
" 2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N° 6 2 2 4 

BUENOS AIRES, 1 3 SEP 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018788-06-7 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GP PHARM S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

(l~ 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
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DISPONE: 

DISPOSICION NOS 2 2 ~ 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

AZITROMICINA LBA Y nombre/s genérico/s AZITROMICINA, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite N° 1.2.1, por GP PHARM S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N°, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 
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importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III . Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín 

Informativo; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-018788-06-7 

DISPOSICIÓN N°: 6224 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 2 2 4 

Nombre comercial: AZITROMICINA LBA 

Nombre/s genérico/s: AZITROMICINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO FRASCA S.A., GALICIA 2652 /66, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y 

SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA); VICROFER S.A., SANTA ROSA 3676, SAN 

FERNANDO, PROVINCIA BUENOS AIRES (CAPSULAS). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA LBA. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de pacientes con 

infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los 

microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuación: 

Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar obstructiva debida 
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a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. 

Neumonia comunitaria debida a Clamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, 

Mycoplasma pneumoniae o Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para 

tratamiento oral ambulatorio. Faringitis/tonsilitis causada por Streptococcus 

pyogenes como una alternativa a la terapia de primera línea en individuos que no 

pueden utilizar terapia de primera linea. La penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática. Es a menudo 

efectivo para la erradicación de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de 

la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes a azitromicina, se deberían 

llevar a cabo pruebas de susceptibilidad cuando los pacientes son tratados con 

azitromicina. No se dispone de datos que establezcan la eficacia de azitromicina 

en la prevención subsecuente de la fiebre reumática. Otits media. Infecciones no 

complicadas de la piel y tejidos blandos debidas a Staphylococcus aureus, 

Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. Los abcesos generalmente 

requieren drenaje quirúrgico. Uretritis y cervicitis debidas a Chlamydia 

trachomatis o Neissseria gonorrhoeae. 

Concentración/es: 500 mg de AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA 

DIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA DIHIDRATO) 500 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 13.11 mg, TALCO 5.15 mg, DIOXIDO DE 
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TITANIO 4.1 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 18.35 mg, LAURILSULFATO 

DE SODIO 13.11 mg, POLIETILENGLICOL 6000 8 mg, ALMIDON 

PREGELATINIZADO 54 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 004 mg, 

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 27 mg, CROSCARMELOSA SODICA (AC-DI-SOL) 18 

mg, FOSFATO DICALCICO DIHIDRATO 274.78 mg. 

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases con 3, 5 Y 102 comprimidos recubiertos siendo la última 

presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 3, 5 Y 102 comprimidos recubiertos 

siendo la última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: DEBE GUARDARSE EN SU ESTUCHE ORIGINAL ENTRE 

15°C Y 25°C, AL ABRIGO DE LA LUZ Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA LBA. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de pacientes con 

infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los 
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microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuación: 

Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar obstructiva debida 

a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. 

Neumonia comunitaria debida a Clamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, 

Mycoplasma pneumoniae o Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para 

tratamiento oral ambulatorio. Faringitis/tonsilitis causada por Streptococcus 

pyogenes como una alternativa a la terapia de primera línea en individuos que no 

pueden utilizar terapia de primera linea. La penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática. Es a menudo 

efectivo para la erradicación de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de 

la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes a aZitromicina, se deberían 

llevar a cabo pruebas de susceptibilidad cuando los pacientes son tratados con 

azitromicina. No se dispone de datos que establezcan la eficacia de azitromicina 

en la prevención subsecuente de la fiebre reumática. Otits media. Infecciones no 

complicadas de la piel y tejidos blandos debidas a Staphylococcus aureus, 

Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. Los abcesos generalmente 

requieren drenaje quirúrgico. Uretritis y cervicitis debidas a Chlamydia 

trachomatis o Neissseria gonorrhoeae. 

ConcentraCión/es: 500 mg de AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA 

DIHIDRATO). 

~ Fócm". rom,'e" 'oc "Id.d de "'cm. "'cm."'''''" ó porcentual: 
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Genérico/s: AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA DIHIDRATO) 500 mg. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 6 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, 

LACTOSA CD C.S.P. 630 mg. 

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases con 3 Y 5 CAPSULAS. 

Contenido por unidad de venta: envases con 3 Y 5 CAPSULAS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: DEBE GUARDARSE EN SU ESTUCHE ORIGINAL ENTRE 

15°C Y 25°C, AL ABRIGO DE LA LUZ Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL EXTEMPORANEA. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA LBA. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de pacientes con 

infecciones leves a moderadas, causadas por cepas susceptibles de los 

microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuación: 

Otitis media aguda: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o 

Streptococcus pneumoniae. Neumonia comunitaria: debida a Clamydia 

pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o Streptococcus 
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pneumoniae en pacientes aptos para tratamiento oral ambulatorio. Faringitis/ 

tonsilitis: causada por Streptococcus pyogenes como una alternativa a la terapia 

de primera línea en individuos que no pueden utilizar terapia de primera línea. La 

penicilina por vía intramuscular es el medicamento de elección usual en el 

tratamiento de infecciones causadas por Streptococcus pyogenes y en la 

profilaxis de la fiebre reumática. Es a menudo efectivo para la erradicación de 

cepas susceptibles de Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas 

cepas son resistentes a azitromicina, se deberían llevar a cabo pruebas de 

susceptibilidad cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone 

de datos que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevención 

subsecuente de la fiebre reumática. 

Concentración/es: 200 mg / 5 mi de AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA 

DIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA DIHIDRATO) 200 mg / 5 mI. 

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.75 mg, ESENCIA DE VAINILLA 

33 mg, ESENCIA DE CEREZAS 15 mg, ROJO AMARANTO 2 mg, ESENCIA DE 

BANANA 25 mg, FOSFATO DE SODIO TRIBASICO 70 mg, GOMA XANTICA 6.75 

mg, AZUCAR REFINADA C.S.P. 2,67 g. 

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO. 

Vía/s de administración: ORAL 
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Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF y 

DOSIFICADOR. 

Presentación: frasco con polvo para reconstituir 15 Y 30 mI. 

Contenido por unidad de venta: frasco con polvo para reconstituir 15 Y 30 mi. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: DEBE GUARDARSE EN SU ESTUCHE ORIGINAL AL 

ABRIGO DE LA LUZ Y EL CALOR; desde 15°C hasta 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN N°: 6 2 2 4 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N° 6 ~2 !l 
/11"T.., 

Dr. TTO A. ORSINaHER 
sua_INTERVENTOM 

.... J:i.M~.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-018788-06-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 2 2 4 ' y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por 

GP PHARM S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: AZITROMICINA LBA 

Nombre/s genérico/s: AZITROMICINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO FRASCA S.A., GALlCIA 2652 /66, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y 

SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA); VICROFER S.A., SANTA ROSA 3676, SAN 

FERNANDO, PROVINCIA BUENOS AIRES (CAPSULAS). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA LBA. 
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Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de pacientes con 

infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los 

microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuación: 

Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar obstructiva debida 

a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. 

Neumonia comunitaria debida a Clamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, 

Mycoplasma pneumoniae o Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para 

tratamiento oral ambulatorio. Faringitis/tonsilitis causada por Streptococcus 

pyogenes como una alternativa a la terapia de primera línea en individuos que no 

pueden utilizar terapia de primera linea. La penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática. Es a menudo 

\p efectivo para la erradicación de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de 

la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes a azitromicina, se deberían 

llevar a cabo pruebas de susceptibilidad cuando los pacientes son tratados con 

azitromicina. No se dispone de datos que establezcan la eficacia de azitromicina 

en la prevención subsecuente de la fiebre reumática. Otits media. Infecciones no 

complicadas de la piel y tejidos blandos debidas a Staphylococcus aureus, 

Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. Los abcesos generalmente 

requieren drenaje quirúrgico. Uretritis y cervicltis debidas a Chlamydia 

trachomatis o Neissseria gonorrhoeae. 

/' 
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Concentración/es: 500 mg de AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA 

DIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA DIHIDRATO) 500 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 13.11 mg, TALCO 5.15 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 4.1 mg, HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA 18.35 mg, LAURILSULFATO 

DE SODIO 13.11 mg, POLIETlLENGLICOL 6000 8 mg, ALMIDON 

PREGELATlNIZADO 54 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.4 mg, 

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 27 mg, CROSCARMELOSA SODICA (AC-DI-SOL) 18 

mg, FOSFATO DICALCICO DIHIDRATO 274.78 mg. 

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETlCO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases con 3, 5 y 102 comprimidos recubiertos siendo la última 

presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 3, 5 Y 102 comprimidos recubiertos 

siendo la última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: DEBE GUARDARSE EN SU ESTUCHE ORIGINAL ENTRE 

15°C Y 25°C, AL ABRIGO DE LA LUZ Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA LBA. 

Clasificación ATC: JOIFA09. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de pacientes con 

infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los 

microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuación: 

Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar obstructiva debida 

a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. 

Neumonia comunitaria debida a Clamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, 

Mycoplasma pneumoniae o Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para 

tratamiento oral ambulatorio. Faringitis/tonsilitis causada por Streptococcus 

pyogenes como una alternativa a la terapia de primera línea en individuos que no 

pueden utilizar terapia de primera linea. La penicilina por vía intramuscular es el 

medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática. Es a menudo 

efectivo para la erradicación de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de 

la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes a aZitromicina, se deberían 

llevar a cabo pruebas de susceptibilidad cuando los pacientes son tratados con 

azitromicina. No se dispone de datos que establezcan la eficacia de azitromicina 

en la prevención subsecuente de la fiebre reumática. Otits media. Infecciones no 

complicadas de la piel y tejidos blandos debidas a Staphylococcus aureus, 

Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. Los abcesos generalmente 
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requieren drenaje quirúrgico. Uretritis y cervicitis debidas a Chlamydia 

trachomatis o Neissseria gonorrhoeae. 

Concentración/es: 500 mg de AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA 

DIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA DIHIDRATO) 500 mg. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 6 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, 

LACTOSA CD C.S.P. 630 mg. 

Origen del producto: SINTETlCO O SEMISINTETICO 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases con 3 Y 5 CAPSULAS. 

Contenido por unidad de venta: envases con 3 Y 5 CAPSULAS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: DEBE GUARDARSE EN SU ESTUCHE ORIGINAL ENTRE 

15°C Y 25°C, AL ABRIGO DE LA LUZ Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL EXTEMPORANEA. 

Nombre Comercial: AZITROMICINA LBA. 

Clasificación ATC: JOIFA09. 
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" 2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de pacientes con 

infecciones leves a moderadas, causadas por cepas susceptibles de los 

microorganismos y en las condiciones especificas enumeradas a continuación: 

Otitis media aguda: debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o 

Streptococcus pneumoniae. Neumonia comunitaria: debida a Clamydia 

pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o Streptococcus 

pneumoniae en pacientes aptos para tratamiento oral ambulatorio. Faringitis/ 

tonsilitis: causada por Streptococcus pyogenes como una alternativa a la terapia 

de primera línea en individuos que no pueden utilizar terapia de primera línea. La 

penicilina por vía intramuscular es el medicamento de elección usual en el 

tratamiento de infecciones causadas por Streptococcus pyogenes y en la 

profilaxis de la fiebre reumática. Es a menudo efectivo para la erradicación de 

cepas susceptibles de Streptococcus pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas 

cepas son resistentes a azitromicina, se deberían llevar a cabo pruebas de 

susceptibilidad cuando los pacientes son tratados con azitromicina. No se dispone 

de datos que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevención 

subsecuente de la fiebre reumática. 

Concentración/es: 200 mg / 5 mi de AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA 

DIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA DIHIDRATO) 200 mg / 5 mi. 

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.75 mg, ESENCIA DE VAINILLA 



" 2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

33 mg, ESENCIA DE CEREZAS 15 mg, ROJO AMARANTO 2 mg, ESENCIA DE 

BANANA 25 mg, FOSFATO DE SODIO TRIBASICO 70 mg, GOMA XANTICA 6.75 

mg, AZUCAR REFINADA C.S.P. 2,67 g. 

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO. 

Vía/s de administración: ORAL 

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

DOSIFICADOR. 

Presentación: frasco con polvo para reconstituir 15 Y 30 mI. 

Contenido por unidad de venta: frasco con polvo para reconstituir 15 Y 30 mI. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: DEBE GUARDARSE EN SU ESTUCHE ORIGINAL AL 

ABRIGO DE LA LUZ Y EL CALOR; desde 15°C hasta 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Se extiende a GP PHARM S.A. el Certificado NO , en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los __ días del mes de 1 3 SEP 2011 de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 6224 



• 

Proyecto de Prospecto 

AZITROMICINA LBA 
AZITROMICINA 

Comprimidos Recubiertos - Cápsulas 

6224 

Industria Argentina venta bajo receta archivada 

Fórmula cuallcuantitatlva: 

Cada comprimido recubierto contiene: 
AZITROMICINA (como Azltromiclna di hidrato) ................ .. 
Almidón pregelatlnlzado ........................................... .. 
Croscarmelosa sódica ..................................... .. 
Fosfato dlcálclco dlhldrato ......................................... . 
Laurllsulfato de sodio ...................................... ....... . 
Estearato de magnesio .............................................. .. 
Polivinllpirrolldona K-30 ............................................. . 
Hidroxlpropllmetllcelulosa ........................................................ . 
Dióxido de titanio ........................................................................ . 
Talco .............................................................................................. . 
Polietllenglicol 6000 ................................................................... . 
Oxido de hierro rojO ................................................................... . 

Cada cápsula de 500 mg contiene: 
AZITROMICINA (como Azitromiclna dihldrato) ................ .. 
Dióxido de silicio ...................................................................... .. 
Estearato de magnesio ............................................. . 
Lactosa CD c.s.p ............................ ---------------.................... . 

Indicaciones: 

500,00 mg 
54,00 mg 
18,00 mg 

274,78 mg 
13,11 mg 
13,11 mg 
27,00 mg 
18,35 mg 
4,10 mg 
5,15 mg 
8,00 mg 
0,40 mg 

500,00 mg 
6,00 mg 
6,00 mg 

630,00 mg 

AZITROMICINA LBA está indicado para el tratamiento de pacientes con Infecciones 
leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los microorganismos yen las 
condiciones específicas enumeradas a continuación: 

Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar obstructlva debida a 
Haemophllus Inffuenzae, Moraxella catarrhalls o Streptococcus pneumonlae. 
Neumon!a comunitaria debida a Chlamydla pneumonfae, Haemophilus Innuenzae, 
Mycoplasma pneumon/ae, o Streptococcus pneumonlae en pacientes aptos para 
tratamiento oral ambulatorio. Faringltls/tonsllltls causada por Streptococcus 
pyogenes como una alternativa a la terapia de primera linea en Individuos que no 
pueden utilizar terapia de primera línea. La penicilina por vla Intramuscular es el 
medicamento de elección usual en el tratamiento de infecciones causadas por 
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumática. AZITROMICINA LBA 
es a menudo efectivO para la erradicación de cepas susceptibles de Streptococcus 
pyogenes de la nasofarlnge. Ya que algunas cepas son resistentes a AZITROMICINA 
LBA, se deberían llevar a cabo pruebas de susceptibilidad cuando los pacientes son 
tratados con AZITROMICINA LBA. No se dispone de datos que establezcan la eficacia 
de azltromiclna en la prevención subsecuente de la fiebre reumática. 
Otitis Media 
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Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos debidas a Staphyloc:occus 
aureus, Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactfae. Los abcesos 
generalmente requieren drenaje quirúrgico. 
Uretritis y Cervicltis debidas a Chlamydla trachomatfs o Ne/sserla gono"hoeae 

Posologla: 

AZITROMICINA LBA debe ser administrado en fonma de una única dosis diaria. El 
esquema de dosificación de acuerdo con la Infección se muestra más abajo. La 
administración de AZITROMICINA LBA CiÍpsulas luego de una comida sustanciosa, 
reduce la blodlsponlbllidad en por lo menos 50%. Por lo tanto, como con otros 
antibióticos, cada dosis de AZITROMICINA LBA debe ser ingerida por lo menos una 
hora antes o dos horas después de las comidas. Las cápsulas de AZITROMICINA LBA 
no deben ser tomadas junto con la comida. AZITROMICINA LBA Comprimidos 
pueden ser administrados junto con las comidas o lejos de ellas. 
Adultos: la dosis recomendada de AZITROMICINA LBA para el tratamiento de la 
enfenmedad ulcerosa genital debida a Haemoph/lus ducreyl (chancrolde), uretritis y 
cervlcltls no gonocócclcas debidas a C. trachomatfs es: una dosis única de 1 gramo 
(1000mg) de AZITROMICINA LBA. La dosis recomendada de AZITROMICINA LBA 
para el tratamiento de uretritis y cervicitls debidas a Nelsserla gonormoeae es una 
única dosis de 2 gramos (2000mg) de AZITROMICINA LBA. Para todas las demás 
Indicaciones, la dosis total de 1,5g deberla ser administrada como 500mg diarios por 
tres dlas. Como una alternativa, la misma dosis total puede ser administrada durante 
cinco días, administrando 500mg el primer dla y luego 250mg diarios desde el 
segundo al quinto día. Pacientes ancianos: se utHlza la misma dosificación que en 
pacientes adultos. PacIentes con deterioro renal: no es necesario ajuste de dosis en 
pacientes con InsufiCiencia renal leve a moderada (IFG 10-80ml/mln). Se debe tener 
precaución cuando AZITROMICINA LBA es administrado a pacientes con deterioro 
renal severo (IFG <10ml/min). (Ver Advertencias, Precauciones y Propiedades 
fanmacoclnétlcas). PacIentes con alteración hepátIca: en pacientes con alteración 
hepática leve a moderada puede ser utilizado el mismo rango de dosis que en 
pacientes con función hepiÍtlca normal. (Ver Advertencias y Precauciones). 
NIños: En general, AZITROMICINA LBA cápsulas y comprimidos recubiertos no deben 
ser administrados a niños que pesan menos de 45 kllos. 

Contraindicaciones: 

La utilización de este producto está contraindicada en pacientes con hipersenSibilidad 
a azltromlclna, erltromlclna u otros antibióticos macrólldos, a antibióticos ketólldos o 
a cualquier componente de la fonmulaclón. 

Advertencias: 

En el tratamiento de la neumonla, sólo se ha demostrado que AZITROMICINA lBA es 
seguro y efectivo en el tratamiento de la neumonla comunitaria de gravedad leve 
causada por Chlamydla pneumoniae, Haemophllus Influenzae, Mycoplasma 
pneumonlae o Streptococcus pneumonlae en pacientes aptos para tratamiento 
ambulatorio. 

Precauciones: 

Así como sucede con eritromlclna y otros macrólldos, se han Infonmado raramente 
reacciones alérgicas graves InCluyendo: angloedema y anafilaxia (raramente fatal). 
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Algunas de estas reacciones con AZITROMICINA lBA se presentaron con síntomas 
recurrentes y requirieron un periodo más prolongado de observación y tratamiento. 
En los pacientes con deterioro hepático leve (clase A) a moderado (clase B) no existe 
evidencia de un cambio marcado en la farmacodlnamla sérlca de azltromlclna 
comparada con aquellOS que tienen función hepática normal. En estos pacientes, la 
recuperación urinaria de azitromlclna parece aumentar, qUizás para compensar la 
depuración hepática reducida. Por 10 tanto, no se recomienda un ajuste de dosis en 
pacientes con alteraciones hepáticas leves a moderadas. Dado que el hrgado es la 
principal ruta de eliminación de azltromlclna, el uso de AZITROMICINA LBA debería 
ser llevado a cabo con precaución en pacientes con enfermedad hepática 
significativa. En pacientes recibiendo derivados de la ergotamlna se ha descripto 
ergotismo preCipitado por la coadmlnistraclón de algunos antibióticos macrólldos. No 
hay datos respecto a la posibilidad de una Interacción entre la ergotamlna y 
azltromlclna. Sin embargo, debido a la posibilidad teórica de ergotismo no deben 
coadmlnlstrarse la azltromlclna y los derivados de la ergotamina. Como con cualquier 
otro antibiótico se recomienda la observación de signos de super Infección con 
microorganismos no susceptibles, Incluidos hongos. En pacientes con insuficiencia 
renal severa (lFG <10ml/min) se observó un aumento del 33% en la expOSIción 
sistémica de azitromlclna. En el tratamiento con otros macrólldos se ha observado 
que la repolarlzaclón cardraca yel Intervalo QT prolongados Imparten un mayor 
riesgo de desarrollar arritmia cardíaca y torsades de po/ntes. Un efecto similar con 
azltromlcina no puede ser descartado completamente en los pacientes con riesgo 
elevado de repolarlzaclón cardraca prolongada (ver Reacciones adversas) 

Interacciones: 

Antláddos: en un estudio farmacocinético que Investigó los erectos de la 
administración Simultánea de antiácidos con azltromlclna, no se observó ningún 
efecto en la blodlsponlbllldad total aunque las concentraciones sérlcas máximas 
fueron reducidas en aproximadamente un 25%. En los pacientes que reciben tanto 
azltromlclna como antliÍcldos, las drogas no deben tomarse simultáneamente. 
Cetirizlna: en voluntarios sanos, la administración conjunta de un régimen de 5 días 
de azltromlclna con cetlrlzlna 20mg en estado estable no dio como resultado 
Interacción farmacoclnétlca y tampoco produjo cambios significativos en el Intervalo 
QT. D/danos/na (d/deox/nos/na): la administración conjunta de 1200mg/dfa de 
azitromlclna con 400mg/día de dldanoslna en 6 Individuos con HIV positivo no 
pareció afectar la farmacoclnétlca en estado estable de didanoslna al compararla con 
placebo. 

Dlgoxlna: algunos de los antibióticos macrólldos han sido informados por afectar el 
metabolismo microbiano de dlgoxina en el Intestino de algunos pacientes. En los 
pacientes que reciben azltromlclna, un antibiótico de la familia de los aZiÍlldos, 
concomltantemente con dlgoxina, debe tenerse en cuenta la posibilidad de niveles 
aumentados de dlgoxlna. 

Zldovudina: las monodosls de lOOOmg y dosis múltiples de 1200mg o 600mg de 
azitromlclna tuvieron poco erecto en la farmacoclnétlca plasmática o excreción 
urinaria de zldovudlna o su meta bolito glucurónido. Sin embargo, la administración 
de azltromlcina aumentó las concentraciones de zldovudina fosforHada, el metabolito 
clínicamente activo, en glóbulos sanguíneos mononucleares periféricos. El significado 
clínico de este descubrimiento no es claro, pero puede ser beneficioso para los 
pacientes. Cltocromo P-450: Azltromlclna no Interactúa en forma significativa con el 
sistema hepático citocromo P-450. No se cree que interactúe en la farmacocinétlca 
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medicamentosa como la vista con erltromlclna y otros macrólldos. La Inducción o 
Inhibición hepática del dtocromo P-450 por medio del complejo cltocromo-metabollto 
no ocurre con azltromlclna. 

Cornezuelo de centeno: debido a la posibilidad teórica de ergotismo, no se 
recomienda el uso simultáneo de azltromlclna con derivados del cornezuelo de 
centeno (ver Advertencias y Precauciones). Estudios farmacoclnétlcos han sido 
llevados a cabo entre azltromlclna y las siguientes drogas conocidas por ser 
metabollzadas por el cltocromo P-450: 
Atorvastat/nll: la admlnlstracl6n conjuntil de atorvastiltlna (10mg diarios) y 
azltromlclna (SOOmg diarios) no alter6 las concentraciones plasmáticas de 
atorvastatlna (basada en un ensayo de Inhlbldores de la HMG CoA reductasa). 

Cllrbamazep/na: en un estudio de Interaccl6n farmacoclnétlca en voluntarios sanos, 
ningún efecto significativo fue observado en 105 niveles plasmáticos de 
carbamazeplna o sus metabolltos activos en pacientes que recibieron azltromlclna 
concomitantemente. Cimet/d/na: en un estudio farmacoclnético que Investigó 105 
efectos de una monodosJs de clmetldlna, administrada 2 horas antes de azltromlclna, 
ninguna alteracl6n de la farrnacoclnétlca de azltromlclna fue observada. 

Ant/coagu/antes ora/es de/ tipo cumarín/co: en un estudio de Interacción 
farmacoclnétlca, azltromlclna no alteró el efecto antlcoagulante de una monodosls de 
lSmg de warfarlna administrada a voluntarios sanos. Se han recibido reportes 
durante el perfodo de poscomerclallzacl6n de la antlcoagulaclón potenciada Siguiente 
a la administración conjunta de azltromlclna y antlcoagulantes orales del tipo 
cumarínicos. Aunque no ha sido establecida una relación causal, se le debe dar 
consideración a la frecuencia del tiempo de monitoreo de protromblna cuando 
azltromldna sea usada en pacientes que reciban antlcoagulantes orales del tipo 
cumarfnlcos. 

C/c/ospor/na: en un estudio farmacoclnétlco con voluntarios sanos a los que se les 
administró una dosis oral de SOOmg/dfa de azltromlclna durante 3 días y luego se les 
administró una monodosis oral de 10mg/día de ciclosporlna, la AUCO-S Y Cm'. de 
cldosparlna resultantes demostraron ser significativamente elevadas. 
Consecuentemente, se debe tener cuidado antes de considerar la administración 
simultánea de estas drogas. SI la administración conjunta de estas drogas es 
necesaria, 105 niveles de clclosporlna deben ser monltoreados y la dosis, por 
consiguiente, debe ser ajustada. 

F/uconazo/: la administración conjunta de una monodosls de 1200mg de azltromlclna 
no alteró la farrnacoclnétlca de una monodosls de 800mg de fluconazol. La 
exposición total y vida media de azltromlclna permanecieron sin cambio con la 
admlnlstracl6n conjunta de fluconazol, sin embargo, fue observada una disminución 
clínicamente no significativa en la Cm'. (18%) de azltromlclna. 

Indlnavir: la admlnlstradón conjunta de una monodosls de 1200mg de a:¡:jtromlclna 
no tuvo un efecto estadísticamente significativo en la farrnacocinétlca de Indlnavlr 
administrado como 800mg tres veces al día durante S dfas. 

"'etl/pradn/s%nll: en un estudio de Interaccl6n farmacoclnétlca en voluntarios sanos, 
azltromlclna no tuvo efectos significativos en la farmacoclnétlca de 
metllprednlsolona. "'/dazo/llm: en voluntarios sanos, la admlnlstracl6n conjunta de 
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azltromiclna SOOmg/día durante 3 días no causó cambios clínicamente significativos 
en la farmacodnétlca y farmacodlnamla de una monodosis de 1Smg de mldazolam. 

Nelflnavi,.: la administración conjunta de azltromlclna (1200mg) y nelflnavlr en 
condición estable (7S0mg tres veces al día) resultó en un Incremento de las 
concentraciones de azltromlclna. No fueron observados eventos adversos de 
slgnlficancla clínica y no es necesario un ajuste en la posología. 

Rlfabut/na: la administración conjunta de azitromlclna y rlfabutlna no afectó las 
concentraciones séricas de cualquiera de las drogas. Se observó neutropenia en 105 
Individuos que redbleron tratamiento concomitante de azltromlclna y rifabutina. 
Aunque la neutropenla ha sido asociada con el uso de rifabutlna, no se ha 
establecido una relación causal para la combinación con azltromlclna (ver Reacciones 
adversas). 

SI/denafll: en voluntarios masculinos sanos normales, no hubo evidencia de un efecto 
de la azltromlclna (SOOmg diarios durante 3 días) sobre la AUC y Cm'. de slldenafll o 
su metabollto principal. 

Terfenadlna: los estudios farmacocinétlcos no reportaron evidencia de una 
Interacción entre azltromlclna y terfenadlna. Se han reportado raros casos donde la 
posibilidad de dicha interacción no podría ser completamente excluida, sin embargo, 
no hubo evidencia específtca de que dicha Interacción hubiera ocurrido. 

Teofilina: no hay prueba de una Interacción farmacocinétlca clínicamente slgnlftcatlva 
cuando azltromlclna y teoftllna son administradas en forma conjunta a voluntarios 
sanos. 

Triazo/am: en 14 voluntarios sanos, la administración conjunta de SOOmg de 
azltromlclna el Día 1° y 2S0mg el Día 2° con O,12Smg de trlazolam en el Día 2°, no 
tuvo efecto significativo sobre ninguna de las variables farmacocinéticas para 
tliazolam comparado con tliazolam y placebo. 

Trlmetoprlma/sulfametoxazo/: la admlnlstradón conjunta de 
trimetoprima/sulfametoxazol OS (160mg/800mg) durante 7 días con 1200mg de 
azltromlclna el Día 7° no tuvo efecto significativo sobre las concentraciones 
máximas, la exposición total o la excreción urinaria de trimetoprima o 
sulfametoxazol. Las concentraciones sérlcas de azitromlclna fueron similares a 
aquella s vistas en otros estud los. 

Embarazo y lactancia: 

Sólo se administrará el fármaco cuando los beneficios para la madre superen los 
riesgos potenciales para el feto o lactante. 

Efectos en la capacidad de conducir y operar maquinarias: 
No existen evidencias que sugieran que AZITROMICINA LBA pueda tener un efecto 
en la capacidad de conducir u operar maquinarias. 

Reacciones Adversas: 

AZITROMICINA LBA es bien tolerado con una baja Incidencia de efectos colaterales. 
En ensayos clinlcos, han sido Informados los siguientes efectos adversos; 
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Trastornos sanguíneos y del sIstema linfátIco: episodios transitorios de neutropenla 
leve, raramente han sido observados en ensayos clínicos, aunque una relación causal 
con azltromldna no ha sido establecida. 
Trastornos auditIvos y del laberinto: deterioro auditivo (Incluyendo pérdida auditiva, 
sordera Y/o tlnnltus) ha sido Informado en algunos pacientes que recibieron 
azltromlclna. Muchos de éstos han sido asociados con el uso prolongado de altas 
dosis en estudios de Investigación. En aquellos casos en donde se contó con una 
Investigación de seguimiento, la mayoría de estos eventos fueron reversibles. 
Trastornos gastroIntestinales: náuseas, vómitos, diarrea, heces blandas, malestar 
abdominal (dolor/calambres) y flatulencias. 
Trastornos hepatoblllares: función hepática anormal. 
Trastornos de la piel y del tejIdo subcutáneo: reacciones alérgicas Incluyendo rash y 
angloedema. 
En la experiencia poscomerclallzadón, los siguientes efectos adversos han sido 
Informados: 
Infecciones e InfestacIones: candidiasls y vaginitis. 
Trastornos sanguíneos y del sistema lInfátIco: trombocltopenla. 
Trastornos del sistema Inmune: anafilaxia (raramente fatal) (ver Advertencias y 
Preca uclones). 
Trastornos de la nutrición y del metabolismo: anorexia. 
Desórdenes psiquIátricos; reacción agresiva, nerviosismo, agitación y ansiedad. 
Trastornos del sistema nervIoso: mareos, convulsiones (como 105 vistos con otros 
maCTÓlldos), dolor de cabeza, hlperactlvldad, parestesia, somnolencia y síncope. Ha 
habido raros informes de trastornoS y/o pérdida en el sabor/olfato. De todOS modos, 
no ha sido establecida una relación causal. 
Trastornos auditivos y de/laberinto: vértigo. 
Trastornos cardiacos: palpitaciones y arritmias incluyendo taquicardia ventricular 
(como las vistas con otros macrólfdos) han sido Informadas. Han habido raros 
informes de prolongación del QT y "torsades de polntes". No ha sido establecida una 
relación causal entre azltromlclna y estos efectos. (Ver Advertencias y Precauciones). 
Trastornos vasculiilres: hipotensión. 
Trastornos gastrolnteslna/es: vómitos/diarrea (raraniente tuvo como resultado 
deshidratación). dispepsia, constipación, colitis pseudomembranosa, pancreatltls y 
raros casos de decoloración de la lengua. 
Trastornos hePiiltobfllares: hepatitis e Ictericia colestáslca han sido Informadas, así 
como también raros casos de necrosis hepática e Insuficiencia hepática, que rara vez 
produjeron la muerte. Sin embargo, no se ha establecido una relación causal. 
Triilstornos de la piel y del tejido subcutáneo: reacciones alérgicas incluyendO prurito, 
rash, fotosenslbllldad, edema, urticaria y angloedema. Rara vez se han reportado 
serias reacciones cutáneas Incluyendo eritema multiforme, sfndrome de Stevens­
Johnson y necróllsls epidérmica tóxica. 
Trastornos musculoesque/étlcos y del tejido conectivo: artralgla. 
Trastornos renales y urinarios: nefritis intersticial e Insuficiencia renal aguda. 
Trastornos generales: se ha reportadO astenia, aunque no ha sido establecida una 
relaCión causal; fatiga y malestar. 
Anormalidades de laboratorio: adultos: en los estudios clínicos se observaron 
anormalidades significativas (Independiente de la relación con la droga): con una 
Incidencia de 1-2%, creatlna fosfoQulnasa sérlca elevada, potasio, ALT, GGT, Y AST; 
con una Incidencia de menos de 1%, leucopenla, neutropenla, recuento de plaquetas 
disminuido, fosfatasa alcalina sérlca elevada, blllrrublna, BUN, creatlnina, glucemia, 
LDH, y fosfato. Cuando se hizo un seguimiento, los cambios en las pruebas de 
laboratorio aparentaron ser reversibles. En estudios clínicos de dosis múltiples que 
comprendieron más de 3000 pacientes, tres pacientes discontinuaron la terapia 
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debido a anormalidades en las enzimas hepáticas relacionadas con el tratamiento y 
uno debido a una anormalidad en la función renal. 

SObredosiflcacl6n: 

Las reacciones adversas que se experimentaron con dosis mayores a las 
recomendadas fueron similares a las observadas a dosis normales. En el caso de 
sobredosis, se Indican medidas generales sintomáticas y de apoyo cuando se 
requieran. 
Ante la eventualidad de una sobredoslficaclón, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de toxlcologla: Hospital de Pedlatrra R. Gutlérrez (011) 
4962-6666/4962-2247. Hospital Posadas (011) 4658-7777 Y (011) 4654-6648. 

Propledadesl 

Mecanísmo de Acción: El mecanismo de acción de.Azltromlclna LBA es inhibir la 
síntesis proteica en las bacterias combinándose con la subunldad rlbos6mlca 50s 
Interfiriendo con la translocaclón de los péptldos. 

Farmacodlnamla: Se ha demostrado que azitromlclna es activa contra la mayor parte 
de las cepas de los siguientes microorganismos, tanto In v/tro como en Infecciones 
elinlcas como se describe en la sección Indicaciones. Microorganismos aeróbicos 
gramposltivos: Staphylocoecus aureus, Streptococcus aga/acUae, Streptococcus 
pneumonlae, Streptococcus pyogenes. Nota: azltromlclna demuestra resistencia 
cruzada con cepas gramposltlvas resistentes a erltromlcina. La mayoría de las cepas 
de Enterococcus (aeealls y estafilococos resistentes a metldllna son resistentes a 
azitromlclna. Microorganismos aeróbicos gramnegatlvos: Haemoph/lus duereyi, 
Haemophilus Influenzae, Moraxella catarrha/Is, Nelsserla gonorrhoelle. Otros 
microorganismos: Chlamydla pneumonlae, Chlamydla traehomatis, Mycop/asma 
pneumonlae. La prodUCCión de beta lacta masa no deberla tener efecto sobre la 
actividad de azltromlclna. 

Los siguientes datos In vltro están disponibles, pero se desconoce su Significado 
clínico. Azltromlclna exhibe concentraciones Inhlbltorlas minlmas (CIM) In v/tro de 
0,5 mcg/ml o menores contra la mayorla ~90%) de las cepas de estreptococos y 
OM de 2,0 mcg/ml o menores contra la mayorla (>90%) de las cepas de 105 
microorganismos enumerados. Sin embargo, la seguridad y efectividad de 
azltromlclna en el tratamiento de Infecciones clínicas debidas a estos 
microorganismos no ha sido establecida en estudios adecuados y bien controlados. 
Microorganismos aeróbicos gramposltlvos: estreptococos (grupos C, F, G), 
estreptococos del grupo Vlrldans. Microorganismos aeróbicos gramnegatlvos: 
Bore/ere"a pertussJs, Leglone/la pneumophlla. Microorganismos anaer6blcos: espeCie 
Peptostreptococcus, Prevotella blvla. otros microorganismos: Ureaplasma 
urea/ytlcum. 

Farmacoclnétlca: 
absorción: luego de la administraCión oral en humanos, azitromlclna es ampliamente 
distribuida en todo el cuerpo; la blodlsponibllldad es aproximadamente 37%. La 
administración de cápsulas de azltromidna luego de una comida sustandal reduce la 
blodlsponlbllldad en por lo menos un 50%. El tiempo en el que alcanza los niveles 
plasmáticos máximos es 2-3 horas. 
Distribución: en estudios en animales, altas concentraciones de azltromlclna han sido 
observadas en los fagocitos. En modelos experimentales, concentraciones más altas 
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de azltromlclna son liberadas durante la fagocitosis activa que de los fagocitos no 
estimulados. En modelos de animales, esto da como resultado la liberación de altas 
concentraciones de azltromlclna en el sitio de Infección. Los estudios 
farmacoclnétlcos en humanos han demostrado niveles marcadamente más altos de 
azltromlclna en el tejido que en el plasma (hasta 50 veces la concentración máxima 
observada en el plasma) Indicando que la droga está fuertemente unida al tejido. Las 
concentraciones en los tejidos seleccionados, tales como el pulmón, las amígdalas y 
la próstata excedieron la CIM 90 en los probables patógenos después de una 
monodosis de 500mg. Luego de una administración oral de dosis diarias de 600mg 
de azltromlclna, la concentración plasmática máxima media (Cm;lx) fue 0,33 mcg/ml y 
0,55 mcg/ml en el día 1° Y el día 22° respectivamente. Las concentraciones 
máximas medias observadas en los leucocitos, el pnndpal sitio de infecciones MAC 
diseminadas, fueron 252 mC9/ml (± 49%) Y permaneció por encima de 146 mcg/ml 
(± 33%) durante 24 horas en un estado estable. 
Ellmlnacl6n: la vida media de eliminación plasmática refleja de cerca la vida media 
de la depleclón del tejido de 2 a 4 días. Aproximadamente 12% de una dosis 
administrada en forma Intravenosa es excretada en la orina durante 3 días como 
droga madre, la mayor parte en las primeras 24 horas. La excreción biliar de 
azitromldna es la prinCipal ruta de eliminación para la droga sin cambio luego de la 
administración oral. Muy altas concentraciones de drogas sin cambios han sido 
encontradas en la bilis humana, junto con 10 metabolltos, formados por N-O 
desmetilaclón, por hldroxllaclón de desosamina y anillos agllcona y por segmentación 
por la cladlnosa conjugada. La comparaCión de ensayos HPLC y microbiológicos en 
tejidos sugirió que los metabolltos no juegan ningún rol en la actividad 
microbiológica de azltromicina. 
Farmacoclnétlca en grupos especiales de pacIentes: gerlátrlcos: en voluntarios 
mayores (>65 años), fueron vistos valores AUC apenas más altos después de un 
régimen de 5 dlas que en voluntarios jóvenes «40 años), pero éstos no son 
considerados cllnlcamente sl9nlflcatlvos y por lo tanto no se recomienda un ajuste en 
la dosis. 
Insuficiencia renal: luego de una monodosls oral de 1 gramo de azltromlclna, la 
farmacoclnétlca en individuos con Insuficiencia renal leve a moderada (IFG10-
80ml/mln) no estuvo afectada. Las diferencias estadísticamente significativas en la 
AUC 0-120 (8,8 mcg hr/ml vs. 11,7 mcg hr/ml), c",'x (1,0 mcg/ml vs. 1,6 mcg/ml) y 
Clr (2,3ml/mln/kg vs. 0,2mljmin/kg) fueron observadas entre el grupo con 
Insuficiencia renal severa (IFG <10ml/mln) y el grupo con función renal normal. 
Insuficiencia hepátIca: en pacientes con InsufICiencia hepática leve (Clase A) a 
moderada (Clase B), no hay evidencia de un cambio mancado en la farmacoclnétlca 
de azltromlclna comparadas con aquellos con función hepática normal. En estos 
pacientes, el dearance urinario de azltromlclna parece aumentar, qUizás para 
compensar el dearance hepático reducido. 
Información de seguridad precl¡nlca: se ha observado fosfollpldosls (acumulación 
Intracelular de fosfolípldos) en varios tejidos (por ejemplo, ojos, ganglio de la raíz 
dorsal, hígado, veslcula biliar, riñón, bazo y/o páncreas) de ratones, ratas y perros a 
los cuales les fueron administradas múltiples dosis de azltromlclna. Se ha observado 
fosfollpldosls en grado similar en tejidos de ratas y perros neonatales. El efecto ha 
demostrado ser reversible después del cese del tratamiento con azitromlclna. La 
slgnlflcancla del hallazgo es desconocida para animales y seres humanos. 

Conservacl6n: 

Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 25°C, protegido de la 
luz. 



Presentacl6n: 

AZITROMICINA LBA Comp. Recubiertos: Envases conteniendo 3, 5 Y 102 
comprimidos recubiertos, siendo el ultimo para USO HOSPITALARIO. 
AZITROMICINA LBA Cápsulas: Envases conteniendo 3 y 5 cápsulas. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

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

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N°: 

Laboratorio GP Pharm SA 

Dirección :Irala 1575, CABA (1164). 

Dirección Técnica: Adriana Bava - Farmacéutica 

Elaborado en: compHmidos recubiertos: Gallcla 2652 - CABA 

Cépsulas: Santa Rosa 3676 - VictoHa - Pela. BS.As. 

Fecha de última revisión: 
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PROYECTO DE ROTULO Contenido: 3 cápsulas • 

AZITROMICINA LBA 
AZITROMICINA 
CAPSULAS 
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA 

F6nnula 
Cada cápsula contiene: 

AZITROMICINA (como Azitromicina dihidrato) ........•......... 
Di6xido de silicio .................................................. . 
Estearato de magnesio ............................................................ . 
Lactosa CD c.s. p ................................................ . 

Lote N°: Vencimiento: 

Posologia: Ver prospecto adjunto 

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑos 

500,OOrng 
6,OOrng 
6,OOmg 

630,OOmg 

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 25°C, 
protegido de la luz. 

"Este medicamento debe ser usado exdusivamente bajo prescripción y vigilancia 
médica y no puede repetirse sin mediar una nueva receta médica" 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO DE AUTORIZACION N° 

GP PHARM S.A. 
Director técnico: Adriana Bava - Farmacéutica 
Dirección: !rala 1575 - CABA 
Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Pcia. de Buenos Aires 

• Este proyecto de rótulo es aplicable a los envases conteniendo 5 cápsulas. 
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PROYECfO DE ROTULO Contenido: 3 compro rec. • 

AZITROMICINA LBA 
AZITROMICINA 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA 

Fónnula 
Cada comprimido recubierto contiene: 
AZITROMICINA (como Azitromicina dihidrato) ................ .. 500,00rng 

54,00 mg 
18,00 mg 

Almidón pregelatinizado ...................................................... . 
Croscannelosa sódica .............................................................. . 
Fosfato dicálcico dihidrato ...................................................... . 
Laurilsulfato de sodio ......................................................... '" 
Estearato de magnesio ............................................................ . 
PolivinilpirroJidona K-30 ...................................................... .. 
Hidroxipropilmetilcelulosa ...................................... .. 
Dióxido de titanio ................................................. .. 
Talco ................................................................. . 
PolietiJengli col 6000 ............................................... . 
Oxido de hierro rojo ............................................... . 

Lote N°: Vencimiento: 

Posologla: Ver prospecto adjWlto 

MANTENGAS E FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

274,78 mg 
13,11 mg 
13,11 mg 
27,00mg 
18,35 mg 
4,10 mg 
5,15 mg 
8,00 mg 
0,40mg 

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 25°C, 
protegido de la luz. 

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo preseripción y vigilancia 
médica y no puede repetine sin mediar UDa nueva receta médica" 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO DE AUTORlZACION N° 

GPPHARMS.A 
Director técnico: Adriana Bava - Fannaceutica 
Dirección: IraJa 1575 - CABA 
Elabomdo en: Galicia 2652 - CABA 

• Este proyecto de rótulo es aplicable a los envases conteniendo 5 comprimidos 
recubiertos. 
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PROYECTO DE ROTULO 

AZITROMICINA LOA 
AZITROMICINA 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

Fórmula 
Cada comprimido recubierto contiene: 

62'2' 
Contenido: 102 cornt rec. 

INDUSTRIA ARGENTINA 

AZITROMICINA (como Azitromicina dihidrato) ................ .. 
Almidón pregelatinizado ............ ....................... ............... . . ... • 
Croscarmelosa sódica................... ........... .......... ............... ...... . ~ • 
Fosfato dicálcico dihidrato ............................................. .... 7 7 
Laurilsulfato de sodio ........... .............. ............ ..... .. .~... . 1 , I 
Estearato de magnesio .................................... . . ..... .... 1 , 
Polivinilpirrolidona K-30 ........................ .... ........ .. . , 

Hidroxipropilmetilce1ulosa .......... ... . Q' . ... '" . . ,3 
Dióxido de titanio............ .. ... ... .. . ... .. ... ,10 mg 
Talco ........................ .. . . ..... .. . ... .. .. . 5,15 mg 
Polietilenglicol 6000. ...... ..... ......... . ... 8,00 mg 
Oxido de hierro rojo.. . .. ...... 0,40 mg 

L te 

P so 
1T°--" 

o adjunto 

ctb,~m(J.A ON: Conservar en su envase original a temperatura entre ISoC y 
tegido de la luz. 

"Este medicamento debe ser usado exdusivamente bajo prescripci6n y vigilancia 
médica y no puede repetirse sin mediar una nueva receta mMica" 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIONN° 

GP PHARM S.A. 
Director técnico: Adriana Bava - F armaceutica 
Dirección: Irala 1575 - CABA 
Elaborado en: Galicia 2652 - CABA 

Adriana M. E. Bava. /' 
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Director" Técnica ( , 
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PROYECTO DE ROTULO Contenido: I frasco pl\S mI • 

AZITROMICINA LBA '.~ ~. ~
""N ... ,)-

AZITROMICINA ....... , 
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EXTEMPORANEA ~~ 
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA 

Fórmula 
Cada 5 mI de suspensión reconstituida contiene: 

AZITROMICINA (como Azitromicina dihidrato) ........... . 
Fosfato de sodio tribásico ......................................... . 
Hidroxiprop.ilcelulosa ............................................................ . 
Goma xantica ........................................................... . 
Esencia de vainilla ................................................................ .. 
Esencia de cereza ................................................................. .. 
Esencia de banana ................................................ .. 
Colorante rojo amaranto ......................................... . 
Azúcar refinada c.s.p ............................................ .. 

Lote N°: Vencimiento: 

Posología: Ver prospecto adjunto 

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

200,00 mg 
70,00mg 
6,75 mg 
6,75 mg 
33,00 mg 
15,00 mg 
2S,OOmg 
2,00mg 
2,67g 

LA SUSPENSION Y A PREPARADA DEBE AGITARSE ANTES DE USAR 

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 25°C, protegido 
de la luz. La suspensión preparada es estable por 5 días, conservada a temperatura ambiente. 

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripdón y vIgilancia médica y 
no puede repetirse sin mediar una nueva receta médica" 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINlSTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO DE AUTORIZACION N" 

GP PHARM S.A. 
Director técnico: Adriana Bava • Farmacéutica 
Dirección: !rala 1575 - CABA 
Elaborado en: Galicia 2652 - CABA 

• Este proyecto de rótulo es aplicable a los envases conteniendo polvo para reconstituir 30 mI 
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Proyecto de Prospecto 

AZITROMICINA LBA 
AZITROMICINA 

Suspensión oral extemporánea 

Industria Argentina Venta bajo receta archivada 

Fórmula cualicuantitatlva: 

Cada S mi de solución reconstituida contiene; 

AZITROMICINA (como Azitromicina dihidrato) ........... . 
Fosfato de sodio tribásico ...................... , .................. . 
Hidroxipropilcelulosa ............................................................ . 
Goma xantica ........................................................... . 
Esencia de vainilla ................................................................. . 
Esenci a de cereza ................................................................. .. 
Esencia de banana ................................................. . 
Colorante rojo amaranto ......................................... . 
Azúcar refinada c.s.p ............................................ .. 

Indicaciones 

Para Pediatrl", 

200,00 mg 
70,00 mg 
6,75 mg 
6,75 mg 
33,00 mg 
15,00 mg 
25,00 mg 

2,OOmg 
2,67 g 

AZITROMICINA LBA está Indicado para el tratamiento de pacientes con infecciones 
leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los microorganismos y en las 
condiciones específicas enumeradas a continuación; 

Otitis Media Aguda: debida a Haemoph/lus Influenza e, Moraxe/llJ catarrha/ls o 
Streptococcus pneumonlae. 

Neumonfa Comunitaria: debida a Chlamydla pneumonlae, Haemophilus influenzae, 
Mycoplasma pneumonlae, o StreptococcCJs pneCJmonlae en pacientes aptos para 
tratamiento oral ambulatorio. 

Faringitls/tonsllitis: causada por StreptococcCJs pyogenes como una alternativa a 
la terapia de primera linea en individuos Que no pueden utilizar terapia de primera 
linea. 

La peniCilina por vía intramuscular es el medicamento de elección usual en el 
tratamiento de infecciones causadas por Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de 
la fiebre reumática. AZITROMICINA LBA es a menudo efectivo para la erradicación de 
cepas susceptibles de StreptococcCJs pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas 
cepas son resistentes a AZITROMICINA LBA, se deberla n llevar a cabo pruebas de 
susceptibilidad cuando los pacientes son tratados con AZITROMICINA LBA. No se 
dispone de datos que establezcan la eficacia de azltromlcina en la prevención 
subsecuente de la fiebre reumática. 

J ~;,,~ E Bava "9~ 8ioqulmie> 
DireCtora Técnica 
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Posología 

Para Pediatría: 

AZITROMICINA LBA debe Ser administrado en forma de una única dosis diaria. El 
esquema de dosificación de acuerdo con la Infecdón se muestra más abajo. 
AZITROMICrNA LBA, Suspensión oral pueden ser administrados junto con las 
comidas o lejos de ellas. 
la dosis total máxima recomendada para cualquier tratamiento en niños es de 
1500mg. En general, la dosis total en niños es de 30mg/kg. 
Otitis Media Aguda: las dosis alternativas, recomendadas, son: 

o 30 mg/Kg en una dosis única 
o 10 mg/Kg/día por 3 días 
o 10 mg/Kg como dosis del primer día, seguido por S mg/Kg/día del 2do al Sto 

día 
Neumonía Comunitaria: 
10 mg/Kg como dosis del primer día, seguido por 5mg/KG/día del 2do al Sto día 
Faringltls/Tonsllltis: 

o 10 mg/Kg/día en dosis única 
o 20 mg/Kg/día dura nte 3 días 

Para nlnos que pesan menos de lSkg, la dosis de AZITROMICINA LBA Suspensión 
debe ser medida tan exactamente como fuera posible. Para niños que pesan más de 
15kg la suspensión de AZITROMICINA LBA, debe ser administrada de acuerdo con la 
siguiente guía: 

Suspensión dO$i. totA' de Irat .. miem030mglkg 

Peso Régimen Régimen Medida de 
(kg) 3 di .. Sdlao envue 

<15 10mg.ol<g lomg;l<~ Una ';ez al dia, el dia 1- 600rng 
una vez al día, luego mg,~ una vez al día, 
los dias 1 a 3 10. la02a5 

15-25 200mg (5mQ 200mg (5ml) una vez al día, el dla 1. 600mg 
una vez al d la, luego l00m~2.5mO una vez 
los días 1 a 3 al áia. dlas 2 a 5 

26-35 300mg (7,5mQ 3()()ng (7.5mQ una.6< al dla. e/dfa 1. 900mg 
una vez al día. luego 1~.75m1) una vez 
los diss 1 a 3 al día. sdías2 a 5 

3645 400mg \ 10mn 400mg (lomO una vez al día, el dla 1. 1.200rng 
una vez al día, lueg0200mg (Srnl) una vazaldia. 
los dias 1 a 3 los día. 2 a 5 

~ ha demostrado que azltromicina, administrada como una dOSis única de lOmg/kg 
o 20mg/kg durante 3 días, es efectiva para la faringitis estreptocócclca pediátrlca; 
sin embargo, no se debe exceder una dosis diaria de 500mg. En estudios clínicos en 
que se compararon los dos regímenes de dOSis, se observó eficacia clínica similar 
pero mayor evidencia de erradicación bacteriológica con la dosis de 20mg/kg/día. Sin 
embargo, la penicilina es el antibiótico usual de elección en el tratamiento de la 

( 



faringitis debida a Streptococcus pyogenes, incluyendo la profilaxis de la fiebre 
reumática. 

Modo de administración: polvo para suspensión oral: golpear ligeramente la botella 
para aflojar el polvo. Abrir el envase conteniendo el disolvente y agregar la totalidad 
en el envase conteniendo el polvo de manera de reconstituir en 15 o 30 mi, según 
conresponda. Agitar bien. Agitar Inmediatamente antes de utilizar. Administrar 
utilizando el dOSificador graduado proviSto. La suspensión preparada es estable por 
cinco días. Para niños que pesan menos de 15kg, AZITROMICINA LBA Suspensión 
debe ser medido con la mejor precisión posible utilizando el dosificador provisto. 

Contraindicaciones: 

La utilización de este producto está contraindicada en pacientes con hipersensibilidad 
a azitromicina, eritromicina u otros antibióticos macrólidos, a antibióticos ketólldos o 
a cualqUIer componente de la formulación. 

Advertencias: 

En el tratamiento de la neumonra, sólo se ha demostrado que AZITROMICINA LBA es 
seguro y efectivo en el tratamiento de la neumonía comunitaria de gravedad leve 
causada por Chlamydia pneumoniae, Haemophllus influenzae, Mycop/asma 
pneumonlae o Streptococcus pneumoniae en padentes aptos para tratamiento 
ambulatorio. 

Precauciones: 

Así como sucede con erltromlcina y otros macrólidos, se han informado raramente 
reacciones alérgicas graves incluyendo: angloedema y anafilaxia (raramente fatal). 
Algunas de estas reacciones con AZITROMICINA LBA se presentaron con srntomas 
recurrentes y requirieron un período más prolongado de observación y tratamiento. 
En 'los paCientes con deterioro hepáticO leve (clase A) a moderado (clase B) no existe 
evidencia de un cambio marcado en la farmacodinamia sérlca de azitromlclna 
comparada con aquellos que tienen función hepática normal. En estos pacientes, la 
recuperación urinaria de azitromlclna parece aumentar, quizás para compensar la 
depuraCión hepática reducida. Por lo tanto, no se recomienda un ajuste de dosis en 
padentes con alteraciones hepáticas leves a moderadas. Dado que el hígado es la 
prindpal ruta de eliminación de azitromlclna, el uso de AZITROMICINA LBA deberla 
ser llevado a cabo con precaución en pacientes con enfermedad hepática 
Slgnlflcativa. Como con cualquier otro antibiótico se recomienda la observación de 
signos de superlnfección con microorganismos no susceptibles, incluidos hongos. En 
pacientes con insuficiencia renal severa (IFG <10ml/mln) se observó un aumento del 
33% en la exposiCión sistémica de azitromlcina. En el tratamiento con otros 
macrólldos se ha observedo que la repolarización cardraca y el intervalo QT 
prolongados Imparten un mayor riesgo de desarrollar arritmia cardíaca y torsades de 
paintes. Un efecto similar con azltromicina no puede ser descartado completamente 
en los pacientes con riesgo elevado de repolarizaclón cardíaca prolongada (ver 
Reacciones adversas) 

Interacciones: 

Antiácidos: en un estudio farmacoclnético que investigó los efectos de la 
administración simultánea de antiácidos con azltromicina, no se observó ningún 



efecto en la blodisponl bllidad total aunque las concentraciones séricas máximas 
fueron reducidas en aproximadamente un 25%. En los padentes que reciben tanto 
azitromlclna como antiácidos, las drogas no deben tomarse simultáneamente. 
Cet/rlzlna: en voluntarios sanos, la admlnistradón conjunta de un régimen de 5 dlas 
de azitromlclna con cetirizlna 20mg en estado estable no dio como resultado 
Interacción farmacoclnétlca y tampoco produjo cambios significativos en el intervalo 
QT. 
Zldovudina: las monodosls de 10DOmg y dosis múltiples de 1200mg o 600mg de 
azltromlclna tuvieron poco efecto en la farmacocinétlca plasmática o excreción 
urinaria de zidovudina o su meta bolito glucurónido. Sin embargo, la administraCión 
de azltromicina aumentó las concentraciones de zldovudlna fosforilada, el metabolito 
clÍnicamente activo, en glóbulos sanguíneos mononucleares periféricos. El significadO 
clinico de este descubrimiento no es claro, pero puede ser beneficioso para los 
pacientes. C1roeromo P-450: Azitromicina no Interactúa en forma significativa con el 
sistema hepático citoeromo P-4S0. No se cree que interactúe en la farmacoclnética 
medicamentosa como la vista con eritromiclna y otros macrÓlidos. La inducción o 
inhibición hepática del citocromo P-4S0 por medio del complejo cltocromo-metabollto 
no ocurre con azitromicina. 
Carbamazepina: en un estudio de interacción farrnacocinética en voluntarios sanos, 
ningún efecto significativo fue observado en los niveles plasmáticos de 
carbamazeplna o sus metabolltos activos en pacientes que recibieron azltromlcina 
concomltantemente. Cimetidina: en un estudio farmacocinétlco que Investigó los 
efectos de una monodosls de clmetidlna, administrada 2 horas antes de azltromlcina, 
ninguna alteración de la farmaCocinétlca de azitromlcina fue observada. 
Ant/coagulantes orales del tipo cumarínico: en un estudio de Interacción 
farmacocinétlca, azitromicina no alteró el efecto anticoagulante de una monodosis de 
lSmg de warfarina administrada a voluntarios sanos. Se han recibido reportes 
durante el perIodo de poscomerciallzación de la anticoagulaclón potenCiada siguiente 
a la administración conjunta de azitromlclna y anticoagulantes orales del tipo 
cumarinicos. Aunque no ha sido establecida una relación causal, se le debe dar 
consideración a la frecuencia del tiempo de monitoreo de protromblna cuando 
azltromicina sea usada en pacientes que reciban anticoagulantes orales del tipo 
cumarinicos. 
Cie/asparina: en un estudio farmacocinétlco con voluntariOS sanos a los que se les 
administró una dosis oral de SOOmg/día de azitromlcina durante 3 dlas y luego se les 
administró una monodosls oral de 10mg/día de ciclosporina, la AUCO-5 y Cm" de 
cidosperina resultantes demostraron ser significativamente elevadas. 
Consecuentemente, se debe tener cuidado antes de considerar la administración 
simultánea de estas drogas. Si la administración conjunta de estas drogas es 
necesaria, los niveles de clclosporina deben ser monitoreados y la dosis, por 
consiguiente, debe ser ajustada. 
Fluconazo/: la administración conjunta de una monodosis de 1200mg de azitromlclna 
no alteró la farmacocinética de una monodosls de 800mg de fluconazol. La 
exposición total y vida media de azltromlcina perrnanec'leron sin cambio can la 
administración conjunta de flueonazol, sin embargo, fue observada una disminución 
clínicamente no significativa en la Cm.!, (18%) de azitromiclna. 
Indlnavlr: la administración conjunta de una monodosls de 1200mg de azltromlcina 
no tuvo un efecto estadísticamente significativo en la farmacocinétlca de indlnavir 
administrado como 800mg tres veces al día durante 5 días. 
Meti/prednisolona: en un estudio de interacción farmacocinética en voluntarios sanos, 
azitromieina no tuvo efectos significativos en la farmacoclnética de 
metllprednlsolona. Midazo/am: en voluntarios sanos, la administración conjunta de 
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azitromicina SOOmg/día durante 3 días no causó cambios clínicamente significativos 
en la farmacocinética y farmacodlnamia de una monodosis de 15mg de mldazolam. 
Nelfinavir: la administración conjunta de azltromicina (1200mg) y nelflnavlr en 
condiCión estable (7S0mg tres veces al día) resultó en un Incremento de las 
concentraciones de azltromlclna. No fueron observados eventos adversos de 
slgnlflcancia clínica y no es necesario un ajuste en la posología. 
Rlfabutlna: la administración conjunta de azltromicina y rifabutlna no afectó las 
concentraciones sé ricas de cualquiera de las drogas. Se observó neutropenia en los 
Individuos que recibieron tratamiento concomitante de azitromicina y rifabutlna. 
Aunque la neutropenla ha sido asociada con el uso de rifabutlna, no se ha 
establecido una relación causal para la combinación con azltromicina (ver Reacciones 
adversas). 
Si/denafl/: en voluntarios masculinos sanos normales, no hubo evidencia de un efecto 
de la azitromicina (SOOmg diarios durante 3 días) sobre I~ AUC y Cm;, de slldenafil o 
su metabolito principal. 
Terfenadina: los estudios farmacocinéticos no rePortaron evidencia de una 
interacción entre azltromicina y terfenadina. Se han reportado raros casos donde la 
posibilidad de dicha interacción no podría ser completamente excluida, sin embargo, 
no hubo evidencia específica de que dicha interacción hubiera ocurrido. 
Teoflllna: no hay prueba de una ínteracción farmacodnétlca clínicamente Significativa 
cuando azitromlclna y teoflllna Son administradas en forma conjunta a voluntarios 
sanos. Triazo/am: en 14 voluntarios sanos, la administración conjunta de SOOmg de 
azltromlclna el Día 1 ° Y 250mg el Día 2° con O,12Smg de trlazolam en el Día 2°, no 
tuvo efecto significatiVO sobre ninguna de I~s variables farmacocinéticas para 
triazolam comparado con triazolam y placebo. 
Trlmetoprima/sulfametoxazol: la administración conjunta de 
trimetoprlma/sulfametoxazol OS (160mg/BOOmg) durante 7 dlas con 1200mg de 
azltromlclna el Día 7° no tuvo efecto significativo sobre las concentraciones 
máximas, la exposición total o la excreción urinaria de trimetoprlma o 
sulfametoxazol. Las concentraCiones sérlcas de azltromicina fueron similares a 
aquellas vistas en otros estudios. 

Embarazo y Lactancia: 

Sólo se administrará el fármaco cuando los beneficios para la madre superen los 
riesgos potenciales para el feto o lactante. 

Efectos en la capacidad de conduCir y operar maquinarias: 
No existen evidencias que sugieran que AZITROMICINA LBA pueda tener un efecto 
en la capacidad de conducir u operar maquinarias. 

Reacciones Adversas: 

AZITROMICINA LBA es bien tolerado con una baja incidencia de efectos colaterales. 
En ensayos clínicos, han sido Informados los siguientes efectos adversos: 
Trastomos sanguíneos y del sistema linfático: episodios transitorios de neutropenia 
leve, raramente han sido observados en ensayos clínicos, aunque una relación causal 
con azitromicina no ha sido establecida. 
Trastomos auditivos y de/laberInto: deterioro auditivo (Incluyendo pérdida auditiva, 
sordera y/o tinnitus) ha sido Informado en algunos pacientes que recibieron 
azitromlclna. Muchos de éstos han sido asociados con el uso prolongado de altas 
dosis en estudios de Investigación. En aquellOS casos en donde se contó con una 
investigación de seguimiento, la mayoría de estos eventos fueron reversibles. 
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Trastornos gastrointestinales: náuseas, vómitos, diarrea, heces blandas, malestar 
abdominal (dolor/calambres) y flatulencias. 
Trastornos hepatobiliares: función hepática anormal. 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: reacdones alérgicas Incluyendo rash y 
angioedema. 
En la experiencia poscomerclallzaclón, los siguientes efectos adversos han sido 
informados: 
InfecCiones e InfestaCiones: candldlasls y vaginitis. 
Trastornas sanguíneos y del sistema linfático: trombocltopenia. 
Trastornos del sistema Inmune: anafilaxia (raramente fatal) (ver Advertencias y 
PrecaUCiones). 
Trastornos de la nutrición y del metabolismo: anorexia. 
Desórdenes psiquiátriCOS: reacción agresiva, nerviosismo, agitación y ansiedad. 
Trastornos del sistema nervioso: mareos, convulsiones (como los vistos con otros 
macrólidos), dolor de cabeza, hlperactividad, parestesia, somnolencia y síncope. Ha 
habido raros informes de trastornos y/o pérdida en el sabor/olfato. De todos modos, 
no ha sido establecida una relación causal. 
Trastornos auditivos y del laberinto: vértigo. 
Trastornos cardíacos: palpitaciones y arritmias incluyendo taquicardia ventricular 
(como las vistas con otros macrólidos) han sido informadas. Han habido raros 
informes de prolongación del QT y "torsades de polntes". No ha sido establecida una 
relación causal entre azitromiclna y estos efectos. (Ver Advertencias y Precauciones). 
Trastornos vasculares: hipotensión. 
Trastornos gastrointeslnales: vómitos/diarrea (raramente tuvo como resultado 
deshidratación), dispepsia, constipación, colitis pseudomembranosa, pancreatltls y 
raros casos de decoloración de la lengua. 
Trastornos hepatoblllares: hepatitis e Ictericia colestásica han sido Informadas, así 
como también raros casos de necrosis hepática e insuficiencia hepática, que rara vez 
produjeron la muerte. Sin embargo, no se ha establecido una relación causal. 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: reacciones alérgicas Incluyendo prurito, 
rash, fotosenslbilidad, edema, urticaria y angloedema. Rara vez se han reportado 
serias reacciones cutáneas Incluyendo eritema multiforme, síndrome de Stevens­
Johnson y necróllsls epidérmica tóxica. 
Trastornos musculoesquelétiCOS y del tejidO conectivO: artralgla. 
Trastornos renales y urinarios: nefritis Intersticial e insuficiencia renal aguda. 
Trastornos generales: se ha reportado astenia, aunque no ha sido establecida una 
relación causal; fatiga y malestar. 

Sobredoslflcaclón: 

Las reacciones adversas Que se experimentaron con dosis mayores a las 
recomendadas fueron similares a las observadas a dosis normales. En el caso de 
sobredosis, se Indican medidas generales sintomáticas y de apoyo cuando se 
requieran. 
Ante la eventualidad de una sobredoslflcaclón, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de tOXicología: Hospital de Pediatría R. Gutlérrez (011) 
4962-6666/4962-2247. Hospital Posadas (011) 4658-7777 Y (011) 4654-6648. 

Propiedades: 

Mecanísmo de Acción: El mecanismo de acción de Azitromicina LBA es inhibir la 
sintesis proteica en las bacterias combinándose con la subunidad ribosómica 50s 
interfiriendo con la translocaclón de los péptldos. 
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Farmacodlnamia: Se ha demostrado que azitromicina es activa contra la mayor parte 
de las cepas de los siguientes microorganismos, tanto in vitro como en Infecciones 
clinicas como se describe en la sección Indicaciones. Microorganismos aeróbicos 
grampositivos: Staphy/ococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus 
pneumonlae, Streptococcus pyogenes. Nota: azitromicina demuestra resistencia 
cruzada con cepas grampositivas resistentes a eritromlcina. La mayoría de las cepas 
de Enterococcus faecal/s y estafilococos resistentes a rneticilina son resistentes a 
azltromiclna. Microorganismos aeróbicos gramnegatlvos: Haemophl/us ducreyi, 
Haemophl/us Influenzae, Moraxella catarrllalis, Nelsseria gonorrlloeae. Otros 
microorganismos: Chlamydla pneumonlae, Chlamydla trachomatis, Mycoplasma 
pneumonlae. La producción de beta lactamasa no deberla tener efecto sobre la 
actividad de azltromlclna. 

Los síguientes datos In vitro están disponibles, pero se desconoce su significado 
clínico. AZltromlcina exhibe concentraciones Inhibitorias mínimas (CIM) in vltro de 
0,5 mcg/ml o menores contra la mayoría (.l!.90%) de las cepas de estreptococos y 
CIM de 2,0 mcg/ml o menores contra la mayoría C~90%) de las cepas de los 
microorganismos enumerados. Sin embargo, la seguridad y efectividad de 
azitromicina en el tratamiento de infecciones clínicas debidas a estos 
microorganismos no ha sido establecida en estudios adecuados y bien controlados. 
Microorganismos aeróbicos grampositivos: estreptococos (grupos C, F, G), 
estreptococos del grupo Vlrldans. Microorganismos aeróbicos gramnegatlvos: 
Bordetella pertussls, Legionella pneumophlla. Microorganismos anaeróbicos: especie 
Peptostreptococcus, Prevotella blvla. Otros microorganismos: Ureaplasma 
urealytlcum. 

Farmacodnétlca: 
absorción: luego de la administración oral en humanos, azltromicina es ampliamente 
distribuida en todo el cuerpo; la biodlsponlbllldad es aproximadamente 37%. 
Distribudón: en estudioS en animales, altas concentraciones de azitromiclna han sido 
observadas en los fagocitos. En modelos experimentales, concentraciones más altas 
de azltromicina son liberadas durante la fagocitosiS activa que de los fagocitos no 
estimulados. En modelos de animales, esto da como resultado la liberación de altas 
concentraciones de azitromiclna en el sitio de infección. Los estudios 
farmacoclnetlcos en humanos han demostrado niveles marcadamente más altos de 
azitromicina en el tejido que en el plasma (hasta 50 veces la concentración máxima 
observada en el plasma) indicando Que la droga está fuertemente unida al tejido. Las 
concentraciones en los tejidos seleccionados, tales como el pulmón, las amígdalas y 
la próstata excedieron la CIM 90 en los probables patógenos después de una 
monodosis de 500mg. Luego de una administración oral de dosis diarias de 600mg 
de azitromlclna, la concentración plasmática máxima media (Cm,,) fue 0,33 mcg/ml y 
0,55 mcg/ml en el día 1° y el dla 22° respectivamente. Las concentraciones 
máximas medias observadas en los leucocitos, el principal sitio de Infecciones MAC 
diseminadas, fueron 252 mcg/ml (± 49%) y permaneció por encima de 146 mcg/ml 
(± 33%) durante 24 horas en un estado estable. 
Eliminación: la vida media de eliminación plasmática refleja de cerca la vida media 
de la depleclón del tejido de 2 a 4 dfas. La excreción biliar de azitromicina es la 
principal ruta de eliminación para la droga sin cambio luego de la administración 
oral. Muy altas concentraciones de drogas sin cambios han sido encontradas en la 
bilis humana, junto con 10 metabolltos, formados por N-O desmetilaclón, por 
hldroxilaclón de desosamlna y anillos agllcona y por segmentación por la cladlnosa 
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~ conjugada. La comparación de ensayos HPLC y microbiológicos en teJidos sugirió Que DfI.~ 
los metabolitos no juegan ningún rol en la actividad microbiológica de azitromicina. 
Farmacocinétlca en grupos especiales e/e pacientes 
Insuficiencia renal: luego de una monodosls oral de 1 gramo de azitromicina la 
farmacocinética en individuos con insuficiencia renal leve a moderada (IFGIÓ-
8Oml/min) no estuvo afectada. las diferencias estadlstlcamente significativas en la 
AVe 0-120 (8,8 mCg hr/ml vs. 11,7 mcg hr/ml), Cm', (1,0 mc9!ml vs. 1,6 mcg/ml) y 
Clr (2,3 m//mln/kg vs. 0,2 ml/mln/kg) fueron observadas entre el grupo con 
Insuficiencia renal severa (IFG <10ml/mln) y el grupo con función renal normal. 
Insuficiencia hepática: en pacientes con Insuficiencia hepática leve (Clase A) a 
moderada (Clase B), no hay evidencia de un cambio marcado en la farmacoclnétlca 
de azitromiClna comparadas con aquellos con función hepátlca normal. En estos 
pacientes, el dearance urinario de azltromlclna parece aumentar, Quizás para 
compensar el clearance hepátiCO reducido. 
Información de seguridad prec/ínica: se ha observado fosfolipidosis (acumulación 
intracelular de fosfolípidos) en variOs tejidos (por ejemplo, ojos, gangliO de la raiz 
dorsal, hígado, vesícula biliar, rlMn, bazo ylo páncreas) de ratones, ratas y perros a 
los cuales les fueron administradas múltiples dosiS de azltromiclna. Se ha observado 
fosfolipldosis en grado similar en tejidos de ratas y perros neonatales. El efecto ha 
demostrado ser reversible después del cese del tratamiento con azitromiclna. La 
signlficancia del hallazgo es deSCOnocida para animales y seres humanos. 

Conservació n: 
Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 25°C, protegido de la 
luz. 
La suspensión oral reconstituida se debe conservar a temperatura ambiente, durante 
no más de 5 días. 

Presentación: 

AZITROMICINA LBA Suspensión oral extemporánea: 1 frasco con polvo para 
reconstituir en 15 mi y 30 mI. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 
medica y no puede repetirse sin mediar una nueva receta médica" 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N°: 

Laboratorio GP PHARM SA 

Dirección: lrala 1575, CABA (1164). 

Dirección Técnica: Adrlana Bava - Farmacéutica 

Elaborado en: Galicia 2652 - CABA 

Fecha de última revisión: 


