2010. “Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Juotitutos ~ DISPOSICION ie

ANMAT, 7114

BUENOS AIRES, 4 92 NOV 2010

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-009345-09-6 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANT GALL FRIBURG
Q.C.I.S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de

una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica

Argentina.
Que de la misma existe por o menos un producto similar
| registrado y comercializado en la Republica Argentina.
(P Que las actividades de elaboracidén 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.

.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del
Decreto 150/92 T.0. Decreto 177/93.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitds 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 inscripcidon en el
Registro se solicita.

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

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

técnicas precedentemente citadas.

o’




0

- 2010, “Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

WHinistenis de Salud
Secnetaria de Polticas,

Regubacion ¢ Tustitutos DISPOSICION e . ]
AUNNAT. 7 1 1 l’

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°0- 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 OMNIGAL y nombre/s genérico/s

AMOXICILINA TRIHIDRATO - ACIDO CLAVULANICO, la que serd

elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
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tipo de Tramite N°© 1.2.1 , por SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L., con los

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/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 Inscripcién en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N° , con exclusién de toda

otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

(p ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto
cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del

mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio

de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los

c%l‘
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fines de realizar la verificacidon 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°
serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicidn, 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°:1-0047-0000-009345-09-6

DISPOSICION Ne: 7] 14 ,U%

Drf OTTO A, ORSING ER
SUB-INTERVENTOR

Qb\ [“ ANam
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ANEXO I

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

DISPOSICION ANMAT No: 71 1 é

Nombre comercial: OMNIGAL

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA TRIHIDRATO- ACIDO CLAVULANICO
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién:-BRASIL N° 3131, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicién se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: OMNIGAL.

Ciasificacion ATC: JO1CR.

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de

infecciones bacterianas a gérmenes Gram + y Gram - sensibles a la

combinacién, en particular gérmenes que sintetizan B-lactamasa y son,
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por ende, resistentes a la amoxicilina. Infecciones otorrinolaringologicas:
amigdalitis, faringitis, laringitis, otitis media, sinusitis esencialmente
debidas a Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis y Streptococcus pyogenes. Infecciones de la vias respiratorias
inferiores:  bronquitis aguda con sobreinfeccién bacteriana vy
exacerbaciones agudas de bronquitis crénica, neumonias bacterianas
esencialmente provocadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, y Moraxella catarrhatis. Infecciones urinarias: pielonefritis
aguda y cronica, cistitis, uretritis debidas, entre otro gérmenes a

Escherichia coli. Infecciones gastrointestinales: fiebre tifoidea y

paratifoidea, shigellosis (disenteria bacilar) .Enfermedades venéreas:
gonorrea (uretritis especifica) Infecciones de piel y tejidos blandos:
esencialmente provocadas por Staphylococcus aureus y Streptococcus
pyogenes. Infecciones ginecoldgicas: salpingitis, anexitis, endometritis,
vaginitis bacteriana. Las recomendaciones oficiales para un empleo
\D adecuado de antibidticos deben ser respetadas, en particular las
’ referentes a las instrucciones de uso a fin de evitar un aumento en la
incidencia de resistencia a los antibidticos.

Concentracidn/es: 125 MG de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL

POTASICA), 875 MG de AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125 MG,
AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 875 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA C.S.P. 1525 MG, TALCO 10 MG, ETILCELULOSA 3 MG,
DIOXIDO DE TITANIO 10 MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 30 MG,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10 MG, HIPROMELOSA 22 MG,
POLIETILENGLICOL 300 5 MG.

Origen del producto: Sintéticc o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacién: envases con 14, 70 y 700 comprimidos, siendo los 2 uitimos
para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 14, 70 y 700 comprimidos,
siendo los 2 uitimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 25 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORANEA
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Nombre Comercial: OMNIGAL

Clasificacion ATC: JO1CR

Indicacidon/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de
infecciones bacterianas a gérmenes Gram + y Gram - sensibles a la
combinacién, en particular gérmenes que sintetizan B-lactamasa y son,
por ende, resistentes a la amoxicilina. Infecciones otorrinolaringologicas:
amigdalitis, faringitis, laringitis, otitis media, sinusitis esencialmente
debidas a Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis y Streptococcus pyogenes. Infecciones de la vias respiratorias
inferiores:  bronquitis aguda con sobreinfeccidn bacteriana vy
exacerbaciones agudas de bronquitis crénica, neumonias bacterianas
esencialmente provocadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, y Moraxella catarrhalis. Infecciones urinarias: pielonefritis
aguda y croénica, cistitis, uretritis debidas, entre otro gérmenes a
Escherichia coli. Infecciones gastrointestinales: fiebre tifoidea vy
paratifoidea, shigellosis (disenteria bacilar) .Enfermedades venéreas:
gonorrea (uretritis especifica) Infecciones de piel y tejidos blandos:
esencialmente provocadas por Staphylococcus aureus y Streptococcus

pyogenes. Infecciones ginecolégicas: salpingitis, anexitis, endometritis,

vaginitis bacteriana. Las recomendaciones oficiales para un empleo
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adecuado de antibidticos deben ser respetadas, en particular las
referentes a las instrucciones de uso a fin de evitar un aumento en la
incidencia de resistencia a los antibidticos.

Concentracion/es: 57 MG / 5 ML de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL
POTASICA), 400 MG / 5 ML de AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACIDO CLAVULANICO (COMOC SAL POTASICA) 57 MG7/ 5 ML,
AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 400 MG / 5 ML.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIC COLOIDAL C.S.P. 900 MG, ESENCIA DE
CEREZA EN POLVO 8.93 MG, ASPARTAME 15.7 MG, HIPROMELOSA 50 MG,
ESENCIA DE BANANA POLVO 39.28 MG, SILICA COLOIDAL ANHIDRA 20
MG, ACIDO SUCCINICO 900 MCG, GOMA XANTICA 13.5 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéh: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.

Presentacién: 1, 100, 132, 194, 200 frascos con 70 mi de solucion
extemporanea.

Contenido por unidad de venta: 1, 100, 132, 194, 200 frascos con 70 ml

de solucion extemporanea.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 25 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION Ne:

7114 ol

/{A “1
r. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANDMAT.
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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©
7 114

Ar\r{) A OﬂsjﬁHER

UB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-0047-0000-009345-09-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y7Teino giz Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite NO

1.2.1., por SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L., se autorizd la inscripcién en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: OMNIGAL

Nombre/s genérico/s: AMOXICILINA TRIHIDRATO- ACIDO CLAVULANICO
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BRASIL N° 3131, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicion se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: OMNIGAL.
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Clasificacion ATC: JO1CR.

Indicacion/es autorizada/s: Estda indicado para el tratamiento de
infecciones bacterianas a gérmenes Gram + y Gram - sensibles a la
combinacién, en particular gérmenes que sintetizan B-lactamasa y son,
por ende, resistentes a la amoxicilina. Infecciones otorrinclaringologicas:
amigdalitis, faringitis, laringitis, otitis media, sinusitis esenci.almente
debidas a Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis y Streptococcus pyogenes. Infecciones de la vias respiratorias
inferiores:  bronquitis aguda con sobreinfeccion bacteriana vy
exacerbaciones agudas de bronquitis cronica, neumonias bacterianas
esencialmente provocadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, y Moraxella catarrhalis. Infecciones urinarias: pielonefritis
aguda y crdénica, cistitis, uretritis debidas, entre otro gérmenes a
Escherichia coli. Infecciones gastrointestinales: fiebre tifoidea vy
paratifoidea, shigellosis (disenteria bacilar) .Enfermedades venéreas:
gonorrea (uretritis especifica) Infecciones de piel y tejidos blandos:
esencialmente provocadas por Staphylococcus aureus y Streptococcus
pyogenes. Infecciones ginecoldgicas: salpingitis, anexitis, endometritis,
vaginitis bacteriana. Las recomendaciones oficiales para un empleo

adecuado de antibidticos deben ser respetadas, en particular las
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referentes a las instrucciones de uso a fin de evitar un aumento en la
incidencia de resistencia a los antibidticos.

Concentracion/es: 125 MG de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL
POTASICA), 875 MG de AMOXICILINA COMC TRIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125 MG,
AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 875 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA C.S.P. 1525 MG, TALCO 10 MG, ETILCELULOSA 3 MG,
DIOXIDO DE TITANIO 10 MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 30 MG,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10 MG, HIPROMELOSA 22 MG,
POLIETILENGLICOL 300 5 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: envases con 14, 70 y 700 comprimidos, siendo los 2 dltimos
para uso hospitalario exclusivo. |
Contenido por unidad de venta: envases con 14, 70 y 700 comprimidos,
siendo los 2 Gltimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 25 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORANEA

Nombre Comercial: OMNIGAL

Clasificacion ATC: JO1CR

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de
infecciones bacterianas a gérmenes Gram + y Gram - sensibles a la
combinacion, en particular gérmenes que sintetizan B-lactamasa y son,
por ende, resistentes a la amoxicilina. Infecciones otorrinolaringologicas:
amigdalitis, faringitis, laringitis, otitis media, sinusitis esencialmente
debidas a Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis y Streptococcus pyogenes. Infecciones de la vias respiratorias
inferiores:  bronquitis aguda con sobreinfeccion bacteriana vy
exacerbaciones agudas de bronquitis crdnica, neumonias bacterianas
esencialmente provocadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, y Moraxella catarrhalis. Infecciones urinarias: pielonefritis
aguda y cronica, cistitis, uretritis debidas, entre otro gérmenes a

Escherichia coli., Infecciones gastrointestinales: fiebre tifoidea vy

paratifoidea, shigellosis (disenteria bacilar) .Enfermedades venéreas:
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gonorrea (uretritis especifica) Infecciones de piel y tejidos blandos:
esencialmente provocadas por Staphylococcus aureus y Streptococcus
pyogenes. Infecciones ginecolégicas: salpingitis, anexitis, endometritis,
vaginitis bacteriana. Las recomendaciones oficiales para un empleo
adecuado de antibiéticos‘ deben ser respetadas, en particular las
referentes a las instrucciones de uso a fin de evitar un aumento en la
incidencia de resistencia a los antibidticos.

Concentracién/es: 57 MG / 5 ML de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL
POTASICA), 400 MG / 5 ML de AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO.

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 57 MG / 5 ML,
AMOXICILINA COMO TRIHIDRATO 400 MG / 5 ML.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL C.S.P. 900 MG, ESENCIA DE
CEREZA EN POLVO 8.93 MG, ASPARTAME 15.7 MG, HIPROMELOSA 50 MG,
ESENCIA DE BANANA POLVO 39.28 MG, SILICA COLOIDAL ANHIDRA 20
MG, ACIDO SUCCINICO 900 MCG, GOMA XANTICA 13.5 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y

DOSIFICADOR.
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Presentacion: 1, 100, 132, 194, 200 frascos con 70 ml! de solucion
extemporanea.

Contenido por unidad de venta: 1, 100, 132, 194, 200 frascos con 70 ml
de solucion extemporanea.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 25 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se exti.ende a SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L. el Certificado N©

v 5 59 O 0 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes

de 12 NOV 2010 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios

a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 7? ] 4 Cjun ('\

F . OTTQ A. ORSINGHE
suaqursnvsnroa



OMNIGAL ® Suspensién
AMOXICILINA / ACIDO CLAVULANICO
Polvo para suspension extemporanea

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Contenido:

Polvo para preparar 70 ml de suspension

- Férmula cualicuantitativa:

Cada 5 ml de suspensi6n reconstiruida contiene

Amoxicilina 400 mg
Acido Clavulanico 57 mg
Excipientes autorizados por MS ¢.s.

Posologia:
Segutin criterio médico. Ver prospecto adjunto

Conservacion:

Mantener en ambiente seco a temperatura menor a 25° C
Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios

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

Especialidad medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado n®.........

Elaborado en Laboratorio Sant Gall Friburg QC! SRL, Brasil 3131/3, CABA
Director Técnico: Verénica Varas, Farmacéutica

(x) Igual texto acompafiara la presentacion hospitalaria por

100, 132, 194 y 200 frascos de 70 mi

LABORATCRI0S SANT GALL s

MARIA VE R
MWINICH v
A .
DIRECTUHI‘ T le‘l:enb
SOCIN.GERE NT¢

RIBUAG 0.0, s




PROYECTO DE ROTULOS

OMNIGAL®1 8
AMOX\C\L\NA | ACIDO CLAVULANICO
Comprimidos recubiertos

Industria Argenting
Venta bajo receta archivada

Contenido:
14 comprimidos

Formula el i itativa:

Cada comprimido contiene
Amoxicilina 875 mg

Acido Clavulanico 125 mg
Excipientes autorizados po¥ MScs.
posoloals:

Saegln criterio médico. Var prospeclo adjunto
Congervacion:

Mantener en ambiente seco @ temperatura menor a 25° c

Mantenga este medicamento fuera del alcance de {os nifios

Este medicamento debe ser usado exclus‘wamente hajo prescripciOn ¥
vigilancia médica y no podré repetiree sin nueva recetd médica.

Especia\'\dad medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado n° ..o

Lotel.ereess Vencimientor. . .oeesersr™

Elaborador Laboratorios Sant Gall Friburg QCl SRL, Brasit 313113, CABA
Director Técenico: Veronica Varas, Farmacéutica

(x) tgual texto acompaﬁaré la presentacibn nhospitalaria por
70, 700 comprimidos

LABORATCRSS SanT Gty SRIEG] B0 3
MAKIA VERONICA WARAY ’
DIRECTUG 3 PRI IS
SOCIO-GEKLIIF




OMNIGAL® Suspension Industria Argentina

AMOXICILINA / ACIDO CLAVULANICO Venta bajo receta archivada
VIA ORAL
Suspensién

Férmula: cada dosis de polvo para preparar S ml de suspensién
OMNIGAL®SUSPENSION contiene: AMOXICILINA {como trihidrato) 400,00-mg,
ACIDO CLAVULANICO (como sal potasica) 57,00 mg. Excipientes: hipromelosa 30
mg, silica coloidal 20 mg, goma xantica 13,5 mg, aspartame 13,7 mg, esencia de banana
en polvo 39,28 mg, esencia de cereza en polvo 8,93 mg, dcido succinico 0,9 mg,
diéxido de silicio csp 900 mg.

Accién terapéutica: antibidtico de amplio espectro.
Acclon farmacolégica

OMNIGAL®SUSPENSION (AMOXICILINA / ACIDO CLAVULANICO) esun
agente antibiotico bactericida con un notablemente amplio espectro de actividad contra
los patégenos bacterianos habituales en la prictica general y hospitalaria. La
amoxicilina es una aminopenicilina que pertenece al grupo de los antibiéticos -
lactdmicos y ejerce una actividad bactericida contra gérmenes Gram (+) y Gram (-). El
efecto bactericida de la amoxicilina radica en la inhibicion de la sintesis de la pared
celular bacteriana consecuente con un bloqueo de transpeptidasas. La amoxicilina es
resistente a los 4cidos pero es sensible a las penicilinasas. El 4cido clavulanico es un -
lactamico que ejerce una ligera actividad antibacteriana contra ciertas cepas pero su
principal efecto reside en una inhibicién de la actividad enzimética de numerosos tipos
de B-lactamasas. Entre las B-lactamasas que son inhibidas por el 4cido clavulanico se
encuentran las de los estafilococos y también numerosas f-lactamasas inducidas por los
cromosomas y los plasmidos de gérmenes Gram (-) tales como Haemophilus influenzae,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae y de gérmenes anaerobios tales como
Bacteroides fragilis. Este efecto inhibidor protege la amoxicilina contra el efecto
destructor de las B-lactamasas y permite por lo tanto que la amoxicilina desarrolle
plenamente su efecto antibidtico.

Gracias a la asociacién de amoxicilina y acido clavuldnico, numerosos gérmenes que
serian resistentes a la amoxicilina debido a que sintetizan f$-lactamasas devienen
sensibles. Este efecto sinérgico se observa a concentraciones de 4cido clavuldnico que
se logran en el cuerpo fuego de administracion parenteral u oral.
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Microbiologia Espectro de Accién

CIM (mg/l)
Para amoxicilina + clavulanato*

<0,5 0,51-4,0 41-16,0

Aerobios gram positivos
Staphylococcus aureus**(beta) # é
Staphylococcus epidermidis*® # ']
Streptococcus pyogenes 4
Streptococcus viridans ]
Streptococcus pneumoniae /]
Streptococcus faecalis
(Enterococcus) ]

é

Lysteria monocytogenes
naerobi T
Clostridium Spp.
Peptococcus Spp.
Peptostreptococcus

T

derobios gram negativos

Neisseria meningitidis g

Neisseria gonorrhoeae(beta) é
Moraxella catarrhalis(beta) ]
Haempophilus influenzae(beta)
Escherichia coli(beta}

Salmonella Spp.

Shigella Spp .

Klebsiella Spp. (beta)

Proteus mirabilis (beta) #
Proteus vulgaris(beta)
Helicobacter pylori(beta) 4
Campylobacter jejuni

Yersinia enterocolitica

ET N N
L. .9

Iz O

LR

dnaerobios gram negativos
Bacteroides fragilis(befa) # é
Fusobacterium Spp. # 4

*Concentracion inkibitoria minima para la amaxicilina
**4 excepcién de los estafilococos resistentes a la meticilina
(beta): incluye las cepas productoras de -lactamasas
#: 50% de cepas sensibles

4: 90% de cepas sensibles

Gérmenes resistentes

Estafilococos meticilino-resistentes

Psendomona geruginosa

Serratia

Providencia

Morganella morganii

Citrobacter

Enterobacter

Proteus retigeri

Mycobacterias

Acinetobacter
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Omnigal® Suspensién (Amoxicilina/4cido  clavuldnico) estd indicado para
tratamiento de infecciones bacterianas: a gérmenes Gram (+) y Gram (-) sensibles a
combinacién, en particular gérmenes que sintetizan p-lactamasas y son, por ende,
resistentes a la amoxicilina.

*Infecciones otorrinolaringoldgicas: amigdalitis, faringitis, laringitis, otitis media,
sinusitis esencialmente debidas a Streptococcus pneumoniac, Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis y Streptococcus pyogenes.

* Infecciones de las vias respiratorias inferiores: bronquitis aguda con sobreinfeccién
bacteriana y exacerbaciones agudas de bronquitis crénica, neumonfas bacterianas
esencialmente provocadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae y
Moraxella catarrhalis.

*Infecciones urinarias: pielonefritis aguda y crénica, cistitis, uretritis debidas, entre
otros gérmenes, a Escherichia coli.

*Infecciones gasirointestinales: fiebre tifoidea y paratifoidea, shigellosis (disenteria
bacilar).

*Enfermedades venéreas: gonotrea (uretritis especifica).

*Infecciones de piel y tejidos blandos: esencialmente provocadas por Staphylococcus
aureus y Streptococcus pyogenes.

* Infecciones ginecoldgicas: salpingitis, anexitis, endometritis, vaginitis bacteriana.

Las recomendaciones oficiales para un empleo adecuado de antibiéticos deben ser
respetadas, en particular las referentes a las instrucciones de uso a fin de evitar un -
aumento en la incidencia de resistencia a los antibiéticos. :

Posologia y forma de administracién

La posologia se estableceré en funcién de la edad, del peso corporal y de la funcién
renal de los pacientes y de la gravedad de la infeccion. OMNIGAL® SUSPENSION
debe ser tomado en dos dosis diarias, preferentemente antes de comidas (esto Gltimo
permite optimizar la absorcién y la tolerancia gastrointestinal).Se puede iniciar el
tratamiento por via parenteral y continuar, segiin indicacién del médico, con medicacion
oral De acuerdo a patologias especificas susceptible de ser tratadas con
OMNIGAL®SUSPENSION, la dosificacién es:

Nifios de menos de 2 afos: otitis media aguda : 29-51 mg/Kg/dia (de 25,4 mg de
amoxicilina y 3,6 mg de clavulanato hasta 44,6 y 6,4 mg respectivamente).

Nifios de mds de 2 aRos: a) amigdalitis e infecciones leves a medias de vias
respiratorias inferiores: 29 a 51 mg/Kg/dia (25,4 mg de amoxicilina y 3,6 mg de
clavulanato hasta 44,6 mg y 6,4 mg respectivamente; b} otitis media: 51-80 mg/Kg/dia
(44,6 mg de amoxicilina y 6,4 mg de clavulanato hasta 70 mg/10 mg respectivamente).
La tabla posolégica se consigna seguidamente:

Amigdalitis ¢ infecciones leves a medias de las vias respiratorias inferiores

Peso en Kg | Edad aproximada | Dosis de Omnigal®Suspensioén !
13-15Kg 2-3 aflos 2,5 ml 2 veces por dia i
B

16-18 Kg 3-5 afios 3,0 ml 2 veces por dia ORATORIDS $ANT 6
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19-21 Kg 5-6 afios 3,5 ml 2 veces por dia
22-30Kg 6-10 afios 5,0 ml 2 veces por dia
31-40 Kg 10-12 afios 7,5 ml 2 veces por dia

Otitis media aguda

Peso en Kg | Edad aproximada | Dosis de Omnigal®Suspension
4-6Kg 2-6 meses 1,0 ml 2 veces por dia

7-9Kg 6-12 meses 1,5 ml 2 veces por dia

10-12Kg | 1-2 afios 2,0 m! 2 veces por dia

13-17Kg | 2-4 afios 5,0 ml 2 veces por dia

18-26 Kg | 4-8 afios 7,5 ml 2 veces por dia

27-35Kg 8-10 afios 10,0 ml 2 veces por dia

36-40 Kg 10-12 afios 12,5 ml 2 veces por dia

Dosificacién en casos de insuficiencia renal: OMNIGAL®SUSPENSION no debe ser
administrado a pac:entes que tengan un clearance de creatinina < a 30 ml/min; en caso de que el
clearance sea superior no se requiere ningtn ajuste de dosis.

Dosificacién en pacientes con insuficiencia hepdtica: administrar bajo estncto control
periddico de funcién hepética.

Pacientes en hemodidlisis: suministrar una dosis suplementaria durante y al ﬁna.l de la
dialisis (esto se debe a que la diélisis provoca una disminucion de las concentraciones

plasmiticas de amoxicilina y de 4cido clavulénico). OMNIGAL@SUSPENSION no
debe ser usado en pacientes con clearance de creatinina < 30mU/min.

Contraindicaciones

OMNIGAL® 1g est4 contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la penicilina,
cefalosporinas, otros antibi6ticos P-lactdmicos o a cualquier constltuyente del
medicamento. Contraindicado en caso de antecedentes de ictericia o insuficiencia
hepdtica asociadas con la administracién de penicilinas, amoxicilinas u otros
antibi6ticos P-lactdmicos. Los pacientes que sufren de mononucleosis infecciosa o de
leucemia linfoide estdn particularmente expuestos a desarrollar exantemas bajo
tratamiento con amoxicilina. :

Advertencias y Precauciones

En caso de funci6n renal muy disminuida (clearance de creatinina < 30 ml/min) no se
debe administrar el producto. Antes de iniciar un tratamiento con amoxicilina/4cido
clavuldnico, se debe interrogar al paciente si ha presentado previamente reacciones de
hipersensibilidad a penicilinas, al 4cido clavuldnico, a cefalosporinas y/o a otros

alergenos.

En caso de disminucién de funcién renal, es necesario prolongar ios intervalos entre
tomas en funcién del grado de severidad de la insuficiencia renal .

En caso de tratamientos prolongados con OMNIGAL® SUSPENSION, podr{an
proliferar gérmenes resistentes al antibiético. En tal caso, se debe efectuar un an4lisis
profundo de la situacién clinica y de la indicacién e instaurar un tratamiento adecuado
Asimismo en tratamientos prolongados se debe controlar periédicamente la funcién |
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renal, hepética y hematopoyética. En caso de perturbacién de la funcién hepética, e
antibi6tico debe usarse cautamente.

LY ]

En casos raros se ha registrado una prolongacién del tiempo de protrombina en
pacientes que recibfan el antibi6tico. Serd necesario controlar este pardmetro si un
paciente recibe a la vez OMNIGAL® SUSPENSION y anticoagulantes.

La suspensidn contiene aspartame y debe ser usada con precaucién en pacientes que
presenten fenilcetonuria.

OMNIGAL®SUSPENSION contiene productos que pueden ser ligeramente irritantes
para la piel, los ojos y las mucosas. El riesgo de coloracién ictérica en el recién nacido
puede estar aumentado.

En caso de pacientes con perturbaciones gastrointestinales severas con vémitos y
diarrea, no es posible garantizar que OMNIGAL®SUSPENSION per os sea absorbido.
En estos casos se debe recurrir a un producto para administracion parenteral.

En pacientes que presentaban una disminucién de la diuresis se ha constatado una
cristaluria, en particular cuando recibian el antibiético por via parenteral. La formacién
de estos cristales puede llevar a una insuficiencia renal aguda. En caso de

administracién de fuertes dosis de amoxicilina, es necesario asegurar un aporte

suficiente de liquidos a fin de permitir una diuresis adecuada con ¢l objeto de reducir el
peligro de cristaluria inducida por la amoxicilina. Este antibi6tico , al estar presente en
altas concentraciones en la orina, puede precipitar en la sonda vesical a temperatura
ambiente; por esta razén se debe controlar regularmente ¢l pasaje de orina a través de la
sonda.

Fn casos raros se ha presentado una colitis pseudomembranosa en pacientes tratados
con amoxicilina/ dcido clavul4nico. Si se presentara esta situacién se debera suspender

la administracién del medicamento e instaurar de inmediato un tratamiento adecuado, -

teniendo en cuenta que los medicamentos que inhiben el peristaltismo estin
contraindicados.

Estando comprobado que los antibi6ticos administrados por via oral pueden disminuir la
eficacia de los contraceptivos orales, es necesario advertir a eventuales pacientes adultos
que puedan recibir OMNIGAL® SUSPENSION a fin de que usen métodos
contraceptivos suplementarios durante el tratamiento.

Interacciones

El probenecid inhibe la eliminacion renal tubular de la amoxicilina pero no la del 4cido
clavulanico. En caso de uso concomitante de probenecid y de OMNIGAL®
SUSPENSION los niveles plasméticos de amoxicilina pueden estar aumentados y
prolongados en el tiempo. Por esta razén se desaconseja este uso concomitante.

Contraceptivos orales: durante un tratamiento con amoxicilina la circulacién
enterohepdtica de contraceptivos orales puede estar disminuida e, incluso, totalmente
suprimida, como consecuencia de la perturbacién de la flora intestinal. De este modo
disminuye la eficacia de los contraceptivos.

Dado que la amoxicilina actia sélo sobre bacterias en fase de crecimiento, es posible
una interaccién con los antibiéticos bacteriostéticos.

Una interaccién es posible con los glucdsidos (por ejemplo, digoxina) dado que las
perturbaciones de la flora intestinal producida por amoxicilina/dcido clavuldnico puede
aumentar la reabsorcién de los glucésidos en algunos pacientes.
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La utilizacién concomitante de allopurinol durante el tratamiento con amoxiciliha
puede aumentar el riesgo de reacciones cutdneas alérgicas. No existe informacion sobre§
empleo concomitante de allopurinos y amoxicilina/ 4cido clavulanico.

Embarazo y lactancia

EMBARAZO: los estudios de reproduccion realizados en animales (ratones y ratas
recibiendo dosis hasta 10 veces superiores a las usadas en humanos) no han mostrado
efectos teratdgenos de amoxicilina/dcido clavuldnico luego de administracién oral o
parenteral. Un estudio realizado en gestantes que presentaban rotura prematura de
membranas mostré que un tratamiento profildctico con amoxicilina/dcido clavuldnico
podfa incrementar el riesgo de enterocolitis necrotizante en el recién nacido (incidencia
de enterocolitis necrotizante formalmente comprobada; 1,5% en mujeres tratadas con la

— asociacién versus 0,5% sin tratamiento). OMNIGAL® SUSPENSION no deberia usarse
durante el embarazo salvo en caso de necesidad absoluta a juzgar por ellos médicos
tratantes.

LACTANCIA: dado que trazas de amoxicilina/ 4cido clavuldnico pasan a la leche
materna, son posibles reacciones de hipersensibilidad en recién nacidos sensibilizados.
Una perturbacién de la flora intestinal del lactante es te6ricamente posible pero noha |
sido nunca constatada usando dosis recomendadas. No se deberia dar de mamar durante
un eventual tratamiento con OMNIGAL® SUSPENSION.

Efecto sobre la aptitud para conducir vehiculos y utilizacién de maquinas

Ciertas reacciones a los medicamentos, que varian segin los individuos, pueden
perturbar la concentracién y los reflejos de pacientes a punto de perturbar la aptitud para
conducir vehiculos y para el uso de méiquinas.

Efectos indeseables

La frecuencia de efectos indeseables de muy frecuentes a raros (> a 1:10000) ha sido
—~ calculada sobre la base de resultados de estudios clinicos amplios realizados con la ,
asociacién amoxicilina/dcido clavuldnico. La frecuencia de otra reacciones indeseables i
(esto es, aquéllas con una incidencia < a 1:10000) han sido calculadas :
fundamentalmente a partir de informes de experiencia (Informes post-comercializacién) :
por lo que estas informaciones s¢ refieren a la frecuencia de declaraciones y no a la !
verdadera frecuencia de los hechos. 5

Para la clasificacién de la frecuencia de efectos indeseables se ha usado la siguiente i
definicién: muy frecuentes (>1:10): frecuentes (>1:100y < 1:10); ocasional (>1:1000
Yy < 1:100); raros ((>1:10000 y < 1:1000); muy raros (<1:10000).

!
Infecciones e infestaciones: Frecuentes: candidiasis muco-cutdnea. ,

Trastornos _hemdticos y linfdticos : Raros: leucopenia (incluso neutropenia severa), i
trombosis reversibles.

Muy raros: agranulocitosis y anemia hemolitica reversibles. Prolongacién de los
tiempos de sangria y de Quick. Informes de experiencias de uso (informes post-
comercializaciém) : trombocitosis.

Trastorngs del sistema inmunitgrio: Muy raros: edema de Quincke, reaccién

anafildctica, sindrome simil enfermedad sérica, vasculitis alérgica. El shock anafiléctico
exige la inyeccién inmediata de adrenalina. De acuerdo a estudios clinicos puede
registrarse en forma frecuente eosinofilia reversible por reacciones de hipersensibilidad.
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Informes de experiencias de uso (informes post-comercializacién): Muy raros:
reacciones anafildcticas (con sintomas tales como urticaria, eritema pruriginoso, edema ,
de Quincke: dolores abdominales, vémitos y otros trastornos abdominales; disnea ¢
asociada a broncoespasmo o a edema laringeo; sintomas circulatorios tales como
hipertensi6n arterial pudiendo llegar hasta shock anafildctico. En caso de tratamiento de
fiebre tifoidea, sffilis o leptospirosis es posible el desarrollo de una reaccién de
Herxheimer. La aparicién de una reaccién de hipersensibilidad hace imperioso
interrumpir inmediatamente el tratamiento,

Trastorngs del sistema nervioso: Ocasionales: cefaleas , vértigos.

Muy raros: hiperactividad reversible y convulsiones clénicas. Las convulsiones clénicas E
pueden sobtevenir en pacientes en los que la funcién renal estd disminuida o en !
pacientes que reciban dosis muy altas. '

Informes de experiencias de uso (informes post-comercializacién): Muy raros: x
excitacién, ansiedad, insomnio, confusién, modificaciones del comportamiento,
obnubilacién, disestesias.

Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: diarrea. Frecuentes: nduseas, vomitos. |
Las nduseas son més frecuentes con altas dosis orales. Si sobreviniesen reacciones
gastrointestinales , se las puede atenuar ingiriendo el antibiético al inicio de una comida
substancial. '

Ocasionales: dispepsia, pérdida de apetito, sensacién de pesadez gastrica, flatulencia. !
Raras: glositis, estomatitis. ;

Muy raras: colitis inducida por antibiéticos (incluyendo colitis pseudomembranosa y
colitis hemorrdgica). Casos de coloracién superficial de dientes en nifios, en particular
después de usar la suspensién. Una buena higiene bucal podria evitar que se exprese
esta coloracién dentaria dado que ésta desaparece generalmente luego de pulido dental.
Lengua negra pilosa (solamente luego de uso de formas orales). Un estudio de cohorte
- realizado en 576 nifios de nueve afios ha mostrado que la administracién de amoxicilina
entre los 0 y 9 meses aumenta significativamente ¢l riesgo de una fluorosis a nivel de
los incisivos maxilares definitivos. La fluorosis puede manifestarse bajo forma de rayas
blancas, decoloraciones, estrfas en el esmalte dentario e, incluso, deformaciones
dentarias. ?

Resultados de estudios clinicos: Muy frecuentes: heces blandas. Frecuentes: dolores
abdominales.

Trastornos_hepatobiligres: Ocasionales: en pacientes tratados con la asociacién
amoxicilina/dcido clavuldnico se ha constatado un aumento moderado de los niveles de
TGO y TGP y aumento transitorio de los niveles de lactato-dehidrogenasa y de fosfatasa
alcalina.

Raros: hepatitis; ictericia colestética. El riesgo parece estar ligeramente aumentado en
caso de tratamiento prolongado, en los pacientes afiosos (265 afios) y en pacientes
masculinos. En los niffos estos efectos secundarios sélo se han encontrado
excepcionalmente. La incidencia de estos efectos indeseables es aproximadamente
cinco veces mds alta bajo tratamiento con amoxicilina/acido clavuldnico que bajo
amoxicilina sola. Los signos y sintomas sobrevienen generalmente durante o poco
después de] tratamiento, pero no son constatados hasta algunas semanas después del fin
del tratamiento. Son generalmente reversibles. Los trastornos hepéticos pueden ser
graves, incluso mortales, en circunstancias extremadamente raras. Estos fenémenos han
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sido observados Unicamente en pacientes que presentaban una grave enferme
subyacente o que recibfan concomitantemente otros medicamentos conocidos por s
toxicidad hepética. ;

Trastornos de piel y de tejidos subcutdneos: Ocasionales: erupcién cutdnea (bajo forma E
de exantema maculo-papular o morbiliforme), enrojecimientos de piel, prurito, urticaria. 9

Raros: eritema polimorfo.

Muy raros: sindrome de Stevens-Johnson, epidermolisis téxica, dermatitis bullosa :
exfoliativa, pustulosis exantematica aguda generalizada (PEAG).

La aparicién de una dermatitis como reaccién de hipersensibilidad exige la interrupcion
inmediata del tratamiento.

Trastornos _renales _y__wrinarios: Muy raros: nefritis intersticial, cristaluria, :
perturbaciones de la funcién renal con aumento de la uremia y de la concentracién ;
sérica de creatinina. i

Farmacocinética

Absorcignla amoxicilina y el 4cido clavuldnico se absorben bien en el intestino. Para
asegurar una absorcién 6ptima, se recomienda tomar el medicamento al comienzo de
una comida. Las curvas de absorcién de ambos componentes son similares; las
concentraciones séricas miximas de amoxicilina y de 4cido clavuldnico se obtienen
luego de 1 a 1,5 horas post ingestién. Luego de una toma de un comprimido que
contenga 250 mg de amoxicilina y 125 mg de 4cido clavuldnico se obtienen,
aproximadamente, 5mg/l de amoxicilina y 3mg/l de 4cido clavuldnico. Las cantidades |
totales que se absorben representan generalmente el 80% de la dosis ingerida para la
amoxicilina y el 70% para el 4cido clavulanico.Distribucidn:la tasa de ligadura a las
proteinas es de alrededor del 18% para la amoxicilina y de alrededor del 25% para el
acido clavulénico. El volumen de distribucién es de 22 litros para la amoxicilina y de 16
litros para el 4cido clavuldnico. Dado que se obtienen altas concentraciones séricas de
amoxicilina y de 4cido clavulénico luego de la administracién per os de OMNIGAL®1g
, se puede contar con una buena penetracion en los liquidos biolégicos. Concentraciones
terapéuticas de los dos principios activos se han detectado en los tejidos abdominales,
vesicula biliar, piel, tejido adiposo, tejido muscular, liquido sinovial, liquido peritoneal,
pleura, bilis, expectoracién y en pus. Los dos principios activos atraviesan la barrera
placentaria; estudios realizados en animales para estudiar la toxicidad sobre el proceso
reproductivo no han mostrado efectos deletéreos. A pesar de lo antedicho, la experiencia
clinica sobre la reproduccién humana es limitada. Las concentraciones de amoxicilina
en la leche materna son bajas, habiéndose también encontrado trazas de 4cido
clavulénico. Ademés de los riesgos de reacciones de hipersensibilidad ligados a la
excrecioén de los productos en la leche materna, no se conocen otros efectos indeseables
sobre los lactantes. Metabolismo: la amoxicilina se metaboliza entre un 10% y un 25%
a acido peniciloico inactivo, que se excreta por via renal. El 4cido clavulanico se
transforma en una proporcién de 36 a 60% en metabolitos inactivos. Eliminacidn: la
amoxicilina y el 4cido clavulinico se excretan fundamentalmente por via renal. Dentro
de las 6 horas siguientes a una toma oral, alrededor del 60-70% de la amoxicilina
administrada y 40-65% del &4cido clavuladnico son excretados en forma activa no
modificada a través de la orina. En caso de funcion renal normal, la vida media de
eliminacién de ambas drogas activas es de 1 a 1,5 horas. Cinéfica en poblaciones
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particulares de pacientes: en caso de insuficiencia renal, la eliminaci6n urinaria de los ™~ =~
dos principios activos se endentece por lo que se debe ajustar consecuentemente [a | ¢
posologia. La hemodidlisis disminuye fuertemente las concentraciones plasméticas de
ambos principios activos.

Datos preclinicos

Ni en la rata ni en el ratén (primera y segunda generacion) la administracién simultinea
de amoxicilina y de 4cido clavulanico (en una proporcién 2:1) o de 4cido clavulénico
solo afecta los parametros reproductivos desde el punto de vista del acoplamiento, de la
fertilidad, de la gestacién (incluyendo el desarrollo embrionario y fetal) y del trabajo de
parto. Numerosas pruebas de genotoxicidad han sido realizados in vitro e in vivo para

— evaluar los efectos de la sal potasica de dcido clavuldnico usado solo y en asociacién
con la amoxicilina (en proporciones de 2:1 y 4:1). Estos estudios han permitido evaluar
pardmetros muy diferentes; los resultados obtenidos permiten concluir que la
administracién de amoxicilina y/o de 4cido clavulénico no determinaron ningiin riesgo
de genotoxicidad,

Conslideraciones especlales

Incompatibilidades: ninguna conocida.

Influencia sobre los métodos de diagnéstico: a) los resultados de las determinaciones !
de estriol en embarazadas pueden falsearse; b) dado que la concentracién urinaria de
amoxicilina es muy alta, las determinaciones de glucosa por métodos quimicos
(solucién de Benedict, de Fehling, Clinitest) pueden ser influidas dando resultados
: falsos positivos. Se recomienda por lo tanto determinar los niveles de glucosa por
i métodos enzimaticos (glucosa oxidasa); ¢) el test de Coombs directo puede dar
_ resultados falsos positivos; d) en relacion con cromatografia de amino-4cidos urinarios,
| la amoxicilina o sus metabolitos pueden dar marcas positivas en presencia de
,l ninhidrina; e) son posibles interferencias en las determinaciones urinarias y séricas de
proteinas totales mediante reacciones colorimétricas (reaccion de Ehrlich a la
ninhidrina); f) una reaccién de color falsa positiva es posible al determinar glicosuria; g)
en caso de determinacién de niveles séricos de dcido trico por el método de quelato de
cobre, los resultados pueden ser falsamente altos; por lo contrario , la amoxicilina no

afecta las determinaciones de écido trico por fosfotungsteno y uricasa.

Sobredosificacién

Una sobredosis puede provocar sintomad gastrointestinales y perturbaciones del
equilibrio hidro-electrolftico. Para su tratamiento sintomdtico se puede usar carbdn
activado y' reponer liquidos. OMNIGAL® SUSPENSION puede ser eliminado del
organismo por hemodialisis. En caso de sobredosis masiva de amoxicilina (sobre todo
por via parenteral) las concentraciones urinarias del antibiético son extremadamente
elevadas. Bajo tratamiento con amoxicilina se ha observado una cristaluria asociada a
una insuficiencia renal aguda.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
.comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
al teléfono (01 1)4962—6666/2247 o del Hospital Prof.A.Posadas al telé¢fono (0]11)4654-
6648/4658-7777.
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ESTE PRODUCTO DEBE ALMACENARSE BIEN CERRADO Y EN UN LUGY
SECO A UNA TEMPERATURA DE 25°C O INFERIOR

Presentacion: OMNIGAL®SUSPENSION se presenta en frasco conteniendo polvo

‘para preparar 70ml por unidad.

Presentacion para uso hospitalario: por 100, 132, 194 y 200 frascos.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO .

PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA
RECETA MEDICA :

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud de Ia Naci6én
Certificado N® .....cvveevenreens

Directora Técnica: Maria Verénica Varas, Farmacéutica

Elaborador, Administracién y ventas: SANT GALL FRIBURG Q.C.1. SRL, Brasil
3131/3133,

(1260) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fecha de Gltima revision: ...ccocvvvveeiviiiiiiieninen
LARORATORIOS SANT GALL FRIBURG Q.. SRL.
MARIA VERONICA' VARAS
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Proyecto de Prospecto

OMNIGAL®1g Industria Argentina
AMOXICILINA / ACIDO CLAVULANICO Venta bajo receta archivada
VIA ORAL

Comprimidos

Férmula: cada comprimido de OMNIGAL 1 g contiene AMOXICILINA (como
trihidrato) 875,00 mg, ACIDO CLAVULANICO (como sal potdsica) 125,00 mg.
Excipientes: almidén glicolato sédico 30,00 mg, didxido de silicio coloidal 10,00 mg,
talco 10,00 mg, estearato de magnesio 15,00 mg, hipromelosa 22,00 mg, didxido de
titanio 10,00 mg, Polietilenglicol 300 5,00 mg, etxlcelulosa 3,00 mg, celulosa
microcristalina csp 1525,00 mg.

Accién terapéuticé: antibiético de amplio espectro.

Accién farmacolégica

OMNIGAL® (AMOXICILINA / ACIDO CLAVULANICO) es un agente antlbxétxco
bactericida con un notablemente amplio espectro de actividad contra los patégenos
bacterianos habituales en la practica general y hospitalaria. La amoxicilina es una
aminopenicilina que pertenece al grupo de los antibiéticos B-lactdmicos y ejerce una
actividad bactericida contra gérmenes Gram (+) y Gram (-). El efecto bactericida de la
amoxicilina radica en la inhibicién de la sintesis de la pared celular bacteriana
consecuente con un bloqueo de transpeptidasas. La amoxicilina es re31stente a los
4cidos pero es sensible a las penicilinasas. El 4cido clavuldnico es un B- -lactimico que
ejerce una ligera actividad antibacteriana contra ciertas cepas pero su principal efecto
reside en una inhibicién de la actividad enzimética de numerosos tipos de B-lactamasas
Entre las B-lactamasas que son inhibidas por el dcido clavuldnico se encuentran las de
los estafilococos y también numerosas B-lactamasas inducidas por los cromosomas y los
plésmidos de gérmenes Gram (-) tales como Haemophilus influenzae, Eschetichia coli,
Klebsiella pneumoniae y de gérmenes anaerobios tales como Bacteroides fragilis. Este
efecto inhibidor protege la amoxicilina contrd el efecto destructor de las B-lactamasas y
permite por lo tanto que la amoxicilina desarrolle plenamente su efecto antibiético.

Debido a la asociacién de amoxicilina y 4cido clavuldnico, numerosos gérmenes que
serian resistentes a la amoxicilina debido a que sintetizan B-lactamasas devienen

sensibles. Este efecto sinérgico se observa a concentraciones de écido clavulénico que

se logran en el cuerpo luego de administracién parenteral u oral.
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Microbiologia: espectro de accién

CIM (mg/l)

Para amoxicilina + clavulanato*

<0.5 0,51-4,0 4,1-16,0

Staphylococcus aureus**(beta) # d
Staphylococcus epidermidis** # &
Streptococcus pyogenes é
Streptococcus viridans 4
Streptococcus pneumoniae g
Streptococcus faecalis
(Enterococcus)

S

Lysteria monocytogenes
7 :
Clostridium Spp.
Peptococcus Spp.
Peptostreptococcus

™

T B

a
Neisseria meningitidis : P ]
Neisseria gonorrhoeae(beta)
Moraxella catarrhalis(beta) 4
Haempophilus influenzae(beta)
Escherichia coli(beta)
Salmoneila Spp.
Shigella Spp .
Klebsiella Spp. (beta)
Proteus mirabilis (beta}) . #
Proreus vulgaris(beta)
Helicobacter pylori(beta) g
Campylobacter jejuni
Yersinia enterocolitica

BT ETE N
& S me

3= O

dnaercbios gram negatives
Bacteroides fragilis(beta) # d
Fusobacterium Spp. # g

*Concentracidn inhibitoria minima para la amoxiciliba
**4 excepcidn de los estqfilococos resistentes a la meticilina
(beta): incluye las cepas productoras de B-lactamasas
#: 50% de cepas sensibles
d: 90% de cepas sensibles
Qérmenes resistentes
Estqfilococos meticilino-resistentes
Pseudomona aeruginosa
Serratia
Providencia
 Morganella morganii L
* Citrobacter iBuRG QL) SR
Enterobacter "“ﬂﬁﬁ'ﬂs {?5 :zsoﬁuc A VARAS
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Indicaciones B
Omnigal® 1g (Amoxicilina/dcido clavuldnico) estd indicado para el tratamiento de
infecciones bacterianas: a gérmenes Gram (+) y Gram (-) sensibles a la combinaci6n, en
particular gérmenes que sintetizan P-lactamasas y son, por ende, resistentes a la
amoxicilina.

*Infecciones otorrinolaringolégicas: amigdalitis, farmgltls lanngztls otitis media,
sinusitis esencialmente debidas a Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis y Streptococcus pyogenes.

*Infecciones de las vias respiratorias inferiores; bronquitis aguda con sobreinfeccién
bacteriana y exacerbaciones agudas de bronquitis crénica, neumonfas bacterianas
esencialmente provocadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae y
Moraxelia catarrhalis.

*Infecciones urinarias: pielonefritis aguda y crénica, cistitis, uretritis debldas, entre
otros gérmenes, a Escherichia coli.

*Infecciones gastrointestinales: fiebre. tifoidea y paratifoidea, shxgellosxs (dlsenteria ,

bacilar).
*Enfermedades venéreas: gonorrea (uretritis especifica).

*Infecciones de j;iel y tejidos blandos: esencialmente provocadas por Staphylococcus
aureus y Streptococcus pyogenes.

*Infecciones ginecoldgicas: salpingitis, anexitis, endometritis, vaginitis bacteriana.
Las recomendaciones oficiales para un empleo adecuado de antibidticos deben ser

respetadas, en particular las referentes a las instrucciones de uso a fin de evxta.r un

aumento en la incidencia de resistencia a los antibidticos.

Posologia y forma de administracién

Pacientes adultos y nifios de mds de 40 Kg de peso y mayores de 12 aflos: La dosis
usual para el tratamiento de infecciones en adultos y nifios mayores de 12 afios 0 de més
de 40Kg de peso es de UN COMPRIMIDO de OMNIGAL® 1g dos veces por dfa,
pudiéndose iniciar el tratamiento por via parenteral para pasar posteriormente a la
medicacién orel. Para minimizar la pos1ble intolerancia gastrointestinal, se recomienda
la administracién de OMNIGAL® 1g al inicio de las comidas; con, al menos, medio
vaso de agua, La absorcién de! producto tathbién se optimiza cuando se toma al inicio
de las comidas. El tratamiento oral no debe superar un perfodo de 14 dias sin control.

No se recomienda administrar OMNIGAL®1g a nifios menores de 12 afios.

Dosificacion en casos de insuﬁciencia renal: a) insuficiencia leve ( clearance de
creatinina > 30 mUmin no requiere ningin cambio de posologia; b) insuficiencia
moderada (clearance de creatinina 10 a 30 ml/min) medio (1/2) comprimido cada 12
horas; ¢) insuficiencia grave (clearance de creatinina < 10 ml/min) no se recomienda
administrar el producto.

* Dosificacién en pacientes con insuficiencia hepdtica: administrar bajo estricto control

periédico de funcién hepatica. -

Pacientes en hemodidlisT$ ,suministrar una dosis suplementaria durante y al final de la
dialisis (esto se debe a que la didlisis provoca una disminucién de las concentraciones
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plasméticas de amoxicilina y de &cido clavulanico). OMNIGAL®1g no debe ser usado
en pacientes con clearance de creatinina < 30ml/min. : .

Pacientes aflosos: no es necesario un ajuste de la posologia en relacién con la dosis ,
usual en adultos. Si existiera una insuficiencia renal, se deberd ajustar la dosm COmo se
indicé para los pacientes adultos,

Contraindicaciones i

OMNIGAL® g est4 contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la penicilina, |
cefalosporinas, otros antibidticos p-lactdmicos o a cualquier constituyente del
medicamento. Contraindicado en caso de antecedentes de ictericia o insuficiencia :
hepética asociadas con la administracién de penicilinas, amoxicilinas u otros f
antibi6ticos P-lactamicos. Los pacientes que sufren de mononucleosis infecciosa o de -
leucemia linfoide estdn particularmente expuestos a desarrollar exantemas bajo !
tratamiento con amoxicilina.

Advertencias y Precauciones

Antes de iniciar un tratamiento con amoxicilina/dcido clavulinico, se debe interrogar al :
paciente si ha presentado previamente reacciones de hipersensibilidad a penicilinas, al j
4cido clavulanico, a cefalosporinas y/o a otros alergenos. . ;

En caso de disminucién de funcién renal, es necesario prolongar los intervalos entre
tomas en funcién del grado de severidad de la insuficiencia renal .

En caso de tratamientos prolongados con OMNIGAL® 1g, podrian proliferar gérmenes j
resistentes al antibidtico. En tal caso, se debe efectuar un andlisis profundo de la ;
situacién clinica y de la indicacién e instaurar un tratamiento adecuado. Asimismo en i
tratamientos prolongados se debe controlar periddicamente la funcién renal, hepética y :
hematopoyética. En caso de perturbacién de la funcién hepética, el antibibtico debe .
usarse cautamente, o

En casos raros se ha registrado una prolongacion del tiempo de Quick en pacientes que
recibian el antibidtico. Serd necesario controlar este parAmetro si un paciente recibe a la
vez OMNIGAL® [ y anticoagulantes,

En caso de pacientes con perturbaciones gastrointestinales severas con vémitos y
diarrea, no es posible garantizar que OMNIGAL® 1 per os sea absorbido. En estos
casos se debe recutrir a un producto para administracién parenteral.

En pacientes que presentaban una disminucién de la diuresis se ha constatado una i
cristaluria, en particular cuando recibian el ahtibi6tico por via parenteral. La formaci6n |
de estos cristales puede llevar a una insuficiencia renal aguda. En caso de i
administracién de fuertes dosis de amoxicilina, es necesario asegurar un aporte .'
suficiente de liquidos a fin de permitir una diuresis adecuada’ con el objeto de reducirel = |
peligro de cristaluria inducida por la amoxicilina. Este antibi6tico , al estar presente en |
" altas concentraciones en la orina, puede precipitar en la sonda vesical a temperatura ;
ambiente; por esta razén se debe controlar regularmente el pasaje de orina a través dela |
sonda. |
i

|

,En casos raros se ha presentado una colitis pseudomembranosa en pacientes tratados
con amoxicilina/ 4cido clavulénico. Si se presentara esta situacién se deber4 suspender
la administracién del medicamento e instaurar de inmediato un tratamiento adecuado,
teniendo en cuenta qﬁ& los medicamentds que inhiben el peristaltismo estan
contraindicados. .
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eficacia de los contraceptivos orales, es necesario advertir a los pacientes a tratar col\
OMNIGAL® 1 a fin de que usen métodos contraceptivos suplementarios durante e}
tratamiento.

Interacciones

El probenecid inhibe la eliminacién renal tubular de la amoxicilina pero no la del acido
clavuldnico. En caso de uso concomitante de probenecid y de OMNIGAL® ig, los
niveles plasmdticos de amoxicilina pueden estar aumentados y prolongados en el
tiempo. Por esta razén se desaconseja este uso concomitante.

Contraceptivos orales: durante un tratamiento con amoxicilina la circulacion
enterohepética de contraceptivos orales puede estar disminuida e, incluso, totalmente
suprimida, como consecuencia de la perturbacién de la flora intestinal. De este modo
disminuye la eficacia de los contraceptivos.

Dado que la amoxicilina actia sélo sobre bacterias en fase de crecimiento, es posible
una interaccién con los antibiéticos bacteriostaticos.

Una interaccién es posible con los glucésidos (por ejemplo, digoxina) dado que las
perturbaciones de la flora intestinal producida por amoxicilina/dcido clavuldnico puede
aumentar la reabsorcion de los glucésidos en algunos pacientes.

La utilizacién concomitante de allopurinol durante el tratamiento con amoxicilina
puede aumentar el riesgo de reacciones cutineas alérgicas. No existe informacién sobre -
empleo concomitante de allopurinos y amoxicilina/ 4cido clavulénico.

Embarazo y lactancia

EMBARAZO: los estudios de reproduccién realizados en animales (ratones y - ratas
recibiendo dosis hasta 10 veces superiores a las usadas en humanos) no han mostrado
efectos teratégenos de amoxicilina/dcido clavuldnico luego de administracién oral o
parenteral. Un estudio realizado en gestantes que presentaban rotura prematura de
membranas mostré que un tratamiento profilactico con amoxicilina/dcido clavuldnico
podia incrementar el riesgo de enterocolitis necrotizante en el recién nacido (incidencia
de enterocolitis necrotizante formalmente comprobada: 1,5% en mujeres tratadas con la
asociacién versus 0,5% sin tratamiento). OMNIGAL® 1g no deberia usarse durante el
embarazo salvo en caso de necesidad absoluta a juzgar por el/los médicos tratantes.

LACTANCIA: dado que trazas de amoxicilina/ 4cido clavulénico pasan a la ]eche
materna, son posibles reacciones de hipersepsibilidad en recién nacidos sensibilizados.
Una perturbacién de la flora intestinal del lactante es te6ricamente posible pero no ha
sido nunca constatada usando dosis recomendadas. No se deberia dar de mamar durante
el tratamiento con OMNIGAL® 1g.

Efecto sobre la aptitud para conducir vehiculos y utilizacién de méquinas.

Ciertas reacciones a los medicamentos, que varfan segin los individuos, pueden
perturbar la concentracién y los reflejos de pacientes a punto de perturbar la aptitud para
conducit vehiculos y para el uso de méquinas.

“Efectos indeseables

La frecuencia de efectos indeseables de muy frecuentes a raros (>'a 1:10000) ha sido -
calculada sobre la base™g resultados de e§fudios clinicos amplios realizados con la
asociacién amoxicilina/dcido clavulanico. La frecuencia de otra reacciones indeseables
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(esto es, aquéllas con una incidencia < a 1:10000) han sido calculadas
fundamentalmente a partir de informes de experiencia (Informes post-comercializacién)
por lo que estas informaciones se refieren a la frecuencia de declaraciones y no a la
verdadera frecuencia de los hechos.

Para la clasificacién de la frecuencia de efectos indeseables se ha usado la siguiente
definicion: muy frecuentes (>1:10): frecuentes (>1:100 y < 1:10); ocasional (>1:1000
y < 1:100); raros ((>1:10000 y < 1:1000); muy raros (<i:10000).

Infecciones e infestaciones: Frecuentes: candidiasis muco-cutdnea.
Trastornos hemdticos y linfdticos : Raros: leucopenia (incluso neutropenia severa)

trombosis reversibles.
Muy raros: agranulocitosis y anemia hemolitica reversibles. Prolongacién de Ios

tiempos de sangrfa y de Quick. Informes de experiencias de uso (informes post--

comercializaciém) : trombocitosis.

Trastornos del sistema inmunitario: Muy raros: edema de Quincke, reaccién
anafildctica, sindrome simil enfermedad sérica, vasculitis alérgica. El shock anafildctico
exige la inyeccién inmediata de adrenalina. De acuerdo a estudios clinicos puede

registrarse en forma frecuente eosinofilia reversible por reacciones de hipersensibilidad.

Informes de experiencias de uso (informes post-comercializacién): Muy raros:
reacciones anafildcticas (con sintomas tales como urticaria, eritema pruriginoso, edema
de Quincke: dolores abdominales, vémitos y otros trastornos abdominales; disnea
asociada a broncoespasmo o a edema laringeo; sintomas circulatorios tales como
hipertensién arterial pudiendo llegar hasta shock anafitactico. En caso de tratamiento de
fiebre tifoidea, sifilis o leptospirosis es posible el desarrollo de una reaccién de
Herxheimer. La aparicibn de una reaccién de hlpersenmblhdad hace impetioso
interrumpir inmediatamente el tratamiento.

Trastornos del sistema nervioso: Ocasionales: cefaleas , vértigos.

Muy raros: hiperactividad reversible y convulsiones clénicas. Las convulsiones clénicas

pueden sobrevenir en pacientes en los que la funcién renal estd disminuida o en

pacientes que reciban dosis muy altas.
Informes de expenenclas de uso (informes post-comercializacién): Muy raros:

excitacién, ansiedad, insomnio, confusién, modificaciones del comportamlento ,

obnubilacién, disestesias.

Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: diarrea. Frecuentes: néuseas, vomitos.
Las niuseas son mas frecuentes con altas dosis orales. Si sobreviniesen reacciones
gastrointestinales , se las puede atenuar ingiriendo el antibidtico al inicio de una comida
substancial.

. Ocasionales: dispepsié, pérdida de apetito, sensacion de pesadez géstrica, flatulencia.
Raras: glositis, estomatitis. ‘

‘Muy raras: colitis inducida por antibiéticos (incluyendo colitis pseudomembranosa y
colitis hemorréglca) Casos de coloracion superficial de dientes en nifios, en particular
+después de usar la suspensién. Una buena higiene bucal podria evitar que se .exprese

esta coloracién dentaria dado que ésta desaparece generalmente luego de pulide dental. -

‘Lengua negra pilosa (solgmente luego de usg de formas orales). Un estudio de cohorte

‘realizado en 576 nifios de nueve afios ha mostrado que la administracién de amoxicilina
entre los 0 y 9 meses aumenta significativamente el riesgo de una fluorosis a nivgl de -

LABORATORIDS Sat (i

MARIA VERGNIC

ij['-?;

OIRECTORA T .

CN/rIA Srmes .




7114

los incisivos maxilares definitivos. La fluorosis puede manifestarse bajo forma de rayas
blancas, decoloraciones, estrias en el esmalte dentario e, incluso, deformacione
dentarias.

Resultados de estudios clinicos: Muy frecuentes: heces blandas. Frecuentes -dolores
abdominales. |

Trastornos_hepatobiliares: Ocasionales: en pacientes tratados con  la asociacién
amoxicilina/dcido clavuldnico se ha constatado un aumento moderado de los niveles de
TGO y TGP y aumento transitorio de los niveles de lactato- dehxdrogenasa y de fosfatasa
alcalina.

Raros: hepatitis; ictericia colestitica. El riesgo parece estar ligeramente aumeritado en -
caso de tratamiento prolongado, en los pacientes afiosos (=65 afios) y en pacientes
masculinos. En los nifios estos efectos secundarios sblo se han encontrado
excepcionalmente. La incidencia de estos efectos indeseables es  aproximadamente
cinco veces mds alta bajo tratamiento con amokxicilina/dcido clavuldnico que bajo
amoxicilina sola. Los signos y sintomas sobrevienen generalmente durante o poco
después del tratamiento, pero no son constatados hasta algunas semanas después del fin -
del tratamiento. Son generalmente reversibles. Los trastornos hepéticos pueden ser
graves, incluso mortales, en circunstancias extremadamente raras. Estos fenémenos han
sido observados tnicamente en pacientes que presentaban una grave enfermedad
subyacente o que recibian concomitantemente otros medicamentos conocidos por su
toxicidad hepéticd.

Trastornos de piel y de tejidos subcutdneos: Ocasionales: erupcion cutdnea (bajo forma

de exantema méculo-papular o morbiliforme), enrojecimientos de piel, prunto, urticaria.

Raros: eritema polimorfo,

Muy raros: sindrome de Stevens-Johnson, epidermolisis téxica, dermatitis - bullosa
exfoliativa, pustulosis exantemética aguda generalizada (PEAG).

La aparicién de una dermatitis como reaccién de hipersensibilidad exige la interrupcién
inmediata del tratamiento. ’

Trastornos__rengles v uringrios; Muy raros: nefritis intersticial, cristaluria,
perturbaciones de la funcién renal con aumento de la uremia y de la concentracién
sérica de creatinina.

Farmacocinética "

AbsorcidnLa amoxicilina y el 4cido clavulinico se absorben bien en el intestino. Para
asegurar una absorcién 6ptima, se recomienda tomar el medicamento al comienzo de
una comida. Las curvas de absorcién de ambos componentes son similares; las.
concentraciones séricas méximas de amoxicilina y de dcido clavuldnico se obtienen
Iuego de 1 a 1,5 horas post ingestién. Luego de una toma de un comprimido que
contenga 250 mg de amoxicilina y 125 mg de 4cido clavuldnico se obtienen,
aproximadamente, Smg/l de amoxicilina y 3mg/l de écido clavulénico. Las cantidades
totales que se absorben representan generalmente el 80% de la dosis ingerida para la
~amoxicilina y el 70% para el acido clavulanico.Distribucidn:la tasa de ligadura a las
proteinas es de alrededor del 18% para la amoxicilina y de alrededor del 25% para el
dcido clavulénico. El volymen de distribucién.es de 22 litros para la amoxicilina y de 16 -
litros para el é4cido clavuldhico. Dado que se obtienen altas concentraciones séricas de -
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amoxicilina y de &cido clavuldnico luego de la administracién per os de OMNIdrAL@lg

, Se puede contar con una buena penetracion en los liquidos biolégicos. Concentraciones -

terapéutzcas de los dos principios activos se han detectado en los tejidos abdominales,
vesicula biliar, piel, tejido adiposo, tejido muscular, liquido sinovial, liquido peritoneal,
pleura, bilis, expectoracién y en pus. Los dos principios activos atraviesan la barrera
placentaria; estudios realizados en animales para estudiar la toxicidad sobre el proceso
reproductivo no han mostrado efectos deletéreos. A pesar de lo antedicho, la expcncncna
clinica sobre la reproduccién humana es limitada. Las concentraciones de amoxicilina
en la leche materna son bajas, habiéndose también encontrado trazas de é4cide

clavuldnico. Ademas de los riesgos de reacciones de hipersensibilidad ligados a la

excrecion de los productos en la leche materna, no se conocen otros efectos indeseables
sobre los lactantes. Metabolismo: la amoxicilina se metaboliza entre un 10% y\u.n 25%
a é4cido peniciloico inactivo, que se excreta por via renal. El 4cido clavuldnico se
transforma en una proporcién de 36 a 60% en metabolitos inactivos. Efiminacign: la
amoxicilina y el 4cido clavulénico se excretan fundamentalmente por via renall Dentro

de las 6 horas siguientes a una toma oral, alrededor del 60-70% de la amc‘mcllma _
administrada y 40-65% del acido clavuldnico son excretados en forma activa no.

modificada a través de la orina. En caso de funcioén renal normal, la vida n‘ledla de
eliminacién de ambas drogas activas-es de 1 a 1,5 horas. Cindtica en_ goblacigne

gamcﬂag;eg de pacientes: en caso de insuficiencia renal, la eliminacién urinaria de los -

dos principios activos se endentece por lo que se debe ajustar consecuenterﬁente la
posologia La hemodidlisis disminuye fuertemente las concentraciones plasmé.tlcas de
ambos principios activos. -

Datos preclinicos - 3

Ni en larata ni en el ratén (primera y segunda generaci6n) la administracién simultdnea
de amoxicilina y de 4cido clavuldnico (en una proporcién 2:1) o de 4cido cla.vulémco
solo afecta los pardmetros reproductivos desde el punto de vista del acoplanuento dela
fertilidad, de la gestacién (incluyendo el desarrollo embrionario y fetal) y del trabajo de
parto. Numerosas pruebas de genotoxicidad han sido realizados in vitre e in v:va para
evaluar los efectos de la sal potésma de 4cido clavulénico usado solo y en asociacién
con la amoxicilina (en proporciones de 2:1 y 4:1). Estos estudios han permmdo evaluar
pardmetros muy diferentes; los resultados obtenidos permiten concluir que la
administracién de amoxicilina y/o de acido clavuldnico no determinaron mngun nesgo
de genotoxicidad. : :

Consideraclones especiales

b

Incompatibilidades: ninguna conocida.

" Influencia sobre los métodos de diagndstico: a) los resultados de las determmacmnes

de estriol en embarazadas pueden falsearse; b) dado que la concentracién unnana de
amoxicilina es muy alta, las determinaciones de glucosa por métodos quimncos
(solucién de Benedict, de Fehling, Clinitest) pueden ser influidas dando resultados
falsos positivos. Se recomienda por lo tanto determinar los niveles de glucosa por
métodos enziméticos (glucosa oxidasa); c) el test de Coombs directo pu‘ede_ dar
-resultados falsos positivos; d) en relacién con cromatografia de amino-4cidos urinarios,
la amoxicilina o sus metabolitos pueden dar marcas positivas en presehcia de
ninhidrina; €) son posiblgs interferencias en las determinaciones urinarias y séricas de
protefnas totales med:ante reacciones colorimétricas (reaccién de Ehrhch ala
ninhidrina); f) una reaccién de color falsa positiva es posible al determinar glwosuna, g
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en caso de determinacién de niveles séricos de 4cido trico por el método de quelato de
cobre, los resultados pueden ser falsamente altos; por lo contrario , la amoxicilina no
afecta las determinaciones de dcido trico por fosfotungsteno y uricasa. |

Sobredosificacién

Una sobredosis puede provocar sintomas gastromtestmales y perturbaclones del
equilibrio hidro-electrolitico. Para su {ratamiento sintomético se puede usar carbén |
activado y reponer liquidos. OMNIGAL® 1 g puede ser eliminado del organismo por ;
hemodialisis. En caso de sobredosis masiva de amoxicilina (sobre todo por via i
parenteral) las concentraciones urinarias del antibiético son extremadamente elevadas.” !
Bajo tratamiento con amoxicilina se ha observado una cristaluria asociada a una
insuficiencia renal aguda.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital més cercano o ;
comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez a
al teléfono (011)4962-6666/2247 o del Hospital Prof.A.Posadas al teléfono (011)4654- j
6648/4658-7777.

~ ESTE PRODUCTO DEBE ALMACENARSE BIEN CERRADO Y EN UN LUGAR '
SECO A UNA TEMPERATURA DE 25°C O INFERIOR

Presentacion: OMNIGAL®1g comprimidos se presenta en envases conteniendo 14
comprimidos y en envases hospitalarios conteniendo 70 y 700 comprimidos

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud de la Nacién
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Directora Técnica: Maria Verénica Varas, Farmacéutica

~ Elaborador, Administracién y ventas: SANT GALL FRIBURG Q.C.1. SRL, Brasil
3131/3133,

(1260) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fecha de u'ltima revisién: ............c.ccoeuninnninn

U7

LABORATORIOS SANT G4y FRIBUAC 0.C.1. § 4.,

MARIA VERONIC
, : A VA
S R A DIRCCTORA TLCNIC ARAb
! SoCio‘GLrENTE




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039

