FICHA TECNICA
1. NOMBREDEL MEDICAMENTO

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 1g/200mg polvo para solucion inyectable EFG
AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 2g/200mg polvo para solucion inyectable EFG
AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 500 mg/50mg polvo para solucion inyectable  EFG
AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 500 mg/100mg polvo para solucion inyectable

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 1g/200mg polvo para solucion inyectable EFG:
Cadavid contiene:

AmoxicilinaDOE (sal de sodio)..........cccuueeee.... 1g

Acido Clavulanico DOE (sal de potasio)........... 200 mg

Excipientes, ver 6.1. Lista de excipientes

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 2g/200mg polvo para solucion inyectable EFG:
Cadavia contiene:

Amoxicilina DOE (sal de sodio) ............coevune 290
Acido Clavuldnico DOE (sal de potasio)........... 200 mg
Excipientes, ver 6.1. Lista de excipientes

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 500 mg/50mg polvo para solucion inyectable EFG:
Cadavial contiene:

AmoxicilinaDOE (sal de sodi0)........ccceeevnneee. 500 mg

Acido Clavulanico DOE (sd de potasio)........... 50 mg

Excipientes, ver 6.1. Lista de excipientes

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 500 mg/100mg polvo para solucién inyectable:
Cadavial contiene:

AmoxicilinaDOE (sal de sodio).............oee...... 500 mg

Acido Clavuldnico DOE (sal de potasio)........... 100 mg

Excipientes, ver 6.1. Lista de excipientes

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucién inyectable.

4. DATOSCLINICOS
4.1 Indicacionesterapéuticas

Amoxicilina/Acido Clavulanico polvo para solucion inyectable esté indicado para e tratamiento a corto
plazo de las infecciones bacterianas en las siguientes localizaciones cuando se sospecha que estén causadas
por cepas resistentes a amoxicilina productoras de betalactamasas. En otras situaciones, deberia considerarse
laamoxicilina sola.

Las infecciones mixtas producidas por gérmenes sensibles a amoxicilina y gérmenes sensibles a
amoxicilinalécido clavulanico productores de betalactamasas pueden ser tratadas con amoxicilina/acido



clavuldnico. Estas infecciones no requieren la adicion de otro antibidtico estable a la accion de
betal actamasas.

- Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo ORL), en particular sinusitis, otitis media,
amigdalitis recurrente. Estas infecciones son a menudo producidas por Sreptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis* y Sreptococcus pyogenes.

- Infecciones del tracto respiratorio inferior, en particular exacerbaciones agudas de bronquitis crénicas
(especidmente s se consideran graves), bronconeumonia. Estas infecciones son a menudo producidas por
Sreptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae* y Moraxella catarrhalis*.

- Infecciones dd tracto genito-urinario e infecciones abdominales, en particular cigtitis (especiamente
cuando sea recurrente 0 complicada -excluyendo prostatitis), aborto séptico, sepsis pélvica o puerperad,
sepsis intrasabdominal y  peritonitis, las cuales son a menudo producidas por Enterobacterias*
(principamente Escherichia coli*), Staphyl ococcus saprophyticus spp y Enterococcus spp.

- Infecciones de lapiel y tegjidos blandos, en particular celulitis, mordeduras de animales y abscesos dentales
con celulitis diseminada que son a menudo producidas por Staphylococcus aureus*, Streptococcus pyogenes
y Bacteroides spp*.

- Septicemia
- Infecciones postquirdrgicas

- Profilaxis frente a infecciones asociadas a cirugia mayor, como gastro-intestinal, pélvica, de cabezay
cuello, cardiaca, rend, protesis articulares, cirugia del tracto biliar.

En el apartado 5.1 se muestra una lista de |os gérmenes sensibles.

* Algunas cepas de estos gérmenes producen beta-lactamasas, 1o cua hace que no sean sensibles a
amoxicilina sola

4.2 Posologiay forma de administracién

Amoxicilina/Acido clavulanico Frous polvo para solucion inyectable debe administrarse exclusivamente por
via intravenosa

La posologia, por convencion, se expresa en cantidad de amoxicilina, dependiendo del peso corporal, edad y
funcion rena del paciente; asi como de la gravedad de lainfeccion.

La duracion dd tratamiento debe ser apropiada para la indicacion y no deberia sobrepasar 14 dias sin
efectuar unarevison.

a) Adultos: se utilizaran las presentaciones. "1g/200mg" 6 "2g/200mg".

- Dosificacién en pacientes con funcidn renal normat la posologia habitual es 1g dos o cuatro veces
diarias por via intravenosa directa muy lenta o por perfusion rgpida. En las septicemias e infecciones
graves, la dosis puede ser elevada a 6g e incluso hasta 129 diarios. Jamés debe superarse, en un
adulto, la cantidad de 200mg de écido clavulénico por inyeccion y la de 1200mg a dia. Asi, parauna
dosis de hasta 6g diarios se utilizara la presentaciéon de "1g/200mg" y para una dosis de hasta 129
diarios se utilizara la de "2g/200mg".

- Dosificacion en profilaxis quirdrgica: En intervenciones cuya duracion sea menor de 1 hora, se
administrara i.v. solamente 1g durante la induccién a la anestesia. En operaciones més duraderas
pueden ser necesarias mas dosis de 1g (hasta un maximo de 4g en 24 horas). S la intervencién




b)

c)

supone un ato riesgo de infeccién puede continuarse esta administracion durante varios dias, como
terapia postquirdrgica, bien por viai.v. o por viaoral.

Nifios. se utilizara la presentacion "500mg/50mg'".

- Prematuros: 100mg/kg/dia, en 2 perfusiones d dia.
- Recién nacidos y lactantes hasta 3 meses (2,5 a 5kg): 100mg/kg/dia a 150mg/kg/diaen 3
perfusiones d dia
- Nifios y lactantes a partir de 3 meses (5 a40kg): 100mg/kg/dia en 4 administraciones a dia
por viai.v. directamuy lenta o por perfusion. En las infecciones graves, ladosis sera de
200mg/kg/dia en 4 perfusiones d dia.

- Dosificacion en pacientes con insuficiencia renal:
Utilizando la presentacion de amoxicilina/acido clavuldnico 1g/200 mg 6 500mg/100mg se
dosificara de acuerdo a siguiente esquema:

ADULTOS:
Aclaramiento de Dosisinicial Dosis posteriores
creatinina
10-30 mi/min 1lg 500 mg cada 12 horas
<10 ml/min 19 250 mg cada 12 horas
NINOS:
Aclaramiento de creatinina (ml/min) Dosis
10-30 25/5mg/kg cada 12 horas
<10 25/5mg/kg cada 24 horas

- Dosificacion en hemodidlisis:

Adultos: Dosisinicia de 1g/200 mg de amoxicilina/acido clavulanico, seguida de 500 mg/100 mg

cada 24 horas, con una dosis adicional de 500 mg/100 mg a findlizar ladidiss.

Nifios: 25/5mg/kg cada 24 toras, con una dosis adicional de 12,5/2,5mg/kg al find de la didiss, y
posteriormente 25/5mg/kg/dia.

- Dosificacion en pacientes con insuficiencia hepética: Dosificar con precaucion; controlar la
funcion hepética a interval os regul ares.

Se deben respetar |as indicaciones siguientes, considerando como inexcusables |os periodos que se indican:

Adultos; No administrar més de "19/200mg" por viai.v. directa, ni méas de "2g/200mg" por cada perfusion.



DemoraMéaximaentrela
Presentacion | Modo de Administracion | Volumen M inimo de | Disoluciony € Final dela
Disolvente Administracion
viai.v. directa muy lenta
(3 minutos) 20ml 15 minutos
19/200mg
perfusién de 30 minutos 50ml 60 minutos
2g/200mg perfusion de 30min 100ml 60 minutos
IV directa muy lenta 10ml 15 minutos
500 mg/100 mg (3 min)
Perfusion de 30 min 25ml 60 minutos

Nifios, lactantes y recién nacidos: No administrar més de 25mg/kg por viai.v. directa, ni més de 50mg/kg

por cada perfusion.
Presentacion Modo de Volumen Minimode | DemoraMaximaentrela
(infantil) Administracion Disolvente Disolucién y e Final dela
Administracion
viai.v. directa muy lenta
500mg/50mg (3 minutos) 10ml 15 minutos
perfusion de 30 minutos 25ml 60 minutos
Modo de NUmero de I nyecciones| DosisUnitariaelntervalo
Edad Administracion
Prematuros perfusion de 30min 2 50mg/kg cada 12h
0 a3 meses Perfusién de 30min 3 30 a50mg/kg cada 8 horas
(2,5a5kg)
Vial.v. directalenta
(3 minutos) o 4 25mg/kg
3 mesesa 12 afios perfuson cada 6 horas
(5a40kg) Perfusion de 30 min 4 25 a50mg/kg cada 6 horas




43 Contraindicaciones

- Amoxicilina/Acido Clavuldnico Frous no debe ser administrado a pacientes con historia de
hipersensibilidad a los antibidticos beta-lactamicos, ¢g. penicilinas y cefalosporinas o afectos de
mononucleosis infecciosa.

- Leucemia linfoide.

- Amoxicilina/Acido Clavuléanico Frous esta contraindicado en pacientes con antecedentes de ictericia o de
insuficiencia hepatica asociadas a producto.

44  Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Antes de la administracion de amoxicilina/acido clavulanico debe investigarse en € paciente la posible
existencia previa de manifestaciones de hipersensibilidad a penicilinas, cefalosporinas, de un fondo aérgico,
fundamental mente de natural eza medicamentosa.

Algunas reacciones de hipersensibilidad (anafilaxia) graves, y a veces fatales, se han observado
excepcionamente en pacientes tratados con penicilinas. Estas reacciones suelen ocurrir en individuos con
antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas. Si ocurriera una reaccién alérgica, se debe suprimir €
tratamiento y aplicar una terapia alternativa. Las reacciones anafilactoides graves requieren tratamiento de
urgencia inmediato con adrenalina. También puede ser necesario oxigeno, corticoides por via intravenosa 'y
mantener la permeabilidad de la via aérea, incluyendo intubacion.

El uso prolongado puede ocasionalmente dar lugar a un incremento de microorganismos no susceptibles.

Aungue en general amoxicilinalécido clavulanico se tolera bien y posee la bgja toxicidad caracteristica del
grupo de las penicilinas, se aconsgja que durante |os tratamientos prolongados se eval Uen periddicamente las
funciones organicas, incluyendo la funcion renal, hepéticay hematopoyética.

Raramente se ha comunicado una prolongacion del tiempo de protrombina en pacientes tratados con
amoxicilina/acido clavulanico. Dicho parametro debe ser monitorizado cuando se prescriben anticoagulantes
de forma concomitante.

Se ha asociado exantema eritematoso con mononucleosis infecciosa en pacientes tratados con amoxicilina.

Amoxicilina/acido clavulénico se debe emplear con precaucion en pacientes con insuficiencia hepética. En
pacientes con insuficiencia renal moderada o grave se adaptara la posologia (véase apartado 4.2 Posologia y
forma de administracion).

Este medicamento por contener 63 mg de sodio por vial de 1g/200mg o 126 mg de sodio por via de 2g/200
mg 0 31,5 mg de sodio por via de 500 mg/50 mg o 500 mg/100 mg, puede ser perjudiciad para pacientescon
dietas pobres en sodio.

Por contener clavulanato de potasio como principio activo, es perjudicia para pacientes con dietas pobres en
potasio. La administracion por via intravenosa puede producir flebitisy dolor en € lugar de lainyeccién.

En muy raras ocasiones, predominantemente con la terapia parenteral, se ha observado cristaluria en
pacientes con diuresis reducida. Durante la administracion de dosis elevadas de amoxiciling, se aconsgja
mantener una ingesta de liquidos y una diuresis adecuadas, a fin de reducir la posibilidad de aparicion de
cristaluria a causa de la amoxicilina.



En los enfermos con sonda uretral se recomienda verificar regularmente e funcionamiento, ya que a
temperatura ambiente, i se acanzan unas concentraciones urinarias altas, amoxicilina puede precipitarse en
la sonda.

4.5 Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

No se recomienda la administracion simultanea de probenecid. Probenecid disminuye la secrecion tubular
renal de amoxicilina. El uso simulténeo con Amoxicilina/Acido Clavulanico puede producir un aumento
prolongado en los niveles sanguineos de amoxicilina aunque no en los de &cido clavulanico.

El uso smultaneo de alopurinol durante e tratamiento con amoxicilina puede aumentar la probabilidad de
reacciones aérgicas cutaneas. NoO existen datos respecto a su administracion conjunta con
AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO.

Debe evitarse laadmini straci on s multéneade antibi 6ti cos bacteri ogtéticos (grupo tetraciclinas o cloranfenicol) por la
posibilidad de que se produzca antagonismo debido a su diferente mecanismo de accion.

Al igual que con otros antibidticos de amplio espectro, Amoxicilina/Acido Clavulénico puede reducir la
eficacia de los anticonceptivos orales, por |0 que se deben tomar |as precauciones adecuadas.

Interferencia con determinaciones analiticas. la amoxicilina a concentraciones atas, tiende a:
* disminuir los resultados de niveles de glucemia
* interferir en las determinaciones de tasas de proteinas totales séricas por
reaccion de coloracion
* dar una reaccion de coloracion falsa positiva en los niveles de glucosuria por € método
semicuantitativo colorimétrico.
* Por otra parte, se han observado resultados falsos positivos del test de Coombs.

46 Embarazoy lactancia

Uso durante el embarazo

En estudios de reproduccion en animales (ratones y ratas, con dosis de hasta 10 veces la dosis humand)
Amoxicilina/Acido Clavulanico administrado oral o parenteralmente no ha mostrado efectos teratogénicos.
En un estudio realizado con mujeres en quienes se habia producido una rotura prematura de la membrana
fetal antes de lafinalizacion del embarazo, se notifico que el tratamiento preventivo con Amoxicilina/Acido
Clavulanico podria conllevar un mayor riesgo de aparicion de enterocolitis necrosante en neonatos. Como

ocurre con todos los medicamentos, debe evitarse la terapia durante € embarazo, especialmente durante €l
primer trimestre, salvo criterio facultativo.

Uso durante la lactancia

Amoxicilina/Acido Clavulanico puede ser administrado durante la lactancia. No se conocen efectos en €
lactante, salvo €l riesgo potencia de sensibilizacion, debido ala presencia de trazas en la leche materna. Es
posible que se produzcan colonizacién de la mucosa por levaduras y diarrea en € lactante.

4.7 Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han observado.

4.8. Reacciones adver sas



L os efectos secundarios, como ocurre con amoxiciling, son poco comunes'y generalmente de natural eza débil
y transitoria.

Reacciones de hipersensibilidad: La incidencia de exantema cutaneo, erupciones urticariales o erupciones
eritematosas es escasa. Raramente se han comunicado, como para otros antibioticos beta-lactamicos, otras
reacciones incluyendo edema angioneurético, anafilaxia, enfermedad del suero, eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson, vasculitis, necrolisis epidérmica toxica, dermatitis exfoliativa bullosa y
pustul osis exantemética generalizada aguda.

El tratamiento debe suspenderse ante la aparicion de cualquier tipo de dermatitis por hipersensibilidad.
Raramente puede presentarse una nefritis intersticial.

Reaccionesgastrointestinales:

Se ha descrito la aparicidn de nauseas, vomitos, diarreas, heces blandas, dispepsia, dolores abdominaes y
molestias gastricas. Raramente se han descrito casos de candidiasis mucocutanea y colitis asociada con el

uso de antibi6ticos (incluyendo colitis pseudomembranosay colitis hemorragica), aungque es menos probable
gue aparezcan tras la administracion parenteral.

Trastornosrenalesy urinarios:
Muy raros. cristaluria.

Efectos hepaticos:

Se han comunicado ocasionalmente aumentos moderados y asintométicos de AST y/o ALT y fosfatasas
acalinas. Raramente se ha comunicado hepatitis e ictericia colestésica. Estas reacciones se han comunicado
de forma méas comin con Amoxicilina/Acido Clavulénico que con otras penicilinas.

Tras € tratamiento con AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO, las reacciones hepéticas se han
comunicado de forma mas frecuente en ancianos y en varones, particularmente en los mayores de 65 afios. El
riesgo se incrementa con una duracion del tratamiento superior a 14 dias. Estos efectos adversos se han
comunicado raramente en nifos.

Los signos y sintomas tienen lugar usualmente durante o poco después del tratamiento pero en algunos casos
no se producen hasta varias semanas después de findizado e tratamiento. Los efectos hepdticos son
usua mente reversibles pero pueden ser gravesy, muy raramente, se han comunicado muertes.

Efectos hematol 6gicos:

Como con otros antibidticos b-lactamicos, raramente se ha comunicado leucopenia reversible (incluyendo
neutropenia o agranulocitosis), trombocitopenia reversible y anemia hemolitica. También se ha comunicado
raramente un aumento del tiempo de hemorragia 'y un aumento del tiempo de protrombina (véase apartado
4.4. Advertenciasy Precauciones Especiaes de Empleo).

Efectos sobre el SNC:

Raramente se han comunicado efectos sobre € sistema nervioso central. Estos efectos incluyen mareos,
dolor de cabeza y convulsiones. Las convulsiones pueden producirse en pacientes con insuficiencia rena o
en aquellos pacientes que reciben dosis altas.

Efectos locales: Ocasionamente se ha comunicado tromboflebitis en € lugar de lainyeccion.

49 Sobredosis



Los casos de sobredosis son generamente asintoméaticos. Si se produjesen, podrian observarse sintomas
gastrointestinales y trastornos en los balances de liquidos y de eectrolitos que pueden ser tratados
sintomaticamente prestando atencién a equilibrio hidrico y electrolitico. Mediante hemodidlisis se puede
eliminar del torrente circulatorio.

Abuso y dependencia del medicamento: no ha habido casos de dependencia, adiccion o abuso del
medicamento.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedadesfarmacodinamicas

Amoxicilina/Acido Clavuldnico es un preparado antibacteriano de amplio espectro constituido por
amoxicilina (sal sddica) y écido clavulanico (sal potéasica). La amoxicilina es una penicilina semisintética de
amplio espectro, de accidn bactericida frente a microorganismos Gram-positivos y Gram-negativos. El &cido
clavulanico es una molécula b-lactdmica que de por si tiene un bagjo grado de actividad antibacteriana,
radicando su actividad en la propiedad de inhibir una gran variedad de b-lactamasas, bloqueandolas y
transformando en sensibles ala amoxicilina a los microorganismos productores de €llas.

Amoxicilina/Acido Clavuldnico se ha manifestado bactericida "in vitro" frente a los siguientes
microorgani Smos:

Gram-positivos:

Aerobios: Enterococcus faecalis*, Enterococcus faecium*, Sreptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Sreptococcus viridans, Sreptococcus agalactiae, Sreptococcus spp,
Saphylococcus aureus®, Saphylococcus coagulasa negativost(incluyendo S epidermidis*),
Corynebacterium spp., Bacillus anthracis*, Listeria monocytogenes, Nocardia asteroides.

Anaerobios: Clostridium spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp

Gram-negativos:

Aerobios:  Haemophilus influenzae*, Escherichia coli*, Proteus mirabilis*, Proteus vulgaris®,
Klebsiella spp*, Salmonella spp.*, Shigella spp.*, Legionella spp, Bordetella pertussis, Brucella spp.,
Neisseria gonorrhoeae*, Neisseria meningitidis*, Moraxella catarrhalis*, Yersinia enterocolitica*, Vibrio
cholerae, Pasteurella multocida, Helicobacter pylori, Gardnerella vaginalis.

Anaerobios: Bacteroides spp*. (incluyendo B. fragilis), Fusobacterium spp*

Otros: Borrelia burgdorferi, Chlamydiae, Leptospira icteroharmorrhagiae, Treponema pallidum

* Cepas productoras de beta-lactamasas; por tanto, no susceptibles de ser tratadas con amoxicilina sola.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Tras la administracion i.v. de Amoxicilina/Acido Clavulanico se alcanzan répidamente concentraciones
sericas elevadas. En € adulto, después de la administracion i.v. del via "1g/200mg" disuelto en 20 ml de
agua para inyeccion, las concentraciones séricas 5 minutos después de la inyeccion fueron de:

- amoxicilina 99mcg/ml

- &cido clavulanico: 27mcg/ml

Asimismo, después de la administracion del producto "2g/200mg", disuelto en 100ml de solucion de CINa
0,9%, en perfuson i.v., los picos séricos acanzados a los 30 minutos desde € comienzo de la perfusion
fueron de:

- amoxicilina: 108mcg/ml

- &ido clavulanico: 14mcg/ml



Tras la administracion intravenosa de Amoxicilina/Acido Clavulanico pueden detectarse concentraciones
terapéuticas de amoxicilina y &cido clavulanico en tegjidos y en @ fluido intersticial. Se han alcanzado
concentraciones terapéuticas en la vejiga urinaria, abdomen, piel, grasa y tgjido muscular; también alcanza
concentraciones terapéuticas en € liquido sinovid, liquido peritonedl, en la bilisy en € pus.

La principal via de excrecion es la rena, recogiéndose en orina concentraciones dtas de los farmacos, bagjo
formas activas. El porcentaje de eliminacion urinaria calculado de 0 a 6 horas varia en funcion de la duracion
de laadministracion (i.v. directa o perfusion). Los vaores son de este orden:

- amoxicilina: 75% de la dosis administrada

- &cido clavulanico: 50 a 60% de la dosis administrada

La tasa de union a proteinas plasmaticas de amoxicilina y &cido clavulanico es baa, 18 y 25%
respectivamente.

Laamoxiciling, a igua que lamayoria de las penicilinas, se puede detectar en laleche materna. También se
han detectado trazas de clavulanato en laleche materna. No se conocen efectos sobre el |actante a excepcion
del riesgo de sensibilizacion asociado a esta excrecion de estos componentes en la leche materna.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No hay informacion relevante.

6. DATOSFARMACEUTICOS
6.1 Listadeexcipientes

L as presentaciones de Amoxicilina/Acido Clavulanico Frous no contienen excipientes.
6.2 Incompatibilidades

De manera general se recomienda no mezclarlo con ninglin otro producto en la misma jeringa o frasco de
perfusion. La asociacion de amoxicilinay écido clavulanico es incompatible con:

- sangre 'y plasma

- hidrocortisona succinato

- soluciones de aminoécidos

- hidrolizados de proteinas

- emulsiones de lipidos

- fenilefrina CIH

- soluciones de manitol (a concentraciones diuréticas).

No deben utilizarse como disolventes soluciones inyectables de glucosa (dextrosa), bicarbonato sodico o
dextrano.

En caso de prescripcion conjunta de Amoxicilina/Acido Clavulanico y un aminoglucésido, no deben
mezclarse los antibidticos en la misma jeringa o frasco de perfusion, ya que en estas condiciones puede
producirse una pérdida de actividad del aminoglucésido.

6.3 Periododevalidez

Presentacion "1g/200mg": 2 afos



Presentacion "2g/200mg'": 2 afos.
Presentacién "500mg/50mg": 2 ahos
Presentacién "500mg/100mg": 2 afos

6.4  Precauciones especiales de conservacion

No conservar atemperatura superior a 30°C. Conservar en e embalgje origina y protegido de laluz.

6.5 Naturalezay contenido del recipiente

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 1¢g/200mg polvo para solucion inyectable:
Vides: Vidrio transparente tipo | de 20/50 ml con tapdn'y cdpsula flip-off.
Envase conteniendo 1 vid.

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 2¢/200mg polvo para solucion inyectable:
Vides Vidrio trangparente tipo | de 100 ml con tapon y cdpsula flip-off.
Envase conteniendo 1 vid.

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 500 mg/50 mg polvo para solucion inyectable:
Vides: Vidrio trangparente tipo 11 de 20/50 ml con tapon y cdpsula flip-off.

Envase conteniendo 1 vid.

Envase clinico conteniendo 100 vides.

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 500 mg/100 g polvo para solucion inyectable:

Vides Vidrio transparente tipo |1 de 10/20 ml con tapdn 'y cdpsula flip-off.
Envase conteniendo 1 vid.

6.6 Instruccionesde usoy manipulacion

Larecongtitucion de la solucién debe efectuarse en & momento de su administracion intravenosa.

Durante la recongtitucion se puede observar una ligera coloracion rosada transitoria que viraa amarillentao a

una opalescencia débil.

El contenido de los viades debe disolverse en agua para inyectables o en una solucion inyectable de cloruro
sodico a 0,9%. Para la administracion por perfusion, es posible también utilizar una solucién de lactato

sodico (1/6M), solucién Ringer o de Hartmann.

En general, no se aconsga mezclar nunca este producto en la misma jeringa o en e msmo frasco de
perfusion con ningulin otro farmaco, especialmente corticoides (V éase apartado 6.2 Incompatibilidades).

Debe desecharse la solucién de antibiético no utilizada.



7. TITULARDELAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FARMAPROJECTS, SA.

Santa Eulalia, 240-242, 22 plta., dcha.

08902 L"Hospitalet de L Lobregat. (Barcelona).

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

65.139

65.138

66.217 ) )

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Frous 500 mg/100mg polvo para solucién inyectable. 66.681
9. FECHA DE LA AUTORIZACION/REVALIDACION DE LA FICHA TECNICA

Abril de 2.005

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO



