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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fechade Inscripcion:
Composicion:

Cada cucharadita (5 mL) contiene:

Ambroxol clorhidrato
Clenbuterol clorhidrato

Propilenglicol

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

AMBROXOL + CLENBUTEROL

Jarabe

Estuche por un frasco &mbar de PEBD con 120 mL.

DISFARMACO S.R.L., Santo Domingo, Republica Dominicana.

LABORATORIO BRITANIA, S.R.L., Santo Domingo, Republica
Dominicana.
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7,500 mg
0,005 mg

1mL

48 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

El Ambroxol mas Clenbuterol esta indicado como mucaolitico, expectorante, broncodilatador

ndicado en bronquitis aguda, bronquitis crénica, bronquitis asmatifoides, asma bronquial y, en
general en todos aquellos procesos agudos y crénicos que cursan retencion de secreciones y

broncoespasmo

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a componentes de la formula

Gastritis, Ulcera gastrica

Traquiarritmias



Tirotoxicosis y estenosis.
Precauciones:

Se debe tener precaucion con su uso en aquellos pacientes que presentan Ulcera gastroduodenal
comprobada y en aquellos con un infarto cardiaco reciente.

No debe ser utilizado combinado con betabloqueadores, ya que su efecto es contrarrestado por
estos.

Advertencias especiales y precauciones de uso.

El empleo de este medicamento después del primer trimestre de embarazo queda bajo la
responsabilidad del médico.

Venta por prescripcién médica

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
No usar el medicamento si presenta algun tipo de violacion en la tapa.
Efectos indeseables.

Especialmente al inicio tratamiento pueden aparecer fendmenos aislados, tales como intranquilidad,
temblor leve en las manos o palpitaciones. Estos fendmenos aislados, tales como intranquilidad,
temblor leve en las manos o palpitaciones. Estos fendmenos concomitantes que se deben a la
sustancia activa Clorhidrato de Clenbuterol, desaparecen al continuar el tratamiento, por lo general
al cabo de una o dos semanas como maximo.

Posologiay modo de administracién:

Via de administracién: Oral

Salvo alguna otra recomendacién del médico tratante, las dosis a administrar serdn como sigue:
Nifios de 6 a 12 afios: Media cucharadita (2.5 mL) dos veces al dia (5 mL).

Adultos y nifios mayores de 12 afios: Se recomienda la administracién de 5 mL (una cucharadita)
cada 8 horas.

Interacciéon con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No se debe utilizar combinado con esteroides anabdlicos androgénicos ni con betabloqueadores
Ambroxol + Clenbuterol, ha demostrado que produce aumento en las concentraciones en el tejido
pulmonar de los antibidticos: Amoxicilina, Ceforoxima, Eritromicina y Doxiciclina, cuando se usan
combinados o simultdneamente.

Uso en Embarazo y Lactancia:

Aunque no ha sido demostrada su accion teratogénicas, siguiendo normas internacionales, no se
recomienda el empleo del medicamento durante los tres primeros meses del embarazo. Por la
accion utero-inhibidora del clorhidrato de Clenbuterol el medicamento no se debe administrar
durante el periodo de embarazo préximo al parto.

Estudios en animales han mostrado que el clenbuterol y el ambroxol son excretados en la leche
materna. No se recomienda para su uso durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Contiene propilenglicol, puede producir sintomas parecidos a los del alcohol. Evitar conducir o
manejar maquinarias peligrosas.

Sobredosis:

Los sintomas de una sobredosificacion son dados por el Clenbuterol, ya que el Ambroxol no tiene
ninguno reportado. Dentro de ellos se tienen: Temblor en las manos, inquietud, excitacién, ligera



disminucién de la presion arterial sistélica y diastdlica, taquicardia refleja y palpitacion. El tratamiento
para estos estados es utilizar un betabloqueador y los sintomas desapareceran inmediatamente.

Propiedades farmacodinamicas.
ATC: RO5CB Mucoliticos expectorantes excluyendo los supresores de la tos.

Combina las acciones secretolitica, estimulante de la sintesis y liberacion de surfactante alveolar y
bronquiolar del ambroxol, con la broncodilatadora y profilactica del cuadro alérgico del clenbuterol.

El ambroxol actia sobre los neumocitos tipo Il estimulando la sintesis y la secrecion del surfactante
pulmonar. Ademas interviene coadyuvando en la produccion y el transporte de la secrecion
bronquial. Esto permite disminuir la secrecién bronquial y favorecer la permeabilidad de la luz
alveolar y bronquial.

El clenbuterol es una sustancia simpaticomimética con accién broncodilatadora que ejerce un efecto
selectivo estimulante sobre los receptores adrenérgicos tipo beta 2 de musculo liso bronquial con
mayor duracién de accién que otros beta-miméticos y maxima eficacia con dosis menores.

Propiedades farmacocinéticas: (Absorcién, distribucién, biotransformacién, eliminacion):

El ambroxol se absorbe rapidamente por via oral a nivel del intestino. Tiene una vida media de 10
horas aproximadamente. Cuando se toma en ayunas, la concentracion maxima en el plasma
sanguineo ocurre a las 2 1/2 horas.

El ambroxol se une de manera reversible a las proteinas plasmaticas y un 10% de la sustancia
activa es desechada por las heces fecales y renales.

El clenbuterol se absorbe bien por via oral, sus niveles plasmaticos se alcanzan 2 6 3 horas
después de administrarse, se fija 50% a proteinas plasmaticas, se elimina 87% por rifién, en las
primeras horas y el resto, después eliminandose 100% del farmaco; 75% de la sustancia se elimina
inalterada.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del producto:
No procede.

Fecha de aprobacién / revisién del texto: 19 de marzo de 2020.



