Ministério da Salde
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Uniao

Nota Técnica N°231/2013 (atualizada em 04/12/2015)

Principio Ativo: amoxicilina+clavulanato de potassio

Nomes Comerciais: Novamox®, Novoxilac®, Clavicin®, Doclaxin®, Amplamox Ac®, Clavutrex®,
Sigma Clav Bd®, Sinot Clav®, Sigma-Clav®, Clavulin®, Clavulin Bd®, Clavulin Iv®,

Clavutam®, Claxam®, Atal Clav®, Clavicin®, Policlavumoxil®, Duromax®, Duzimicin®.

Medicamento de Referéncia: Clavulin®, Clavulin Bd®, Clavulin Iv®

Medicamentos Genéricos: amoxicilina + clavulanato de potassio
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A presente Nota Técnica foi elaborada por farmacéuticos que fazem parte do corpo técnico

e consultivo do Ministério da Salde e possui carater informativo, ndo se constituindo em

1 Saliente-se que:

- Receitudrio com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia ou o
Medicamento Genérico.

- Receituario com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receituario com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés categorias:
Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das a¢des judiciais envolvendo medicamentos intercambiaveis, é de
salutar importancia a observancia de possivel alteracdo de prescricio médica.

Fontes: Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998; RESOLUCAO-RDC N° 16, DE 05/03/2007; Resolucdo RDC N°
134/2003 e Resolugdo RDC N° 17, de 05/03/2007; Resolugdo RDC N° 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei 9.787, de
10 de fevereiro de 1999.
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Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A Nota apresenta a politica publica oferecida pelo
Sistema Unico de Saude - SUS e tem por objetivos subsidiar a defesa da Unido em juizo e
tornar mais acessivel, aos operadores juridicos em geral, informac¢des de cunho técnico e
cientifico, disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos 6rgaos competentes do

SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é a amoxicilina + clavulanato de potassio?

A amoxicilina + clavulanato de potéssio é uma associagdo em dose fixa (uma combinacdo
de dois ou mais principios ativos em uma mesma forma farmacéutica), com os nomes

comerciais acima expostos.

E um antibiético de amplo espectro, que possui a propriedade de atuar contra

microrganismos gram-positivos e gram-negativos, produtores ou ndo de beta-lactamases.

Suas formas de apresentacdo sao: 875 mg + 125 mg com revestimento, 500 mg + 125 mg
com, (80 mg/ml + 11,4 mg/ml apds reconstituicdo) pd preparacao externa , 500 mg + 100
mg po6 solugdo injetavel, 1000 mg + 200 mg po liofilizado, 400 mg + 57 mg/5 ml pd

suspensao oral, 250 mg + 62,50 mg / 5 ml pé suspensdo oral.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro. Os usos aprovados pela ANVISA sao:

1. Tratamento das infeccbes bacterianas causadas por germes sensiveis aos
componentes da féormula.

Efetivo nas seguintes condicdes:

2. Infeccbes do trato respiratério superior (incluindo ouvido, nariz e garganta). Ex.:

amigdalite, sinusite, otite média.
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3. Infeccdes do trato respiratério inferior. Ex.: bronquite aguda e crbnica, pneumonia
lobar e broncopneumonia.
4. Infecgdes do trato geniturinario. Ex.: cistite, uretrite, pielonefrites.
Ex.: furdnculos, abscessos, celulite, ferimentos infectados.
InfeccOes da pele e dos tecidos moles.
Infecgbes dos ossos e das articulagdes. Ex.: osteomielite.

Outras infecgdes. Ex.: aborto séptico, sepse puerperal, sepse intra-abdominal.

© N o wu

InfeccBes mistas, causadas por microrganismos sensiveis a amoxicilina e

microorganismos produtores de beta-lactamases sensiveis.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicagdes, configurar-se-a uso fora da bula,
nao aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA nao
reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as consequéncias clinicas de
utilizacdo dessa medicagdo para tratamento ndo aprovado e ndo registrado na ANVISA é de

responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacao do Mercado

de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocdo, implementacdo e
coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que

estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Consoante informacbes na pagina eletronica da ANVISA 2, o medicamento possui preco

registrado na CMED?.

2 ANVISA. Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home.

3 ANVISA. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3042d804aa6f0c3alc5b7218f91a449/LISTA+ CONFORMIDADE_2015-
11-20.pdf?MOD=AJPERES>. Acesso em: 04/12/2015.
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4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Esse medicamento esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS na forma
de apresentacdo de comprimido 500 mg + 125 mg, e suspensdo oral 50 mg + 12,5
mg/mL e pertence ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Esse
Componente é regulamentado pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013.
Segundo tal norma, editada em consenso com todos os Estados e Municipios, cabe a Uniao,
aos Estados e aos Municipios o financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos pelo
referido componente, sendo que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sao
responsaveis pela selecdo, programacgdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e
prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos desse
Componente, constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas

respectivas CIB.
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