
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: Dl-2017-12028-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIR S,
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-00 I6572-16-1

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-0016572-16-1 del Registro de la Administración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGÓ S.A., solicita la
aprobación de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: PANTOMICINA 500 E.S. / ERITROMICINA I
ETILSUCC1NATO, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIER.TOS -
ERITROMICINA ETlLSUCCINA 1'0 500 mg, autorizados por el Certificado N" 35.560.'. . • I.' I

Que los proyectos presentados se adecrlan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 YDisposiciones N": 5904/96 y 2349/97, Circular N" 004/13. I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tornado la intervención
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por' el Decreto N° 1.490/92 YDecreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS"ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._AutorÍzanse los proyectos de"rótulos obrantes en el documento IF-2017- .
23180636- APN' DERM#ANMAT, prospectos! pbrantes en el documento IF-2017 -2318p723-
APN-DERM#ANMAT, e lnfoflnación, para pacientes obrantes en el documento IF-20 17-
23 180796-APN .DERM#ANMA T; para la Especialidad Medicinal denominada: I
PANTOMICINA 500 E.S: / ERITROMICINA ETlLSUCC1NATO, forma farmacéutica y



concentración: COMPR[MIDOS RECUBIERTOS - ERITROMICINA ETlLSUCCINA TO 500
mg, propiedad de la firma LABORATORIOS BAGÓ S.A., anulando [os anteriores.

ARTICULO 2°._ Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 35.560 cuando el
mismo se presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3°._ Registrese; por mesa de entredas notífíquese al interesado, haciéndoie entrega
de la presente disposición conjuntamente con el rótulo, prospecto e información para el
paciente, girese ala Dirección de Gestión de ¡nformación Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archíyese. '

Expediente N° 1-0047-0000-0016572-16-1

g~~al¥o~~.~~2~1~E~74~t~?lu~
Locatllln: Ciudad Autónoma de Buenos ~res

Roberto Luis Lede
SubAdmlnlstrador
Administración Nacional de Medícamenlos, Alimentos y Tecnología
Médica
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PROYECTO DE RÓTULO

Pantomicina 500 E.S.
. Eritromicina 500 mg
Comprimidos Recubiertos

i ;

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

•FÓRMULA I
Cada comprimido recubierto contiene: Eritromicina (como Etilsuccinato de Eritromicina) 500

1mg. Excipientes: Almidón de Maíz; Fosfato de Calcio Dibásico; Amiloglicolato de Sodio;
Polivinilpirrolidona; Estearato de Magnesio; Hidroxipropilmeti1celulos,a; Polietilenglicol 4,00;
Polietilenglicol 8000; Dióxido de Titanio; Color Amarillo D&C N" 6; Acido Sórbico. i
. Este Medicamento es Libre de Gluten. '

Contenido: 16 Comprimidos Recubiertos. '

. Posología: según prescripción médica .
,
!' .

. Conservar el producto a una temperatura ambiente entre 15 y 30 oc. Mantener en su
envase original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica ylno
puede repetirse sin nueva receta médica. i

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 35.560.

ÁBagó
Ética aL serilic/o ek lo salud

'1-
I

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 :(CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apelljl. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.

Lote Nro,:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 32 comprimidos recubiertos llevarán el mismo texto.
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PROYECTO DE RÓTULO HOSPITALARIO

Pantomicina 500 E.S.
Eritromicina 500 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

~

; FÓRMULA I
Cada comprimido recubierto contiene: Eritromicina (como Etilsúccinato de Eritromicina) 500

. mg. Excipientes: Almidón de Maíz; Fosfato de Calcio l)ibásico;. {\miloglicolato de Sodio;
Polivinilpirrolídona; Estearato de Magnesio; Hidroxipro¡)ilmeíilc€I~I.osa;Polietilenglicol 4'00;

. Polietilenglicol 8000; Dióxido de Titanio; ¡ColorJ\máriJlo.,P&C )\lO 6; Ácido Sórbico.
Este Medicamento es Libre de Gluten. .../ ..! •.• (, ¡t, ' .....-..

. ;,,,....,,,/"':"'i1;:"t\~<""r,.'" .,/'
Contenido: 50 comprimídos recubiertos'.' 1"/ ';"':J¡ ,"

/' j\ ..t otl 'f''''- ,...••.

,..' ,.>:::~:~:,¡ " "...r
Posología: según prescripción,.médi~.. "', '........•r' \,'~ ,.,.-

~ , ~ ~"é~ ";"".1 ",' .

Conservar el producto a II,n~~etatura ambiente entre 15 y 30 oC. Mantener en su
. envase original. \.'

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

, Especialidad Medicinal autorizada por .elMinisterio de Salud. Certificado Nro. 35.560 .

.A Bagó
: Ética al seAlido dt: la s"alud

LABORA TORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19. .

; Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico ..
. Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.

Lote NI'O.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 500 y 1000 comprimidos recubiertos Ilevurán el mismo texJo.
• Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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República Argentina: Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-23180636-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Jueves 5 de Octubre de 2017

Referencia: 16572-16-1 ROTULO S PANTOMICINA CERT 35560

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

D,gilolly sigoea byGESTION DOCUMENTAl ELECTRONICA. GD£'
ON: on-GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c"AR, o-MINISTERIO DE MODERNIZACION,
cu"SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serilllNumba'''CUIT 307<5117564
[}ote, ~017,10_05 11:3.5:55 -03'00

Federico Pastore
Asistente técnico
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dtgitoll1 ~_d by G~STION OOCUMENT~L ElECTFlONICA .
,~ I
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PROYECTO DE PROSPECTO

Pantornicina500 E.S.
. Eritrornicina 500 rng
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

¡FÓRMULA
. Cada Cemptinúdo Recubierte centiene: Eritromicina (come Etilsuccinate de Eritromicina)
500 mg. Excipientes: Almidón de Maíz; Fesfate de Calcie Dibásice; Amileglicelate ¡de
Sedie; Pelivinilpirrolidena;. Estearate de Magnesie; . Hidroxipropilmetilcelulesa;
Pelietilenglicel 400; Pelietílenglicel 8000; Dióxide de Titanie; Celer Amarille D&C NO6;
, Ácide Sórbice.' :'
Este Medicamento es Libre dc Gluten.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
AntibiÓliu ¡ .Código ATC: JOIFAOI.

INDICACIONES
• Para la profilaxis y el tratamiente de infecciones causadas per erganismes sensibles aJla
Eritremicina.. . ¡
• La Eritremicina es altamente eficaz en el tratamiente de una gran variedad de infecciones
clínicas, tales cerne: . I
• Infeccienes del tracte respiraterie superier: amigdalitis, abscese periamigdaline, faringitis,
laringitis, sinusitis, infeccienes secundarias de les resfriades cemunes y gripe. I
• Infecciones del tracto respiraterie inferier: traqueítis, bronquitis aguda y crónica, neumonia
(neumenía lebular, bronceneumenía, neumenía atípica primaria), brenquiectasi~s,
; enfermedad dellegienaJrie, tes cenvulsa ..
. • Infeccienes del eíde: 'Otitismedia y 'Otitisexterna, masteiditis.
!. Infeccienes erales: gingivitis, angina de Vincent.
• Infeccienes de les ejes: blefaritis.
.• Infeccienes de piel y tejides blandes: ferúncule y carbunce, pareniquia, abscesos, acné
. pustular, impétige, celulitis, erisipela.
• Infeccienes gastrointestinales: celecistitis, enterocelitis estafilecócica.
• Prefilaxis: trauma peri y posoperaterio, quemaduras, fiebre reumática.
• Otras infecciones: 'Osteomielitis, uretritis, gonorrea, sífilis, linfogranuloma venéreo,
difteria, prostatitis, escarlatina. . J
. Nota: Eritromicina también ha demostrade ser de valor en la endocarditis y la septice ia,
pero en estas condicienes la administración inicial de lactebienato de Eritremicina per tía
. intravenesa es acensejable.
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CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS / PRO]>IEDADES
Acción farmacológicas
Mecanismo de acción
La Eritromicina ejerce su acción antimicrobiana !nediante la unión a la subunidad ribosomal
50S de los microorganismos susceptibles y supriine la síntesis de proteínas. La Eritromicina
es generalmente activa contra la mayoría de las cepas de los siguientes organismos, tanto in
vitro como en infecciones clínicas:
• Bacterias gram-positivas: Listeria monocytogenes, Corynehacterium diphtheriae (como Ul"l

complemento de la antitoxina), Staphylococci spp, Streptococcus spp (incluyendo
enterococos).
• Bacterias gram-negativas: Haemophilus ir¡fluenzae, Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae, Legionella pneumophila, Moraxella catarrhalis (Branhamella), Bordetella
pertussis, Campylohacter spp.
• Mycoplasma: Mycoplasma pneumoniae, Ureaplasma urealyticum.
• Otros organismos: Treponema pallidum, Chlamydia spp, Clostridium "pp, formas 1...
agentes que causan tracoma y linfogranuloma venéreo.
Nota: la mayoría de las cepas de Haemophilus injluenzae son susceptibles a las
concentraciones alcanzadas después de dosis ordit~arias.
Farmacocinética
Los niveles sanguíneos máximos de Etilsuccinato de Eritromicina se alcanzan normahnehte
dentro de 1 hora tras la administración oral. .La vida media de eliminación es i de
aproximadamente 2 horas. Las dosis se pueden administrar 2, 3 o 4 veces al dia.
Etilsuccinato de Eritromicina es menos susceptible que la Eritromicina al efecto del ácido
gástrico. Se absorbe en el intestino delgado. Se distribuye ampliamente en todos [os tejidos
del cuerpo alcanzando incluso concentraciones superiores a las plasmáticas. Se metaboliza
muy poco y sólo e15% se excreta en la orina. Excreción principalmente biliar.

POSOLOGíA / DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN
Para la administración oral la dosis se establecerá individualmente de acuerdo con el critetio
médico y el cuadro clínico del paciente. Como posologia media de orientación, se aconseja:
Adultos y niños mayores de 8 años: Para infecciones leves o moderadas la dosis
generalmente recomendada es de I comprimido recubierto de 500 mg cada 6 a 8 horas (1,5 g
a 2 g diarios) durante 7 a 10 días, pudiéndose aumentar la dosis en infecciones graves hasta 4
g diarios (8 comprimidos recubiertos por día) en dosis divididas. Si se desea una dosificaciÓll
de dos veces al día, deberá administrarse la mitad de la dosis total diaria cada 12 horas. d
dosis.terapéutica o la duración del tratamiento pueden variar según indicaciones específicas:
Linjogranuloma venéreo: Durante un período de 21 días.
Tratamiento de la sfjilis primaria: Durante un período de 15 días.
Tos convulsa: Durante un período de 5 a 14 días. ,
Profilaxis continua de las recurrencias de las infecciones estreptocóccicas en personas con
antecedentes de ca~diopat/a reumática: Lá dosis generalmente recomendada es de I l
comprimido recubierto dos veces por día. 1

Profilaxis de la endocarditis bacteriana en pacientes con cardiopat/as congénitas,
. valvulopat/as reumáticas u otras adquiridas cuando se /levan a cabo procedimienJos
" odontológicos o quirlÍrgicos de las v/as respiratorias superiores: La dosis generalmerlte
recomendada es de 2 comprimidos recubiertos por vía oral 2 horas antes de. la intervenció~ y
luego l comprimido recubierto cada 6 horas d~spués de la dosis inicial.
Ancianos: no hay r\(ec.om:~daCionesespeciale' de dosificación.

..; ",23180723,APN~lIANM/i.TBe' """~¡"',',,.A agoJllf:J. ~tIEL APE•.LA
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Nota: para los niños pequeños .. niños y bebés se recomienda normalmente suspensiones d~
Etilsuccinato de Eritomicina (Pantomicinn 200 - 400 E.S.).

,
,'.CONTRAINDICACIONES ',1

Pantomicina 500 E.S. está contraindicada en:
• Pacientes alérgicos (hipersensibilidad) a la sustancia activa Eritromicina o a cualquiera de
los componentes de la formulación.
• Pacientes que toman simvastatina, to1terodina, mizolastina, amisulprida, astemizol,
terfenadina, domperidona, cisaprida o pimozida.
• Uso concomitante con ergotarnina y dihidroergotamina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
,La Eritromicina se excreta principalmenk por el bigado, por lo que se debe tener precaución
al administrar el antibiótico a pacientes con deterioro de la función hepática o pacientes que
estén recibiendo concomitantemente agentes potencialmente hepatotóxicos. Se ha observado
infrecuentemente con Eritromicina disfunción hepática, incluyendo aumento de las enzimag
hepáticas y/o hepatitis colestásica, con o sin icterici¡¡~ .
Se han comunicado casos de colitis pseudomerribranosa con casi todos los medicamentos
antibacterianos, incluyendo los macrólidos, pudiendo variar su gravedad desde leve a
potencialmente mortaL La diarrea asociada a Clostridium difjieile (DACD) ha sido
relacionada con el uso de medicamentos antibacterianos, incluyendo la Eritromicina, y' puede
producir desde diarrea leve hasta colitis fataL El tratamiento con medicamentos
antibacterianos altera la flora normal del colon, lo cual puede producir un exceso en el
crecimiento de Clostridium difjieile. La DACD debe tenerse en cuenta en todos los pacientes
que presenten dianea tras el uso de antibióticos. Una historia clínica minuciosa es necesaria,
ya que se ha comunicado DACt> dos meses después de la administración de medicamentos
antibacterianos.
Los pacientes que reciben Eritromicina concomitantemente con fármacos que pueden causar
prolongación del intervalo QT deben ser monitorizados cuidadosamente. El uso concomitante
de Eritromicina con algunos de estos :¡fármacos está contraindicado (ver "Interaccione~
Medicamentosas").
Han habido reportes que sugieren que la Eritromicina no alcanza en el feto concentraciones
adecuadas para prevenir la sffilis congénita. Los qebés nacidos de mujeres tratadas durante eI
embarazo con Eritromicina oral para la sífilis temprana deben ser tratados con un régimen di
penicilina apropiado. "
La Eritromicina interfiere con la determinación fluorométrica de las catecolaminas urinarias.
Se ha descrito que Eritromicina puede agravar la debilidad de pacientes con miastenia gravis.
Se ha señalado la aparición de rabdomiolisis con o sin insuficiencia renal en pacientes
gravemente enfermos que recibieron Eritromicina concomitantemente con estatinas
Ha habido casos de estenosis pilórica hipertrófica infantil en niños tras la terapia con
Eritromicina. En una cohorte de 157 recién nacidos que recibieron Eritromicina para la
profilaxis contra la lOS ferina, siete neonatos (5%) desarrollaron síntomas de vómito no bilioso
o initabilidad con la alimentación y posteriormente se les diagnosticó estenosis pilórica
hipertrófica infantil que requirió piloromiotomía quirúrgica. Debido a que Eritromicina puede
utilizarse en el tratamiento de enfermedades en niños que están asociadas con mortalidad o
morbilidad significativa (como tos ferina o clamydia), es necesario evaluar el beneficio de la
terapia con Eritromicina frente al riesgo potencial del desarrollo de estenosis pilórica

3180723-APN.jI1:~ ANMA,.T
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hipertró~c~ inf~tiI. Los padre~ deb~n ~el;~~fOlm~dosde .Ianece~i?ad de ponerse en conta tq
con el medIco SIaparecen vómitos o IITltal')lhdad(iOllla ahmentaclOn. ¡
Interacciones medicamentosas I
o Puede producirse aumento en la concentrÍldón sérica de los siguientes fárma oJ
metabolizados por el sistema del citocromo P450 cuando se administran conjuntamente ¿Ol¡"
Eritromicina: acenocumarol, alfentanil, astemizol, bromocriptina, carbamazepina, cilostazbl;
ciclosporina, digoxina, dihidroergotamina, disopiramida, ergotamina, hexobarbitohe,
metilprednisolona, midazolam, omeprm;:ol, fenitoína, quinidina, rifabutina, sildenafi~dl
tacrolimus, terfenadina, domperidona, teo'filina, triazolam, valproato, vinblastina, lovastatiha;
antifúngicos, por ejemplo fluconazol, ketoconazol e itraconazol y warfarina. En caso Ide
administrarse alguno de estos fármacos concomitantemente con Eritromicina debe realizafse
un seguimiento adecuado y la dosis debe ajustarse según sea necesario. Se debe tener especial
cuidado con los medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT del
electrocardiogí'ama tales como antiarrítmicos clases fA y III (cisaprida y terfenadina). I
o Inductores del CYP3A4: el metabolismo de Eritromicina puede verse inducido ~or

; fármacos que inducen el CYP3A4 como son rifampicina, fenitoína, carbamazePiía,
, fenobarbital y hierba de San Juan, lo cual puede dar lugar a niveles subterapéuticos e
Eritromicina y a una disminución de' su efecto terapéutico. La' inducción disminu e
gradualmente dos semanas después de la:!discontlnuación del tratamiento con inductores el
CYP3A4. No se debe tomar Eritromicina durante: el tratamiento con inductores del CYP314
ni durante las dos primeras semanas tras la discontinuación del tratamiento con inductores dd
CYP3A4. 1, L i
o Inhibidores de HMG CoA reductasa: se ha descrito que Eritromicina aumenta s
concentraciones séricas de los inhibidores de HMG-CoA reductasa (ej: lovastatinal y
simvastatina). Se han observado casos."de rabdomiólisis en pacientes que toman estb~
fármacos concomitantemente con Eritromícina. l'
o Anticonceptivos: en casos aislados, algunos antibióticos pueden disminuir el efecto de lbs
anticonceptivos ya que interfieren en la hidrólisis bacteriana de esteroides conjugados en lel
intestino y por tanto en la reabsorción, de esteroides no conjugados dando lugar a una
disminución de los niveles plasmáticos de los esteroides activos. I
o Antihistamínicos antagonistas HI: se debe, tener precaución cuando se administ,re
concomitantemente Eritromícina con antihistamínicos antagonistas HI como astemiz~l,
terfenadina y mizolastina debido a que Eritromicina puede alterar su metabolismo. ~
o Terfenadina, astemizol y pimozida¡ Eritromicina altera de forma significativa l
metabolismo de terfenadina, astemizol y 'pimozida cuando se toman conjuntamente, En rar ~
ocasiones se observaron casos de alteracJones cardiovasculares graves que incluyeron paro
cardíaco, torsade depointes y otras arritmias ventriculares. l,
o Antibióticos: existe un antag0l1ismo in vitro entre Eritromicina y antibióticos bet ~
lactámicos (por ejemplo: penicilina, cefalosporina). Eritromicina antagoniza la acción de
clindamícina, lincomicina, y cloranfenicol así como de estreptomicina, tetraciclinas ly
colistina.
• Inhibidores de la proteasa: se observó una inhibición de la descomposición 'e
Eritromicina (etilsuccinato) en el tratamiento concomitante con inhibidores de la proteasa. l"
• Anticoagulantes orales: se han descrito aumentos en la acción de los anticoagulant s

, cuando se usan de manera concomitante Eritromicina (etilsuccinato) y anticoagulantes oralbs
(por ejemplo: warfarina). I
• Triazolobenzodiacepinas (tales como triazolam y alprazolam) y benzodiacepinas
relacionadas: se ha infonnaclo que Eritromicina JUededisminuir el aclaramiento de triazolaili,

\X/ , - 'A23180723-APN»~#ANML
',UFl n" A Q.l:Jago

:L','{:';.;:;:~,~;ci{(!';5 Édca al Sllnlicio de la ~alLd

'página 4 de 7 I '
i '.

I



3l80723-APN7t1l#ANM!\J
j dU¡ tü~D4;.A, I

111M' '.NU[cI.APHLA ago
'." . Tloo. ti P 17(;15 . . .

nlqrLTO~ T>::CNI{),) Ell(:a al ~eW¡CIO de la ~allld

página 5 de 7

midazolam,y bcnzodiacep'.nas relacionadas, y por lo l¡lmO puede aumentar el efecto
farmacológico de estas benzodiacepinas.
• Ergotamina y derivados: los datos de postcon.ercialización indican que la administración
conjunta de Eritromicina con ergotamina lo dihidroergotamina se asoció a la toxicidad ag'.)da
por cornezuelo de centeno caracterizada :)Orvase,espasmo e isquemia de las extr~midades y
otros tejidos incluyendo el sistema nervi% ce:ltn}. .
• Cisaprida: se han encontrado niveles!elevadcs de cisaprida en pacientes que recibierOl.
Eritrohlicina y cisaprida de forma concohlitant~. Esto puede. provocar prolongación de.'
intervalo QT y arritmias cardíacas que incluyen tqr,.icardia: ventricular, fibrilación ventrictila:
y torsade de pointes. Se han observado ef"ctos siG.i,;~resen pacientes que tomaron pimozid'a ,'.
claritromicina, otro antibiótico macrólido.
• Teofilina: el uso de Eritromicina en paciel,tes que están recibiendo dosis altas de teofiÜn¡
puede estar asociado a un aumento de :los nivclcs de teofilina sérica y a una poten¿ia
toxicidad de teofilina; en este caso se deb,hráreducir la dosis de teofilina mientras el paciehtú
esté recibiendo tratamiento concomitante con Eritromicina. Datos publicados en la literaturc.
científica sugieren que el uso de Erítromicina con teofilina supone un descenso en los niveles
plasmáticos de Eritromicina pudiendo resultar en niveles subterapéuticos.
• Colchicina: existen datos poscomercialización de toxicidad de colchicina con el lllSC
concomitante con Eritromicina.
• Bloqueantes de los canales de calcio: se h~ observado hipotensión, bradiarritmias y
acidosis láctica en pacientes en tratamiento con verapamilo y bloqueantes de los canaleside
calcio. • •. •

. ~ ' '

• Cimetidina: la cimetidina puede inhic/ el me:abolismo de Eritromicina dando fugar a 1m
aumento de la concentración plasmática . .; .
• Zoplicona: Eritromicina disminuye el aclanuni~nto de zopiclona y por lo tanto pu¿M
aumentar los efectos farmacodinámicos d~ este fáln:"lco. ' •
Embarazo y lactancia 1.. '
No hay adecuados estudios controlados en mujeres embarazadas. La experiencia en humano:.
mediante estudios observacionales, sugieren que Eritromicina produce malformacioire~:
cardiovasculares cuando se administra dur.'anteel einbarazo. i ::.

Los estudios en animales no sugieren efe:~tosperjudiciales directos ni indirectos en térmiÓo[
de toxicidad para la reproducción. No debe utilizarse Eritromicina durante el embarazo a Ine
ser que la situación clínica de la mujer requiera tratamiento con Eritromicina. Eritromidna
atraviesa la barrera placentaria en la mujer, pero los niveles plasmáticos fetales son
generalmente bajos.
Datos preclínicos sobre seguridad
No existen datos preclínicos de relevancia para el prescriptor adicionales a los ya incluidos en
otras secciones del prospecto.
Efectos sobre la capacidad de conducil';Y maneial' maquinaria
Se desconoce. .j,

REACCIONES ADVERSAS
Trastornos sanguineos y linfáticos: eosiMfilia ¡ !

Trastornos cardíacos: prolongación del interva:O'QTc, torsade de pointes, palpitaciones :"
alteración del ritmo cardiaco incluyendo taquiarritmias ventriculares. '
Trastornos del oído y del laberinto: sordera, tinnitus. .
Han habido reportes aislados de pérdida de la audición reversible ocurriendo principalmeht,;
en pacientes con insuficiencia renal o tratados con altas dosis.



I ,

~~
~I"~¡'~~>

',,(, )'_ .V~-'--- e \ ~ > -;r.~\
. ,'\ t< l <i\1fi?;!>.S,.

, \) 1\ \ ~ \ 1~_ "'O<",.~~:->'"
\ __ -....- ~~A\1J',;

Trastornos gastrointestinales: las reacciones adversas más frecuentes con EritromiLnK
administrada por vía oral son gastrointestinales y están relacionados con la dosis. Incluyen:
malestar en abdomen superior, náusea, vómitos, diarrea, anorexia, pancreatitis, estenbsis
pilórica hipertrófica infantil. Se ha reportado raramente casos de colitis pseudomembradosa
en asociación con la terapia con Eritromicina. - l
Trastornos generales: dolor torácico, fiebre y maJestar.
Trastornos hepatobiliares: hepatitis colestásica, ictericia, disfunción hepálica,

, hepatomegalia, insuficiencia hepática, hepatitis hepatocelular. Incremento de los valord de
enzimas hepáticas.; : ' 1 :

Trastornos del sistema inmunológieo::l'eacciones alérgicas desde urticarias y exantemas
, hasta anafilaxis. . , .,. .. . 1:

Trastornos del sIstema nervIOso: han habldor~portes aIslados transltónos del slstem~
nervioso central incluyendo: confusión, convulsiones, vértigo; de todos modos no se ha
establecido una relación de causalidad. .,. .,
Trastornos psiquiátricos: alucinaciones. .'.
Trastornos renales y urinarios: nefriti.s intersticial. '.
Trastornos de piel y tejido subcutáneo: erupciones cutáneas, prurito, urticaria, exantema;
angioedema, síndrome de Stevens-Johnsoh, necrólisis epidérmica tóxica, eritema multifomle.~
Trastornos vaseuIal'es: hipotensión.

SOBREDOSIFICACION
Síntomas
Puede ocurrir pérdida de la audición, náuseas graves, vómitos y diarrea, así como también
acúfenos (zumbido en los oídos). .
Tratamiento
Lavado gástrico, medidas generales de ap9Yo. ¡.
Ante la eventualidad de una sobredo$ificaciqn.' concurrir al Hospital más cercano o,:
comunicarse con un Centro de Toxicología, en esp.ecial:. . t

• Hospital de Niños Ricardo Gutiérhe~. Tel.: (011) 4962-6666/2247, '
. !, h ,Ir

• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa.(:una). Te!': (011) 4300-2115, ~
• Hospital Nacional Pro! Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777. ¡

;1,
PRESENTACIÓNES i.

Envases conteniendo 16 y 32 Comprimidos Recubiertos. Envases hospitalarios conteniendil:
50, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos. o;'

Conservar el producto a una temperatura ambiente entre 15 y 30 oc. Mantener en '11

envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, iPANTOMICINA 500 E.S, DEBE SE~
• MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

I i '
Este medicamento debe ser usado exclusi¡Vament4bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica:'¡ l.: , 1

) j ~

!" : ~
Para información adicional del producto comuniéaJjse con Laboratorios Bagó - Informació?
de Productos, Dirección Médica: infoproducto@b'ago.com.ar- 011-4344-2216. ~.;.'

!
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro 35.560.
Prospecto autorizado por la AN.M.AT. Disp.Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Página Wcb de
AN.M.AT.: http://www.arnnat.gov.ar/farmacovigilancia/o llamar a A.N.M.A.T. Responde
0800-333-1234

ABagó
Úfio.:ll el! ,'c",'kio de la salud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de lrigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buel~os
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Este Medicamento es Libre de Gluten. I

, "Lea todo la información para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar éste
medicamento, porque contiene información importante para usted.
• Conserve esta información para el pac\~nte, ya 'que puede tener que volver a leerla.
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
• Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras perso¿as,
aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarlas. I
• Si experimenta efectos adversos, consulte a, su médico, incluso si se trata de efeJtos
adversos que no aparecen en esta información para el paciente. I

Pantomicina 500 E.S.
Eritromicina 500 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

I
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Contenido de la información para el paciente
1. QUÉ ES PANTOMICINA 500 E,S. y PARA QUÉ SE UTILIZA
2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR PANTOMICINA 500
KS.
3. CÓMO TOMAR PANTOMICINA 500 E,S.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DE PANTOMICINA 500 E.S.
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL

1. QUÉ ES PANTOMICINA 500 E.S. y PARA QUÉ SE UTILIZA
Pantomicina 500 E.S. contiene Eritromicina, un antibiótico que pertenece a un grupo
llamado macrólidos.
Pantornicina 500 E.S. está indicada para la profilaxis y el tratamiento de infecciones
causadas por organismos sensibles a la Eritromicina.
La Eritromicina es altan1ente eficaz en el tratamiento de una gran variedad de infecciones,
tales como:
• Infecciones del tracto respiratorio superior: amigdalitis '(inflamación de las amígdalas en la
garganta), absceso peri-amigdalino (acumulación. de pus en el área alrededor de las
amígdalas), faringitis (infección e hinchazón de la garganta), laringitis (infección de la laringe
que puede cursar con disfonía o afonía, fiebre, garganta seca y dolorid'a, con dificultad para la
deglución), sinusitis (infección de los senos nasales que cursa con fiebre, dolor de cabeza,
dolor similar a la presión o tos) , infecciones secundarias de los resfriados comunes y gripe.
• Infecciones del tracto respiratorio inferior: traqueítis (infección de la traquea), bronquitis
aguda y crónica (infección de los bronquios), neumonia (neumonía lobular, bronconeumonía,
neumonía atípica primaria), bronquiectasias (ensanchamiento o dilatación irreversible de
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partes de los conductos respiratorios o bronquios), enfermedad del legionario (infecCión
causada por Legionella pneumophila), tos convulsa (infección causada por Bordetklla
Pertussis).. l '
• Infecciones del oído: otitis media y otitis externa, mastoiditis. ¡

,. Infecciones orales: gingivitis (inflamación de las encías),un tipo de angina denomin da
angina de Vincent angina de Vincent
• Infecciones de los ojos: blefaritis (infección e inflamación de los párpados).
• Infecciones de piel y tejidos blandos: forunculo y carbunco (inflamación localizada en la
piel), paroniquia (infección de la piel alrededor de las uñas de las manos o de los pibs),
abscesos, acné pustular, impétigo (vesículas o ampollas en la piel, que al romperse origihan
costras de color miel (melicéricas), celulitis (dolor o sensibilidad en. la zona afectJda,
inflamación o enrojecimiento de la piel), erisipela (enfermedad infecciosa que afecta a la p~el,
y se caracteriza por la aparición de placas,~ojas y brillantes y la presencia de fiebre). l

. • Infecciones gastrointestinales: colecistjtis (ínfección e inflamación de la vesícula bili r):
enterocolitis estafilocócica (infección e inflamación del intestino). l
• Prevención de infecciones debido a quemadums, procedimientos quirúrgico, dentale y
fiebre rewnática. ':,,' I
• Otras infecciones: osteomielitis (infección del hueso), uretritis (inflamación de la uretra);
gonorrea (enfermedad infecciosa de transmisión sexual que se caracteriza por la inflamación
de las vías urinarias y los genitales y que,produce un flujo excesivo de moco genital), sífIlis
(infección bacteriána de transmisión sexual, cuyos sintomas son sarpullido, fiebre, pérdida Bel

, apetito, dolores musculares, dolores articulares, llagas en la vagina o el pene), linfogranuloba
venéreo (infección causada por Chlamydia trachomatis), difteria (infección bacteriana Ide
nariz y garganta), prostatitis (inflamación e infección de la próstata), escarlatina (enfermedad
infecciosa que se caracteriza por fiebre alta, manchas de color rojo en la piel y dolor tde
garganta).

2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMARPANTOMICINA 500 E.S.
No tome Pantomicina 500 E.S. en los siguientes casos: . I
Si sabe que es alérgico (hipersensible) a ja Eritromicina ti a otro antibiótico macrólido cOljUo
claritromicina o azitromicina o a cualquiéra de los demás componentes de Pantomicina 500
E.S.
Si está tomando concomitantemente:
• Simvastatina (un medicamento para reducir el colesterol),
• Tolterodina (un medicamento para la incontinencia urinaria, vejiga hiperactiva),
• Astemizol, terfenadina o mizolastina (medicamentos antihistamínicos para tmtar as
alergias), domperidona (un medicamento para tratar las náuseas y vómitos), cisaprida ~m
medicamento que estimula el tránsito intestinal y se usa para el reflujo gastroesofágicp),
Amisulprida o pimozida (medicamentos para el tratarniellto de la .esquizofrenia y otros
trastomos psiquiátricos), dado el uso combinado con Eritromicina puede causar alteracior/es
del ritmo cardíaco. ,
• Ergotamina y dihidroergotamina (medicamentos para la migraña) dado que PUed[n
producir reacciones adversas serias si se toman junto con Eritromicina.
Tenga especial cuidado con Pantomicina 500 E.S. si:
• Tiene problemas hepáticos o si está tomando medicamentos que pudieran cau ar
problemas de hígado.
• Toma otros medicamentos que puedan prolongar el intervalo QT (parámetro que se ve n
un electrocardiograma)";{adO que puede r¿queri monitoreo cuidadoso.
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• Está embarazada y padece una enfermedad de transmisión sexual denominada sífilis. En
este caso Eritromicina puede no ser efectiva en prevenir la transmisión / contagio de su bebé.. ,
Consulte con su médico antes de recibir Eritromicina. Si usted fue tratada con Eritromicina
para la sífilis temprana durante el embarazo, su bebé debe ser tratado con un régimen de s\filis
temprana. .
• Usted sufre de una enfermedad llamada miastenia gravis, que cursa con debilidad
muscular. Consulte con su médico antes de recibír Eritromícina, dado que ésta puede ag~avar
dicha debilidad.
• Se realizará estudios de laboratorio por,signos y síntomas de feocromocitoma (un tumÓr d~
la glándula adrenal), dado que Eritromwina puede interferir con los resultados de difhO,s
estudios. . , '
• Está tomando colchicina (para tratar la gota o' artritis), dado que el uso concomitantel con
Eritromicina puede causar reacciones adversas sedas. "
• Ha sufrido previamente diarrea luego del uso de antibióticos. Eritromicina puede caXJsar
colitis pseudomembranosa (inflamación del intestino grueso, que causa diarrea líq6ida
normalmente con sangre, moco, dolor intestinal y/o fiebre). Consulte a su médico si ~ufr~
algunos de estos síntomas. , '
• Toma un medicamento para disminuir el. colesterol (estatinas), como simvastatirla o
lovastatina, y presentara orina de color oscuro, disminución de la producción de otina,

,

debilidad generalizada, rigidez o dolor muscular (mialgia), sensibilidad muscular, debilidad
de los músculos, fatiga, dolor articular. Consulte a su médico dado que se han reportado c~sos
de rabdomiólisis (afectación del músculo), cqn o sin insuficiencia renal en pacientes
gravemente enfermos.
Uso en personas mayores (> 65 años)
No hay recomendaciones especiales de dosificación.
Uso en niñosy adolescentes el. , ,
Para niños menores de 8 afias se recordenda el uso de Etinilsuccinato de Eritromicind ert
suspensión.
Embarazo ,
Si está embarazada, cree que podría. estar embarazada o tiene intención de q1l6cinr
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Lactancia ,
La Eritromicina se elimina por la leche materna, por lo tanto, se debe tener precaución SI se
administrara Eritromicina estando usted embarazada. Si está amamantando, consulte ¡i su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Administración de otros medicamentos con Pantomicina 500 E.S.
Informe a su médico acerca de cualquier otro medicamento que esté tomando o haya tom~do
recientemente, incluyendo cualquiera que haya adquirido sin recetas o los derivadoslde
hierbas. Esto es especialmente imporiante si usted se encontrara tomando: ' .
• Astemizol o terfenadina (medicamentos para el tratamiento de alergias), dado que pu de

, producirse afectación del corazón y del ritmo carJíaco. Se debe evitar el uso simultáneo bon
Eritromicina., . l
• Mizolastina (un medicamento antihis(amínico para tratar las alergias), dado que pu dé
producir prolongación del intervalo QT (parámetr\J que se ve en el electrocardiogramd) y
alteraciones del ritmo cardíaco. Se debe evitar el usó simultáneo con Eritromicina. I '
• Pimozida (medicamento para el tratamiento de la esquizofrenia y otros trastornos
psiquiátricos) y cisaprida (un medicamento que estimula el tránsito intestinal y se usa pará el
reflujo gastroesofág,\), ~ado que puede prod 0'1' prolongación del intervalo QT (parámetro
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que se ve en el electrocardiograma) y a1ieracion~s;C..lel ritmo cardíaco. Se debe evitar ell llS,!
simultáneo con Eritromicina., ,,' "

.\. '.
• Claritromicina (un antibiótico), dado que puede,producir prolongación del intervalo QT y
alteraciones del ritmo cardíaco. .", I :,
• Acenocumarol y warfarina (medicamentos para evitar la formación de coágulos en la
sangre), astemizolo terfenadina (medicari,lentopara el tratamiento de alergias), bromocriptina
(medicamento para tratar el aumento de prolactina por tumores de la hipófisis o en la
enfermedad de Parkinson), carbamazepina, valproato o fenitoína (medicambntos
antiepilépticos), cilostazol (dilatador de los vasos), ciclosporina o tactolimus (usados luego de
un trasplante de órganos), dihidroergotamina o ergotamina (medicamentos para la migr~ña),
quinidina, disopiramida o digoxina (medicamentos usados para tratar problemas cardíabos),
metilprednisolona (medicamento para enfermedades autoinn1unes), zopliclona, midaz~lam,
triazolam o hexobarbitone (medicamentos usados para la alteración del sueño), cimetidina y
omeprazol (medicamentos para los problemas de acidez, gastritis o reflujo gastroesofágico),
quinidina (medicamento para los probl4mas' de~ ritmo cardíaco), rifabutina o rifampJcina
(medicamento para tratar la Tuberculosií.,), silde:;lafilo (medicamento para los problemds de
erección), domperidona (medicamento pira tratatnáuseas y vómitos), teofilina (medicam'ent~
para eI tratamiento del asma u otros problemas res1;'itatorios), lovastatina (medicamento ~ara
reducir el colesterol, verapamilo (medicanlento para reducir la presión sanguinea y pa~a la
angina de pecho), hierba de San Juan (hierba medicinal usada. para tratar la depresión),
vinblastina (medicamento para el tratamiento de algunos cánceres), antimicóticos, I poi'
ejemplo fluconazol, ketoconazol e itniconazol. En caso de administrarse Eritromícina
concomitantemente con alguno de estós medicamentos debe realizarse un seguimibnto
adecuado y la dosis debe ajustarse según sea necesario. I
• Teofilina puede disminuir las concentraciones en sangre de Eritromicina lo cual podría dar
lugar a concentraciones subterapéuticas de este antibiótico. l
• Colchicina (usada para tratar la gota o at1ritis).
Si Usted o su hijo van a realizarse exámenes médicos, coméntele a su médico que stá
recibiendo Pantomicina 500 E.S., dado que puede alterar los resultados.

3. CÓMO TOMAR PANTOMICINA 500 E.S.
Siga cuidadosatllente todas las instrucciones que le dé su médico, incluso si difieren de las
dadas en esta información para el paciente. Tome;Pantomicina 500 E.S. exclusivamente pqr
vía oral. La dosis generalmente recomendada es: ' ,
Adultos y niños mayores de 8 años: Para infecciones leves o moderadas l comprimido
recubierto cada 6 a 8 horas antes o junto con las c(jmidas durante 7 a 10 días. Según critbrio
del médico en base a la severidad del cuadro, la dOSISse puede aument¡¡r hasta 8 comprimi~o¡;
recubiertos por día en dosis divididas. Asimismo, la dosis y la duración del tratamiento
pueden variar según la infección a tratar. :

Ancianos: no hay recomendaciones especiales de dosificación.
Nota: para los niños pequeños, niños y bebés se recomienda normalmente suspensiones de
Etilsuccinato de Eritomicina (Pantomicina 400 E.S. o Pantomicina 200 E.S.). I

Continúe tomando la medicación hasta completar el curso de tratamiento o hasta quel su
médico le indique finalizar el mismo. No deje de tomar la medicación, incluso si se sintiera
mejor.

Si" ''''dó d. ro""~k"" 500r
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Si usted se olvida de tomar una dosis de I'antomicina 500 E.S., tómela tan pronto como lo
recuerde, no duplique su dosis siguiente. Tome ladosis siguiente según lo programado. ;
Si se ha olvidado de tomar Pantomicilla 500 E.S. durante varios días, no tome la dosiS
siguíente hasta que haya hablado con su médico.

. \

: Si toma más Pantomicina 500 E.S. de la que debiera
Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de 1'antomicina 500
E.S., contacte a su médico, conCUrraal Hospítatmás cercano o comuníquese con un Centro
de Toxicología, en especial: .

o Hospital de Niños Ricardo GZitiérrez.Tel.: (011) 4962-6666/2247,
o Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300-2115,

o Hospital Nacional Prof Dr. Alejar~:lroPosadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. ,. ,
Contacte a su médico o acuda inmediatamente al servicio de urgencias del hospital más
cercano e interrumpa inmediatamente el tratamiento con Pantomicina 500 E.S. si: "
o Presenta síntomas de reacciones alérgicas coml'fdificultad para respirar o tragar, hinchazón
de labios, lengua y garganta o cuerpo en general, disminución de la presión de la sangre,
palpitaciones o desmayo. ¡
o Le aparece una erupción en la piel (incluidas lesiones de las mucosas de, por ejempl6, la
boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales, como ampollas, descamación o sangrddo).
Se han notificado raramente reacciones cutáneas que van desde erupciones leves a erit~ma
multiforme, síndrome de Stevens~Johnson y necr6lisis epidérmica tóxica. i

Otras reacciones adversas ocasionales son:
o Enterocolitis pseudomembranosa (inflamación del intestino grueso, que causa diarrea
. líquida normalmente con sangre, moco, (lolor intestinal y/o fiebre). Consulte a su médico en
caso de presentar diarrea severa o prolongada tras la administración de Eritomicina.
o Náuseas, malestar abdominal (esto '¡puede ser síntoma de inflamación del páncreas,
pancreatitis), vómitos y diarrea, .
o Pérdida reversible de la audición (usualmente:a~ociada con dosis altas o en pacientes CO!l
problemas de riñón). .,
o Zumbido en los oídos (tinnitus)
o Problemas sanguíneas (incremento de un tipo particular de células en la sangr~,
. eosinofilia).
o Alteración del ritmo cardíaco, palpitaciones.
o Dolor de pecho.
o Mareos.
o Coloración amarillenta de la piel u ojos y anorexia que pueden ser signos de problemas
hepátícos incluyendo ictericia.
o Fiebre.
o Anorexia.
o Confusión.
o Convulsiones. ¡
o Vértigo (problemas de equilibrio que:io puedell hacer sentir mareado).
o Alucinaciones.



• Sensación de cansancio (astenia).
• Inflamación de los riñones (condición denominada nefritis intersticial).
• Disminución de la presión de la sangre.
Si alguno de estas reacciones adversas se vuelve severa o si presentara reacciones adversas no
mencionadas en esta información consulte con su médico.
5. CONSERVACIÓN DE PANTOMICINA 500 E.S.
Conservar el producto a una temperatura ambiente entre 1S Y 30 oc. Mantener en su
envase original.
No utilice Pantomicina 500 E.S. despi)és de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL
El principio activo de Pantomicina 500 'E.s. es 'Eritromicina. Cada Comprimido Recubierto
contiene: Eritromicina (como Etilsuccinato de Eritromicina) 500 mg, Los demás componentes
son: Almidón de Maiz; Fosfato de Calcio Dibásico; Amiloglicolato de sodio;
Polivinilpirrolidona; Estearato de Magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol 400;

. Polietilenglicol 8000; Dióxido de Titanio; Color Amarillo D&C N"6; Ácido Sórbico. .

Aspecto y contenido dcl envase
Los Comprimidos Recubiertos son oblongos, grabados con 500, color naranja. Se presentan
en envases conteniendo 16 y 32 comprimidos recubiertos.

Conscrvar el producto a una tcmpcratura ambicnte entrc 15 y 30 oC. Mantcner en su
..envasc original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, PANTOMICINA 500 E.S. DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS,

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

Para información adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagó _.Información
de Productos, Dirección Médica: infoproducto@bago.com.ar- 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro, 35560
Información para el paciente autorizada por la AN.M.A.T. Disp. Nro.

ÁBagó
ÉficCIl cd .elViclo de 1,. SU/LId
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nte cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Página Web de
AN.M.AT.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia!ollamaraAN.M.AT. Responde
0800-333-1234

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (e I072AAF) Ciudad Autónoma de BuenosAire,.T,I., (01.1.)43';('1.9.

mailto:infoproducto@bago.com.ar-
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia!ollamaraAN.M.AT.
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, Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
!Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. rcia. de3uenos Aires. Te!': (0221) 425.9550/54.
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