococos beta hemoliticos se recomienda un tratamiento de por lo menos 10 dias con el
objeto de prevenir la ocur rencia de fiebre reumatica o glomerulonefritis. Las infecciones
rebeldes pueden requerir tratamientos de varias semanas con controles clinicos y
bacterioldgicos frecuentes.

Dosificacién en la insuficiencia renal:
La posologia debe adaptarse en funcion del grado de insuficiencia renal:

Clearance de creatinina Creatininemia .
(ml/min) (maf) Dosis diaria
> 30 <20 Dosis normal*
entre 10y 30 entre 20 y 64 Dosis ngrmal x 2
<10 > 64 Dosis gormal

* Dosis diaria de Amoxicilina en sujetos sin insuficiencia renal

La Amoxicilina es depurada por la hemodiglisis (la tasa de depuracién es del orden del 35%).
Los pacientes con insuficiencia renal severa (filtracion glomerular < 30 ml/minuto) no deben
recibir Amox G Dao comprimidos recubiertos.

Contraindicaciones

En individuos con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas; infecciones por herpes
virus, mononucleosis infecciosa, pacientes tratados con allopurinol (aumentan las posibilidades
de reacciones alérgicas cutaneas) .

Advertenclas

Es conveniente interrogar, en todos los casos, acerca de antecedentes de reacciones alérgicas
a los derivados penicilinicos. Ante antecedentes de alergia tipica a estos productos, la
contraindicacién es formal. La aparicién de cualquier manifestacién alérgica durante el
tratamiento impone la interrupcién del mismo.

Las reacciones de hipersensibilidad severas (anafilaxia) y a veces fatales han sido
excepcionalmente observadas en los pacientes tratados con esta clase de penicilinas. Aunque
estos accidentes sean mas frecuentes con la administracién parenteral, ellos pueden, muy
excepcionalmente, sobrevenir después de la ingestion oral de los productos.

La alergia cruzada entre las penicilinas y las cefalosporinas se presenta en un 5 a 10% de los
casos. Esto conduce a proscribir las penicilinas cuando el paciente sea reconocidamente
alérgico a las cefalosporinas. :

Se han informado casos de colitis pseudomembranosa con casi todos los farmacos
antibacterianos, incluyendo la Amoxicilina, cuya severidad ha sido de leve a peligrosa para la
vida. Por lo tanto es importante considerar este diagnostico en pacientes que presenten diarrea
subsecuente a la administracién de farmacos antibacterianos.

Precauciones
Tener presente la posibilidad de alergia cruzada con las cefalosporinas.
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En el tratamiento de la enfermedad de Lyme pueden sobrevenir reacciones de Jarisch-
Herxheimer.

En los casos de insuficiencia renal debe ajustarse la dosis de acuerdo al clearance de
creatinina, especialmente cuando éste es = 10 ml /minuto, o de la creatininemia del enfermo
(ver Posologia y forma de administracion) .

En tratamientos prolongados se recomienda realizar controles periddicos de las funciones
hepatica, renal y hematopoyética.

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de superinfeccién por otras bacterias u hongos
resistentes a la Amoxicilina.

Embarazo y lactancia: El antibiético atraviesa la barrera placentaria y pasa a la leche materna,
circunstancia que debe ser tenida en cuenta cuando se lo administra.

Interacciones medicamentosas

La administracién simultdnea de allopurinol estd desaconsejada por aumentar el riesgo de
reacciones cutaneas.

Interacciones con las pruebas de laboratorio: ,
En concentraciones muy altas la Amoxicilina tiene tendencia a disminuir los resultados de las
mediciones de la glucemia, interferir en las determinaciones de las proteinas totales del suero
por reaccion cromatica, provocar una reaccién cromatica falsamente positiva en las
determinaciones de glucosuria por el método colorimétrico semicuantitativo.

Reacciones adversas ‘

Reacciones de hipersensibilidad: Erupcién eritematosa maculopapular, eritema multiforme,
sindrome de Stevens - Johnson, trastornos respiratorios, muy excepcionalmente shock
anafilactico, necrolisis téxica epidérmica.

Del aparato digestivo: Nauseas, vomitos, diarrea, candidiasis. Mas raramente, elevacion
moderada y transitoria de las transaminasas. Se han comunicado casos aislados de
enterocolitis pseudomembranosa.

Hematol6gicas y linfaticas: Durante el tratamiento con penicilinas se ha informado anemia,
trombocitopenia, purpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis,
generalmente reversibles y consideradas como un fendmeno de hipersensibilidad.
Psiconeurolégicas : Raramente , hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio, confusién,
cambios en la conducta.

Sobredosificacién

No se conocen las manifestaciones clinicas de la sobredosis de Amoxicilina. No se han
descripto antidotos especificos. La Amoxicilina es hemodializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacién

Amox G Dao _

Polvo para suspension oral: 1 o 100 frascos conteniendo polvo para preparar 70 ml de
suspensién oral, siendo este (ltimo para uso hospitalario exclusivamente

Polvo para suspension oral: 1 o 100 frascos conteniendo polvo para preparar 120 mi de
suspensioén oral, siendo este ultimo para uso hospitalario exclusivamente
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Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 8, 16 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo estas dos ultimas de uso hospitalario exclusivamente.

Amox G 750 :
Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 8, 16 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo estas dos Ultimas de uso hospitalario exclusivamente.

Amox G Dio

Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 8, 16 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo estas dos ultimas de uso hospitalario exclusivamente.

Condiciones de conservaciéon y almacenamiento

Conservar a temperatura entre 8°C y 30°C, al abrigo de la luz.

Luego de preparada la suspension puede conservarse durante 7 dias a temperatura ambiente
0 14 dias en refrigerador.

'ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. Q

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

Especialidad medicinal autorizada por el Miniéterio de Salud.

Certificado N° 37770 /37771

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Fecha de ultima revision:
KLONAL S.R.L.
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