Labesfal — Laboratérios Almiro S.A.
Lagedo, Santiago de Besteiros,
3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania:

Bélgica:

Chipre:

Espafia:

Francia:

Grecia;

Hungria:
Irlanda:

Italia:

Luxemburgo:

Paises Bajos:

Polonia:

Portugal:

Reino Unido:

Amoxicillin/Clavulansaure Kabi 1000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
oder Infusionslésung

Amoxiclav Fresenius Kabi 1000 mg/200 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Amoxicillin+Clavulanic acid/ Kabi, kovig yio mapackevn dtoddpatog tpog éveon / Eyyvon,
1000 mg/200 mg

Amoxicilina/Acido Clavulanico Kabi 1.000 mg/200mg polvo para solucién inyectable y
para perfusion EFG

AMOXICILLINE ACIDE CLAVULANIQUE KABI 1g/200mg ADULTES, poudre pour
solution injectable/pour perfusion

Amoxicillin+Clavulanic acid/ Kabi, kovig yia Tapackevn dtoddbpatog tpog éveon / Eyyvon,
1000 mg/200 mg

Amoxicillin/Klavulansav Kabi
Co-Amoxiclav, 1000 mg/200 mg powder for solution for injection/infusion
Amoxicillina e Acido Clavulanico Kabi

Amoxicillin/Clavulansaure Kabi 1000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
oder Infusionsldsung

Amoxicilline/Clavulaanzuur Fresenius Kabi 1000 mg/200 mg poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Amoxicillin/Clavulanic Acid Kabi
Amoxicilina/Acido Clavulanico Kabi

Co-Amoxiclav, 1000 mg/200 mg powder for solution for injection/infusion

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2014

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Ver la Ficha técnica para informacion adicional
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Reconstitucion

Preparacion de soluciones para inyeccion intravenosa

Amoxicilina/Acido clavulanico Kabi 1.000 mg/200 mg polvo para solucion inyectable o para perfusion
debe disolverse en 20 ml de agua para preparaciones inyectables.

Esto resulta en aproximadamente 20,9 ml de solucion para uso en dosis Unica (47,8 mg/9,6 mg/ml). Se
puede observar una coloracion transitoria rosa palido durante la reconstitucion. Las soluciones
reconstituidas son normalmente incoloras o con un color paja palido.

Amoxicilina/ Acido clavulanico Kabi se debe administrar en los 15 minutos siguientes tras la
reconstitucion.

Preparacion de soluciones para perfusion intravenosa

Amoxicilina/Acido clavulanico Kabi 1.000 mg/200 mg se debe reconstituir tal y como se describe
anteriormente para la inyeccion. La solucién reconstituida se debe afiadir inmediatamente a 100 ml de una
solucion de NaCl 9 mg/ml (0,9 %) usando una minibolsa o bureta en linea.

Amoxicilina/Acido clavulanico Kabi se puede administrar por inyeccion intravenosa lenta durante un
periodo de 3 a 4 minutos directamente en una vena o por un gotero por perfusiéon durante 30 - 40 minutos.
Amoxicilina/Acido clavulanico Kabi no es adecuado para administracion intramuscular.

Los viales de Amoxicilina/Acido clavulanico Kabi no son adecuados para uso en dosis multiples. Desechar
cualquier resto de solucion.

La reconstitucion /dilucion debe realizarse en condiciones asépticas. Antes de la administracion, la solucién
debe inspeccionarse visualmente para detectar particulas o decoloracién. Solo se debe utilizar si la solucion
es transparente y sin particulas.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

Estabilidad de las soluciones preparadas

Las soluciones inyectables reconstituidas deben ser administradas en los 15 minutos siguientes tras su
preparacion.

El tiempo entre el comienzo de la reconstitucion y el final de la perfusion intravenosa no debe exceder de 1
hora.

Amoxicilina/Acido clavulanico Kabi no se debe mezclar con sangre y sus derivados, otros fluidos proteicos
tales como hidrolizados de proteinas o con emulsiones lipidicas intravenosas.

Si Amoxicilina/Acido clavulanico Kabi se prescribe conjuntamente con un aminoglucésido, los antibiéticos
no deben mezclarse en la misma jeringa, o frasco de perfusion o administrar juntos, ya que en estas
condiciones puede producirse una pérdida de actividad del aminoglucdsido.

Amoxicilina/Acido clavulanico Kabi es menos estable en perfusiones que contienen glucosa, dextrano o

bicarbonato.
Por tanto, las soluciones reconstituidas del medicamento no se deben afiadir a estas perfusiones.
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