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BUENOS AIRES, 28 O I e 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009731-10-5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RICHET 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 autorizado 

para su consumo público en el mercado interno de , país integrante del Anexo I 

\. ¡ del Decreto 150/92. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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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 la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

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; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

TICARCILINA CLAVULANICO RICHET y nombre/s genérico/s TICARCILINA-AClDO 

CLAVULANICO, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo 

solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por LABORATORIOS RICHET 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 NO, 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 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

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 70 - 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, I1, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-009731-10-5 

DISPOSICIÓN N0: 

870 5' 
'~,j""~ 

Dr. JWo ,. O SINGHFR 
SUB"INTER NTOR 

Á.B·M. .... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO: 

8 70 51 
Nombre comercial: TICARCILINA CLAVULANICO RICHET 

Nombre/s genérico/s: TICARCILINA-ACIDO CLAVULANICO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS RICHET S.A.: TERRERO 1251/53/59, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiCión se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO ESTERIL PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: TICARCILINA CLAVULANICO RICHET. 

Clasificación ATC: J01CR03. 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de infecciones 

causadas por cepas de microorganismos sensibles, en las siguientes condiciones. 

Septicemia: Incluyendo bacteriemia, causada por cepas de especies de klebsiella 

productoras de beta-Iactamasa, E. coli, Staphylococcus aureus y Pseudomona 

aeruginosa (y otras especies de pseudomonas). Infecciones de las vías aéreas 

inferiores: causadas por cepas de Staphylococcus aureus, Haemophilus 
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influenzae y klebsiella spp. Productoras de beta-Iactamasas. Infecciones de los 

huesos y articulaciones: causadas por cepas de Staphylococcus aureus 

productoras de beta-Iactamasas. Infecciones de la piel y tejidos blandos: 

causados por cepas de Staphylococcus aureus, klebsiella spp y Escherichia coli, 

productoras de beta-Iactamasas. Infecciones del tracto urinario (complicadas y 

no complicadas): causadas por cepas productoras de beta-Iactamasas de 

Escherichia coli, klebsiella spp, Pseudomonas aeruginosa (y otras especies de 

pseudomonas), Citrobacter spp, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens y 

Staphylococcus aeureus. Infecciones ginecologicas: endometritis causada por 

cepas productoras de beta-Iactamasas de B. Melaninogenicus, Enterobacter spp 

(incluyendo E. cloacae), Escherichia coli, klebsiella pneumoniae, Staphylococcus 

aureus y Staphylococcus epidermidis. Infecciones intraabdominales: peritonitis 

causadas por cepas productoras de beta-lacta masas de E. coli, K pneumoniae o 

del grupo B. fragilis. La eficacia para este microorganismo, en este sistema 

orgánico, fue estudiada en menos de 10 infecciones. Aunque Ticarcilina-

clavulanico está indicado para las condiciones mencionadas más arriba, las 

infecciones causadas por microorganismos sensibles a ticarcilina también son 

sensibles al tratamiento con Ticarcilina-clavulánico debido a la presencia de 

ticarcilina en su composición. Por este motivo, infecciones mixtas causadas por 

microorganismos sensibles a ticarcilina y microorganismos productores de 

beta-Iactamasas sensibles a ticarcilina-ácido clavulánico no requieren tratamiento 

concomitante con otro antibiótico. Deben realizarse ensayos apropiados de 

cultivo y sensibilidad antes del tratamiento a fin de aislar e identificar los 
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microorganismos que estén causando la infección y (para determinar su 

sensibilidad a ticarcilina-clavulánico. Debido a su amplio espectro de acción 

contra bacterias gram-positivas y gram-negativas, ticarcilina-cluvulánico es 

particularmente útil en el tratamiento de infecciones mixtas y para la terapia 

preventiva anterior a la identificación de los microorganismos causantes de la 
'f 

infección. Ticarcilina-clavulánico demostró ser eficaz como terapia aislada en el 

tratamiento de algunas infecciones graves, en las que normalmente se utiliza 

una combinación de antibioticos. La terapia con ticarcilina-clavulánico puede ser 

iniciada antes de que los resultados de los ensayos sean conocidos cuando 
'., 

existan razones para suponer que la infección puede involucrar cualquiera de los 

microorganismos productores de beta-Iactamasas citados más arriba, una vez 

conocidos los resultados, debe iniciarse la terapia adecuada. Se ha demostrado 

in vitro el sinergismo entre ticarcilina-clavulanico, gentamicina, tobramicina o 

amicacina contra ciertas cepas multirresistentes de Pseudomonas aeruginosa. La 

terapia combinada tuvo éxito especialmente en pacientes con sistemas 

inmunológico deficiente. Ambas drogas deben ser usadas en dosis terapéuticas. 

En cuanto estén disponibles los estudios de cultivo y sensibilidad, debe ajustarse 

la terapia antimicrobiana. 

Concentración/es: 0.1 9 de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), 3 9 de 

TICARCILINA (COMO SAL DISODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 0.1 9 de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), 3 9 de 

TICARCILINA (COMO SAL DISODICA). 

~ 
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Excipientes: ---------. 

Origen del producto: BIOLOGICO. 

Fuente de Obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s biológico o 

biotecnológico: STREPTOMYCES CLAVULlGERUS (ACIDO CLAVULANICO) 

Vía/s de administración: INYECTABLE IV. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE 

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLlP OFF. 

Presentación: ENVASES CON 1, 3, 10, 25, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA, SIENDO 

LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 3, 10, 25, 50 Y 100 FRASCO 

AMPOLLA, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (25°C). 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN N0: 

870 51 
Dr. OTTO A. ORSINGHeR 
8U.'NTERVENTOR 

..&...l!t .......... !l'. 
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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 NO 8 7 O 5 
Id \ 11:'11.., 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SU.INTEAVENTOR 

A-l'I.lI<l . .LT. 
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PROYECTO DE R6TULO 

TlCARCILlNA - CUVULÁNICO RlCHE~ 
TlCARCILINA SÓDICA - CLAVULANATO DE POTASIO 

Polvo estbiI JHlIV ill¡Hrióll irrtravellOSll 

IIIdMstria Argelltitlll Venta bajo reeettllD'Chivada 

Contenido: 1 jrasco ampolla 

Fórmula: 

Cadajrasco ampona contiene: 

Ticarcilina (como licarcilina sódica estéril) ........ , ..... , ... ... ... ... ... 3, O g 

Acido clavulánico (como clavu/anato de potasio estéril) '" '" '" ., ... , 0,1 g 

Posología e indicaciones: 

Según prescripción médica. Ver prospecto adjunto. 

Número de partida: Fecha de vencimiento: 

Conservación: 

Conservar a temperatura ambiente (25° C). 

"Este medie_lito debe ser Hti/kIuIo ex.c/HSÍvtllllellJe bajo prescripci611 y vigilallcia 

médica, y no pHetk rqIdine SÍII IIHeva recetII mif/jC1J" 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESPlICIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N' 

LABORATORlOSflCHET s.A. 

TERRERO 1251/53-59 - CIUn AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES 

DIRECTOR TÉCNICO: JI¡ CIO R. LANCEllOTTI- FARMACÉUTICO 

/ 

IJJIORATOR IChET S.A. 
VICTOR TAVOSNANSKA 

PRESIOENTE 
C.I.6.301.416 
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PROYECro DE ROTULO 

TICARCILINA - CLtvuLÁNIco RlCHE~ 
TICARCILINA SÓDICA - CLt VULANATO DE POTASIO 

Polvo entriI JHI1fI i"¡"ri6n 1~IfOSII 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

ItubIstrIs ArgenIiIuJ 

Contenido: 25 frascos ampolla 

Fórmulq; 

Cadajrasco ampolla contiene: 

Ticarcj/ina (como ticarctllna sódica estéril) ". """'"'''''' ." ." ."." 3,0 g 

Ácido clavulánico (como clavulanato de potasio estéril)." " .. "."." 0,1 g 

PosoIoglq e Indicaciones: 

Según prescripción médica. Ver prospecto adjunto. 

Número de portIdq.. 

Conseryaclón: 

Conservar a tempel'atura ambiente (25· C). 

LABORATO S RIChET S,A. 
VICTOR T~VOSN~NSKA 

F'RESIDENTE 
C.I.6.301,4'8 

Fecha de vencimiento: 

-----,<. __ .. -

I 

FAR~.V,CE.:.)'iI o· M.N. 1",16.4 
l1IRE e ~ r~co,:lCO 

0"'111.203.539 
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MANTENER LOS MEDIC4MENTOS FUERA DEL ALC4NCE DE LOS NIROS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MIN13TBRIO DE SALUD 

CERTIFICADO N" 

LABORATORIOS RICHET s.A. 
TERRERO 125l/S3·59 - CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES 

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO R. LANCELLOlTI- FARMACÉUTICO 

Igual rótulo para SO Y 100 frascos ampolla 

LABORA RICIIET 8./1. 
VICTOR T~V05NANSKA 

PRESIDENTE. 
e.I.6.301.413 

._---_. __ ._-_...... .... . ............. _-_ .. ,", , .. . 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

TICARCILINA - CLA VULÁNICO RICHE~ 

TICARCILINA SÓDICA - CLAVULANATO DE POTASIO 

Polvo estéril para infruión i1llTtl_ 

Industria Argetltina Venta bajo receta archivada 

Fórmula cua1i-cuantita#va: 

Cada .frasco ampolla contiene: 

Ticarcilina (como ticarcilina sódica estéril) .............................. 3,0 g 

Acido c1avulánico (como c1avu1anato ck potasio estéril) .... , ... , ...... 0,1 g 

AcaÓN TERAPÉUTICA: 

Antibiótico. 

INDICACIONES: 

Ticarcilina - C1avulánico Riche¡® está indicodc en el tratamiento ck infecciones causa­

das por cepas ck microorganismos sensibles. en las siguientes condiciones. 

_ Septicemia: incluyendo bacteriemia, causada por cepas ck especies ck Klebsiella* 

productoras ck beta-lactamasas, E. coli*, Stahylococcus aureus* y Pseudomona aeru­

ginosa" (y otras especies ck Pseudomonas*). 

- I1J/eccianes de las vías aéreas i1J/erjores: causadas por cepas ck Staphylococcus au­

reus, Hemophilus irifluenzae * y Klebsiella spp. productoras ck beta-Ioctomasas. 

_ Infecciones ck los huesos y arliculaclones: causadas por cepas ck Staphylococcus 

aureus productoras ck beta-Ioctamasas. 

_ Infecciones de la piel y tejidos blandos: causadas por cepas ck Staphylococcus QU­

reus, Klebsiella spp" y Escherichia coli", productoras ck beta-lactamasas . 

....... _------_._-- ------a--¡---··---------··-····-
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- Infecciones del tracto urinario (complicqda< y no complicadas); causadas por cepas 

productoras de beta-Iactamasas de &cherichia coli, Klebsiella spp, Pseudomonos ae­

ruginosa" (y otras especies de Pseudomonos*), Citrobacter spp., Enterobacler cloa­

cae*, Se"atia marcescens* y Staphylococcus aureus·. 

- [afecciones ~necológicas: endometritis causada por cepas productoras de beta­

lactamasas de B. melaninogenicusO, Enterobacter spp (incluyendo E. cloacaeO), Esche­

richia coli, Klebsiella pneumoniae·, Staphylococcus aureus y Staphylococcus epider­

midis. 

- lrifecciones intraabdominales: peritonitis causada por cepas productoras de beta­

lactamasas de E. coIi; K. pneumoniae o del grupo B. fragilis. 

• La eficacia para este microorganismo, en este sistema orgánico, fue estudiada en 

menos de J O infecciones. 

Aunque Ticarcilina - Clavulónico Riche¡® está indicada para las condiciones mencio­

nadas más arriba, las infecciones causadas por microorganismos sensIbles a TicarcilJ­

na también son sensibles al tratamiento con Ticarcilina - Clavulónico Riche¡® debido a 

la presencia de Ticarcilina en su composición. Por este motivo, infecciones mirtos cau­

sadas por microorganismos sensibles a Ticarcilina y microorganismos productores de 

beto-Iactamasas sensibles a Ticarcilina-ácido CIavu/ánico no requieren tratamiento 

concomitante con otro antibiótico. 

Deben realizarse ensayos apropiados de cultivo y sensibilidad antes del tratamiento, a 

fin de aislar e identificar los microorganismos que están causando la infección y para 

determinar su sensibilidad a Ticarcilina - Clavulánico Riche¡®. Debido a su amplio 

espectro de acción contra bacterias gram-positivas y gram-negativas, Ticarcilina­

Clavulánico Riche¡® es particularmente útil en el tratamiento de infecciones mixtas y 

para la terapia preventiva anterior a la identificación de los microorganismos causan­

tes de la infección. 

llcarcilina - Clavulánico Riche¡® demostró ser eficaz como terapia aIslada en el trata­

miento de algunos Infecciones graves, en las que normalmente se utiliza una combina­

ción de antibióticos. La terapia con Ticarcilina - Clavulánico Riche¡® 
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da antes de que los resultados de los ensayos sean conocidos cuando existan razones 

para suponer que la infección puede irwoJucrar cualquiera de los microorganismos 

productores de beta-/actamasas citados más arriba: una vez conocidas los resultados, 

debe iniciarse la terapia adecuada. 

Se ha demostrado in vitro el sinergismo entre Ticarcilina s C/avulánico Riche!', genta­

micina, tobramicina o amicacina contra ciertas cepas multirreslstentes de Pseudomos 

nas aeruginosa. La terapia combinada tuvo éxito, especialmente en pacientes con sis­

tema inmunológico deficiente. Ambas drogas deben ser usadas en dosis terapéuticas. 

En cuanto estén disponibles los estudios de cultivo y sensibilidad, debe ajustarse la 

terapia antimicrobiana. 

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES: 

Acción fanrtllCoIógica: 

La Ticarcilina es un antibiótico semisintético de amplio espectro, derivado del núcleo 

básico de la penicilina, el ácido 6-amin~nicilánico, 

El ácido C/avu/ánico es una sustancia producida por la fermentación del Súeptomyces 

c/avuligerus. Es un antibiótico betalactámico estructuralmente relacionado con las pe­

nicilinas, que posee la propiedad de inactivar de modo irreversible una gama de enzi­

mas beta-Iactamasas, comúnmente encontradas en microorganismos resistentes a las 

penicilinas y a las cefalosporinas. Presenta buena actividad contra el p/amisdeo me­

diador de las beta-Iactamasas, clínicamente importante para la transferencia de resis­

tencia a la droga. 

Famuu:ocinética: 

Las concentraciones séricas máximas, tanto de Ticarcillna como de ácida Clavulánico, 

se alcanzan inmediatamente después o al término de la infusión del producto (30 minu­

tos). 

Lo.s niveles séricos de Ticarcilina son semejantes a los producidos por la admlnistra­

ctÓll de COIItidadeS equivalentes de Ttcarcilina aislada, con una media 

LABO 
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máximo de 330 mcg/ml. La media correspondiente de niveles séricos máximos para el 

Acido Clavulánico es de 8 mcglml 

El área media bajo la curva de concentración sérica para Ticarcilina es de 485 

mcg/ml.h y para el ácido Clavulánico de 8,2 mcglml.k 

La vida media sérica de Ticarcilina y de ácido Clavulánico en voluntarios sanos es de 

68 minutos y de 64 minutos, respectivamente, después de la administración del produc­

to. 

Aproximadamente 60%-70% de Ticarcilina y 35%-45% de ácido Clavulánico son ex­

cretados inalterados por la orina durante las primeras 6 horas luego de la administra­

ción de una dosis única de Ticarcilina - Clavulánico Richef® en voluntarios sanos y con 

función renal normal. Dos horas después de una inyección intravenosa de Ticarcilina­

Clavulánico Richef® las concentraciones de Ticarcilina en orina generalmente exceden 

los J.500 mcg/ml, en tanto las de ácido Clavulánico exceden los 40 mcglml. Cerca de 4-

6 horas después de la inyección, las concentraciones de 1ícarcllina y ácido Clavulánico 

en orina generalmente caen hasta 190 mcg/ml y 2 mcg/ml, respectivamente. 

Ni la Ticarcilina ni el ácido Clavulánico presentan alta unión a las proteinas; la Ticar­

cilina presenta un porcentaje de unión a proteinas de aproximadamente 45% y el ácido 

Clavulánico de 9%. 

Se pueden obtener niveles más altos y más prolongados de Ticarcilina con la adminis­

tración simultánea de probenecid, sin embargo el probenecid no eleva los niveles séri­

cos del ácido Clavulánico. 

La 1ícarcilina puede ser detectada en tejidos y fluidos intersticiales después de una 

administración parenteral. 

Se demostró la penetración de Ticarci/ina en la bilis, en el fluido pleural y en el fluido 

cerebroespinal con inflamación de las meninges. 

Los resultados de experiencias en animales involucrando la administración de ácido 

Clavulánico sugieren que este, como la Ticarcilina, se distribuye bien en el cuerpo. 

Cadajrasco ampolla de Ticarcilina - Clavulánico Richef< contiene 4,75 m 09 mg) 

de sodio y O, J 5 mEq (6 mg) de potasio. 
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La presencia de ácido Clavulánico protege a la Tiemcilina de la degradación por las 

beta-lactamasas aumentando así su espectro anlibacteriano, que tiene de este modo 

acción contra bacterias que normalmente serian resistentes a Ticarcilina y otros anti­

bióticos beta-Iactámicos. 

Además de su eficacia cllnica en infecciones variadas, las estudios in vitra han demos­

trado la sensibilidad a una gran cantidad de cepas de microorganismos, tales como: 

Bacterias wam-nexativas: 

Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas spp (incluyendo Pseudomonas maltophila), 

Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia rettgerii (formalmente Proteus rettge­

ri), Providencia Slllarlii, Morganella morganii (formalmente Proteus morganil), Esche­

richia coli, Enterobacter spp (aunque la mayoría de las cepas de las especies de Ente­

robacter sean resistentes in vitro, se demostró la eficacia clínica del uso del producto 

en infecciones urinarias causadas por estos micoorganismos), Acetobacter spp, Hae­

mophilus influemae, Branhamella catarhalis, Serratia spp (incluyendo S. marcescens), 

Neisseria gonorrhoeae, Nesisseria meningitidis', Sa/monella spp, Klebsiella spp (inclu­

yendo Klebsiella pneumoniae), Citrobacter spp (incluyendo C. freundii, C. diversus, C. 

amalonaticus), tanto producwres como no productores de beta-lactamasas. 

Bacterias wam-oositjvas.: 

Staphylococcus aureus productores o no de beta-lactamasas, Staphylococcus saprophy­

ticus, Staphylococus epldennidis (coagulosa negativo) productores o no de beta­

lactamasas, Streptococcus pneumoniae* (D. pneumoniae), Streptococcus bavis', Strep­

tococcus agalactiae* (grupo B), Streptococcus faecalis* (Enterococcus), Streptccoccus 

pyogenes' (Grupo A, beta hemolítico). Streptococcus del grupo Viridans*. 

Bacterias anaerobias: 

Bacteroides spp, incluyendo el grupo de B. fragilis, (8. fragllis, B. vulgaius) producto­

res o no de beta-Iactamasas, no-fragilis (Beta melaninogenlcus) productores o no de 

beta-lactamosas. B. thetaiotaomicron, B. ova/US, B. distasanis producwres o no de 

beta-lactamasas, Clostridium spp (incluyendo C. perfringens, C. diffici/e, C. .. 

nes, C. ramosum y C. bifennentans*), Eubacterium spp, Fusobacterium rinel ndo 
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F. nucleatum y F. necrophorum*), Peptococus Spp, Peptostreptococus spp, Veil/onella 

spp. 

* Estos microorganiSl1KJS no son productores de beta-lactamasas, por lo tanto, son sen­

sibles a la acción de la Ticarcilina aislada. 

POSOLOOÍAlDOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN: 

Posología y administración: 

Ticarcilina - CIavu/ánico Richet® debe ser administrado por infusión intravenosa (30 

min). 

Adultos: 

La dosis usualmente recomendada para infecciones sistémicas y del traclo urinario 

para adultos con un peso de alredeoor de 60 kg es de 3,/ g de Ticarcilina - Clavuláni­

co Richet® cado 4 -6 horas. 

Para Infecciones ginecológicas, Ticarcilina - Clavulánico Richet® debe ser administra-

00 de la siguiente manera: 

- Itifecciones moderadas: 200 mglkg/día en dosis divididas cado 6 horas 

- ltifecciones graves: 300 mglkg/dla en dosis divididas cado 4 horas 

Para pacientes con peso inferior a 60 kg. la oosis recomendada es de 200 - 300 mglkg/ 

día, basado en el contenioo de Ticarcilina, administrado en oosis divididas cado 4 - 6 

horas. 

Insuficiencia rena/: 

Para pacientes con insuficiencia renal, las dosis se deben basar en el clearance de 

creatinina, según se indica en la siguiente tabla: 

Clearance de creatinina (mllmin) Dosis de Ticarcilina - C/avulánico Richer 

> 60 3, I g cada 4 horas 

30- 60 2, O g cado 4 horas 

JO - 30 2, O g cado 8 horas 

< 10 2,0 gcado 12 horas /\ 

~~ro_"~,,{J,{ 
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<: /0 Y con disfunción hepática 2,0 gcada 24 horas 

Pacientes en diálisis peri/oneal 3, / g cada J 2 horas 

Pacientes en hemodiálisis 2, O g cada I2 horas con 3,1 g después de cada 

diálisis, como complemento 

Para calcular el clearance de creatinina a par/ir del valor de crea/lnina sérica, se utili­

za la siguiente fónnula: 

Ccr ~ (J 40 - edad) {oeso en kV 
72 x Ser (mglIOO mI) 

Es/e cálculo es para adultos del sexo masculino. Para el sexo femenino, se considera un 

/5% menor. 

La vida media de Ticarcilina en pacientes con insuficiencia renal es de aproximada­

mente 13 (trece) horas. 

La dosis para cada paciente debe considerar siempre la gravedad y el sitio de infec­

ción, la sensibilidad del microorganismo infectante, el estado general del paciente y 

una evaluación de sus mecanismos de defensa. 

La duración del tratomiento depende de la gravedad de la infección. En general, Ticar­

cilina - Clavulá11tco Richef® debe ser utilizado durante por lo menos 2 dlas después de 

la desaparición de los signos y sintomas de infección. La duración usual es de / O a /4 

días, mientras que en las infecciones graves y difíciles de controlar, puede ser necesa­

rio un tratomiento más prolongado. 

En los casos de Infección crónica del/racto urinario, es necesario realizar frecuentes 

análisis bacteriológicos y evaluaciones cIinicas, debiendo mantener estas evaluaciones 

por algunos meses después de terminado el tratamiento; infecciones persistentes pue­

den necesitar un tratamiento por algunas semanas y dosis menores que las indicadas no 

deben ser utilizadas. 

En ciertas infecciones que involucran formación de abscesos, se recomienda un drenaje 

quirúrgico adecuado, concomi/ame con la terapia an/lmicrohiana. /' "\ 
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- NUlos (de más de 12 alfas): 

La dosis usual de Ticarcilina - Clavulánico Riche~ recomendada para niños es de 80 

mgJkg de peso corporal. administrado cado 6 - 8 horas. 

Para niños con insuficiencia renal, la dosis debe ser reducido de la misma forma que 

para los adultos. 

Administración intravenosa: 

El frasco de 3, / g debe ser reconstituido con el agregado de alrededor de 13 mi de 

agua estéril para inyección USP o inyección de cloruro de sodio USP. Agitar bien. 

Cuando se ha disuelto, la concentración de Ticarcilina será de aproximadamente 200 

mglml y la de ácido Clavulimico de 6, 7 mglml. Cada 5 mi de la dosis de 3, l g, reconsti­

luida en 13 mI de diluyente, contendrá 1 g de Ticarcilina y 33 mg de ácido Clavulánico. 

Infllsión ildt'rlve1losa: 

La droga disuelta debe ser diluida hasta obtener el volumen deseado utilizando dextro­

sa 5% USp, inyección de cloruro de sodio USP o inyección de Rlnger-/actato USp, 

para una concentración entre 10 mglml a 100 mglml. La solución reconstituida puede 

entonces ser administrada en un periodo de 30 minutos, por infusión directa o a través 

de un equipo para infusión. Si se utiliza este método, es aconsejable discontinuar tem­

parariamente la administraciÓ/l de cualquier otra solución durante el periodo de infu­

sión de Ticarcilina - Clavulánico Riche~. 

Cuando se administra Ticarctlina - Clavulánlco Richej® en combinación con otro anti­

microbIano, tal como un aminoglucósido, coda droga debe ser administrada separa­

damente, de acuerdo a las dosis recomendadas y con vlos de administración para cada 

droga. 

NOTA: 

Después de reconstituida y antes de su administración, Tlcarcilina - Clavulánico Ri­

che¡®, tal como las otras drogas paren/erales, debe ser inspeccionada visualme lo 

..... _ .•. _ ..•. __ ._---------......,,...-...... -_. __ •. __ . B: r ._. ----,-,.-~ .. 
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referente a presencia de partículas. Si esta condición fuera evidente, la solución debe 

ser descartada. 

PerúJdo de estabilidad: 

La solución de concentración de 200 mglml, diluida a una concentración entre JO 

mg;ml y 100 mg/ml con cualquiera de los diluyentes indicados, es estable por un perío­

do de hasta 72 horas mantenida en refrigerador (4° C). Todas las soluciones desconge­

ladas deben ser usadas dentro de /as 8 horas o deben ser descartadas. Una vez descon­

geladas, las soluciones no deben volver a congelarse. 

NOTA: 

Ticarcilina - Clavukinico Richel' na es compatible con bicarbonato de sodio. 

Las solllciones no utilizadas deben ser descartadas después de los periodos de tiempo 

mencionados más arribo. 

CONTRAINDICACIONES: 

Ticarcilina - Clavukinico Richet' está contraindicado en los pacientes can historia de 

hipersensibilidad a antibióticos beta-lactámicos (e}: penicilinas y cejalosporinas). 

ADVERTENCIAS: 

Antes de iniciar el tratamiento con T;carci/ina - Clavulánico Richet' debe realizarse 

una cuidadosa evaluación en cuanto a las reacciones previas de hipe rsensibilidad a 

beta-lactámicos (e}: penicilinas y cefaJosporinas). 

Ocasionalmente se han observado reacciones de hipersensibilidad (anqfilactoideas) 

graves y ocasionalmente jata/es en pacientes sometidos a penicilinoterapia. Aunque la 

anafilaxia es más frecuente luego de la administración paren/eral. también se puede 

presentar después del uso oral. Estas reacciones tienen mayor probabilidad de ocurrir 

en pacientes con historia de hipersensibilidad a la penicilina y/o historia de sensibili­

dad a alergenos múltiples. Se ha informado de pacierrtes con historia de hipersensibili­

dad a la penicilina que presentaron reacciones graves cuando fueron tratado con 1a-
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losporinas. Si se presenta alguna reacción alérgica. Ticarcilina - C/avulánico Richet 

debe ser discontinuado y debe instituirse una terapia adecuada. Las reacciones anaji­

lactoides graves requieren tratamiento de emergencia inmediato con epinefrina. Eloxi­

geno. esteroides intravenosos y control de las vías respiratorias. incluyemh intubación. 

deben estar disponibles según Jo indicado. 

Se ha inf(Jf'f1l()(Ú) diarrea asociada al Clostridium difficile (CDAD) con el uso de casi 

lodos los agentes antibacterianos. incluyendo Ticarcilina - C/avulánico Richet. que 

puede variar en su sf!Vf!ridod desde una diarrea suave hasta una colitis fatal El trata­

miento con agentes ontihacterianos altera la flora normal del colon y puede provocar 

un crecimiemo exagerado del C. difficile. 

El C. difficile produce las t@nasA y B que contribuyen al desarrollo de CDAD. Cepos 

productoras de una hipertoxina provocan un aumento de la morbilidad y mortalidad. 

Debe considerarse el diagnóstico de CDAD en aquellos pacientes que presenten di­

a"ea después del uso de un antibiótico. Es necesario realizar una historia médica pues 

CDAD puede presentarse hasta dos meses después de la administración del agente an­

tibacteriano. 

Si se sospecha o confirma el diagnóstico de CDAD puede ser necesario suspender el 

uso del ontibiótico, controlar los fluidos y electrolitas, suplementar las proteínas. y rea­

lizar un tratamiento antibiótico apropiado contra el C. difficile. 

Cuando se administran dnsis altas de Ticarcilina - C/avulánico Richet. sobre todo en 

presencia de daiIo renal. los pacientes pueden presentar convulsiones. 

PRECAUCIONES: 

Aunque Ticarcilina - C/avulánico Richet posee la caracteristica de bqja toxicidad del 

grupo de los ontibióticos penicilinicos. se aconseja evaluar en forma periódica las.fun­

ciones del sistema orgánico. incluyendo las funciones renal. hepática y hematopoyética 

durante los tratamientos prolongados. En algunos pacientes con terapia antibióti 

beta-lactámicos. se observaron manifestaciones de SrJI'Igrado. Estas reacci 

... ,,_ ................. _---- .--------""'11& .. ,----------------........ 
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droga sólo debe ser utilizada durante el embarazo con observación rigurosa yen casos 

en los que los beneficios potenciales justifiquen los riesgos potenciales asociadas al 

tratamiento. 

Lactancia: 

No se conoce si Ticarctltna - Clavulánico Riche~ se excreta en la leche hu-. Como 

muchas drogas se excretan en la leche humana. deben tomarse precauciones cuando se 

lo administra a mujeres que amamantan. 

Uso pediátrico: 

Se han eSlablecido la seguridad y efectividad de Ticarcilioo- Clavulánico en el grupo 

etario entre los 3 meses a los 16 ai/os. El uso de Tircacilina-Clavulánico en estos gru­

pos e/arios se sustenta en la evidencia de los estudios adecuados y bien controlados de 

Ticarcilica- Clavulánico en adultos con datos adicionales sobre eficacia. seguridad y 

farmacocinética surgidos tanto de los estudios comparativos y no comparativos en pa­

cientes pediátricos. La dosis en pacientes pediátricos de menos de 60 Kg corresponde a 

50mg/Kg/dasis sobre la base del componente Ticarcilina. se debe administrar Ticarci­

li1U1-Ctavulánico Richet como se detalla a continuación: infecciones de leves a modera­

das. 20OmglKg/día en dosis divididas cada 6 horas; para irifecciones severas. 

300mglKg/dla en dasis divididas cada 4 horas. No existen datos suficientes que susten­

ten el uso de Ticarcilina -Ctavulánico en pacientes pediátricos menores de 3 meses o 

para el tratamiento de septicemia y/o infecciones de la población pediátrica cuando se 

presente una sospecha o certeza de que el patógeno sea H. lrifluenzae tipo b. 

Interacciones medicflltrentosQS: 

Como sucede con otras penicilinas. la asociación de Ticarcilina - Ctavulánico Richet® 

con un aminoglucósido en solución paro administración parenteral puede resultar en la 

mactivacián sustancial d! l aminoglucósido. 

i ¡; 
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El probenecid reduce la secreción renal de Ticarcilina, elevando de este modo la.leal.­

centraciones séricas y prolongando la vida media sérica del antibiótico. La aJ¡",itl~t,ra­

ción concomitante de probenecid retrasa la excreción de la Ticarcilina pero no del 

ácido clavulánico. 

REAcaONES ADVERSAS: 

Como con otras penicilinas, pueden presentarse las siguientes reacciones advel"sa.i 

&acciones de hipersensibilidad: 

Rash, prurito, urticaria, artra/gia, mialgia, fiebre medicamentosa, escalofrios, r/W.:on­

fort torácico, reacciones anafi/ácticas, eritema multiforme, síndrome de 

Johnson. 

Sistema nervioso central: 

Cefalea, vértigo, hlperirritabi/idad neuromu5cular o crisis convulsivas. Raran,en,t~ ocu­

rren convulsiones, en particular en pacientes con función renal compromettda o 

/los que esián recibiendo dosis altas. 

Disturbios wtrointestinales: 

Alteraciones del gusto y del olfato, estomatitis, flatulencia, nauseas, vómitos y t:lUJrrea. 

dolor epigástrico. Como con otros antibióticos, se han informado casos de col'i/is IDseu­

domembranosa. Si aparece esta reacción el tratamiento con Ticarcilina - Cúrvu,lpnico 

Richet~ debe suspenderse y se debe instituir una terapia apropiada (e): VQ(;QfI,iclina 

oral). 

Sangre y sistema Ii,,¡ático: 

Trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, eosinafilia y reducción de la hel"'O:f?lo,~i~1Q o 

del hematocrito, aumento de los tiempos de protrombina y de sangría. 

Reacciones locales: 

Dolor, ardor, edema y endurecimiento del sitio de inyección, trombo flebitis en 

de administración intravenosa. 

A_malidades en los ensayos de las (UIICiOMS relllJl v hepática: 

-----....."......--.,.--'--.. -.-----.--1--------
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Elevación moderada de aspartato aminotransjerasa (SGOT), de alanita aminotransje­

rasa (SGPT), fosfatasa alcalina, HDL, bilirrubina. Raramente se informó hepatitis 

transitoria e ictericia co/estática. Como sucede con algunas penicilinas y cefalospori­

nas, elevación de la creatinina sérica y/o BUN, hipernatremia, reducción del ácido 

úrico en el suero, raramente hípokalemia. 

Altas concentraciones de Ticarcilina en orina pueden producir reacciones falso­

positivas de proteína (pseut!oproteinuria), con los siguientes métodos: ensayo con ácido 

sulfosallcl/ico, ensayo con ácido acético, reacción del biuret y ensayo con ácido nitrico. 

El ensayo con el reactivo azul de brom(j'enol (Multi-stix R) es considerado confiable. 

La presencia de ácido C/avulánico en Ticaci/ina - C/avulánico Riche¡® puede producir 

una ligadura no específica de IgG y albúmina con las membranas de las células rojas, 

produciendo un resultado falsv-positivo del test de Coombs. 

SOBREDOSIS: 

"Ante la eventualidad de una sobredosificacián, concurrir al Hospital más cercano o 

comunicarse con los Centros de Toxicología: 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutie"ez: (011)4962-6666/2247 

Hospital A_ Posadas: (011) 4654-6648/7777 

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones ". 

Como ocurre con otras penicilinas, una sobredosis de Ticarcilina - C/avulánico Riche¡'i' 

tiene el potencial de causar hiperirritabilidod neuromuscu/ar o crisis convulsivas_ La 

Ticarcilina puede ser removido de la circulación mediante hemodiálisis_ El peso mole­

cular, el grado de unión a proteinas y el perfil farmacocinético del ácido C/avu/émico, 

además de la iriformación sobre un único paciente con insuficiencia renal, sugieren que 

esta sustancia también puede ser removic/a por hemodiálisis. 

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE: 
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Ticarcilina - Clavulánico Richet es lRl antibiótico indicado para el tratamiento di! in­

fecciones graves, 

Conservar el producto al abrigo di! la humedad y el calor excesivo (temperatura no 

superior a 25"), 

El producto presenta una coloración que puedi! variar di!1 amarillo claro al blanco. 

Cuando se diluye el polllO en el contenido di! la ampolla, la coloración di!llíquido pue­

di! variar del amaril/o-c/aro al oscuro, y la solución deberá ser limpida y transparente. 

I NO USE ESTE MEDICAMENTO CON FECHA DE VEClMlENTO VENCIDA.. 

Si queda embarazada o aparece su embarazo durante o luego di!1 tratamiento con Ti­

careilina - Clavulánico Riche{N, suspenda la medicación y comuníquese inmediatamen­

te con su médico. 

Ticarcilina - Clavu/ánico Riche{N no se recomienda para pacientes que están amaman­

tando. 

Siga /os consejos de su médico, respetando los horarios, las dosis y la duración del 

tratamiento, 

No interrumpa el tratamiento sin conocimiento di! su médico, 

Informe a su médico si aparecen reacciones desagradables. como alteracíones en el 

gusto o el olfato, nauseas. vómitos, diarrea, flatulencia, prurito, urticaria, fiebre. esca­

lofríos, disconfort torácico, dolor y/o sensación di! quemadura en el sitio di! inyección, 

dolor di! cabeza, mareos, cOffllUlsiones, 

Ticarcilina - Clavulánico Riche{N está contraindicada en pacientes con historia di! re­

acciones di! hipersensibilidad a /as penicilinas, 

Informe a su médico si está hacienda uso di! otros medicamentos. 

No se recomienda el uso de Ticarci/ina - Clavulánico Riche{N en nillos menores di! 12 

años, 

NO TOME MEDICAMENTOS SIN EL CONOCIMIENTO DE SU MÉDICO, PUE­

DE SER PELIGROSO PARA SU SALUD. 

lABClRATO<;¡OS RICHET .A 
HORACIO H. Li\NC:!Ü T! 
FARM,~.':.,:",Ti:'.O • ~~.~ •. 10". 

:lIR:C';Qr~ -,-.·C'W";:~ 
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI¡qOS 

Este medicame"to debe ser lItiIizmIo bajo p1Yl6crlpción y lIigihutcia midica y "O J1IIe4e 

repetirse si" ""eva receta médica. 

PresentaciOfle6: 

Envases conteniendo J; ;1 y J O frascos ampolla, y envases para Uso Hospitalario Ex­

clusivo conteniendo 25; 50 y 100 frascos ampolla. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N' 

LABORATORIOS RlCHET S.A. 

TERRERO 1251/51-59 - CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES 

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO Ro LANCELL07TI 

FARMACÉUTICO 

Fecha de última revisión: . ../.../ ... 

LABORATORiOS Rlé~Eu;,,~ ..... {, 
HORACIO R, I.ANC" L ~ 

----- ------'W"'tt -""!Ip--------------....... . 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-009731-10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecffl1ao M~ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

_______ , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , 

por LABORATORIOS RICHET 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: TICARCILINA CLAVULANICO RICHET 

Nombre/s genérico/s: TICARCILINA-ACIDO CLAVULANICO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS RICHET S.A.: TERRERO 1251/53/59, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO ESTERIL PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: TICARCILINA CLAVULANICO RICHET. 

Clasificación ATC: J01CR03. 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de infecciones 

causadas por cepas de microorganismos sensibles, en las siguientes condiciones. 
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Septicemia: Incluyendo bacteriemia, causada por cepas de especies de klebsiella 

productoras de beta-Iactamasa, E. coli, Staphylococcus aureus y Pseudomona 

aeruginosa (y otras especies de pseudomonas). Infecciones de las vías aéreas 

inferiores: causadas por cepas de Staphylococcus aureus, Haemophilus 

influenzae y klebsiella spp. Productoras de beta-Iactamasas. Infecciones de los 

huesos y articulaciones: causadas por cepas de Staphylococcus aureus 

productoras de beta-Iactamasas. Infecciones de la piel y tejidos blandos: 

causados por cepas de Staphylococcus aureus, klebsiella spp y Escherichia coli, 

productoras de beta-Iactamasas. Infecciones del tracto urinario (complicadas y 

no complicadas): causadas por cepas productoras de beta-Iactamasas de 

Escherichia coli, klebsiella spp, Pseudomonas aeruginosa (y otras especies de 

pseudomonas), Citrobacter spp, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens y 

Staphylococcus aeureus. Infecciones ginecologicas: endometritis causada por 

cepas productoras de beta-Iactamasas de B. Melaninogenicus, Enterobacter spp 

(incluyendo E. cloacae), Escherichia coli, klebsiella pneumoniae, Staphylococcus 

aureus y Staphylococcus epidermidis. Infecciones intraabdominales: peritonitis 

causadas por cepas productoras de beta-Iactamasas de E. colí, K pneumoniae o 

del grupo B. fragilis. La eficacia para este microorganismo, en este sistema 

orgánico, fue estudiada en menos de 10 infecciones. Aunque Ticarcilina-

clavulanico está indicado para las condiciones mencionadas más arriba, las 

infecciones causadas por microorganismos sensibles a ticarcilina también son 

sensibles al tratamiento con Ticarcilina-clavulánico debido a la presencia de 

ticarcilina en su composición. Por este motivo, infecciones mixtas causadas por 

• 
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microorganismos sensibles a ticarcilina y microorganismos productores de beta-

lactamasas sensibles a ticarcilina-ácido clavulánico no requieren tratamiento 

concomitante con otro antibiótico. Deben realizarse ensayos apropiados de 

cultivo y sensibilidad antes del tratamiento a fin de aislar e identificar los 

microorganismos que estén causando la infección y para determinar su 

sensibilidad a ticarcilina-clavulánlco. Debido a su amplio espectro de acción 

contra bacterias gram-positivas y gram-negativas, ticarcilina-cluvulánico es 

particularmente útil en el tratamiento de infecciones mixtas y para la terapia 

preventiva anterior a la identificación de los mi.croorganismos causantes de la 

Infección. Ticarcilina-clavulánico demostró ser eficaz como terapia aislada en el 

tratamiento de algunas infecciones graves, en las que normalmente se utiliza 

una combinación de antibioticos. La terapia con ticarcilina-clavulánico puede ser 

iniciada antes de que los resultados de los ensayos sean conocidos cuando 

existan razones para suponer que la infección puede involucrar cualquiera de los 

microorganismos productores de beta-Iactamasas citados más arriba, una vez 

conocidos los resultados, debe iniciarse la terapia adecuada. Se ha demostrado 

in vitro el sinerglsmo entre ticarcilina-clavulanlco, gentamicina, tobramiclna o 

amicacina contra ciertas cepas multirresistentes de Pseudomonas aeruginosa. La 

terapia combinada tuvo éxito especialmente en pacientes con sistemas 

inmunológico deficiente. Ambas drogas deben ser usadas en dosis terapéuticas. 

En cuanto estén disponibles los estudios de cultivo y sensibilidad, debe ajustarse 

la terapia antimicrobiana. 

Concentración/es: 0.1 g de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), 3 g de 
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TICARCILINA (COMO SAL DISODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 0.1 g de ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), 3 g de 

TICARCILINA (COMO SAL DISODICA). 

Excipientes: ---------. 

Origen del producto: BIOLOGICO. 

Fuente de Obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s biológico o 

biotecnológico: STREPTOMYCES CLAVULIGERUS (ACIDO CLAVULANICO) 

Vía/s de administración: INYECTABLE IV. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE 

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. 

Presentación: ENVASES CON 1, 3, 10, 25, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA, SIENDO 

LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 3, 10, 25, 50 Y 100 FRASCO 

AMPOLLA, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (25°C). 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a LABORATORIOS RICHET S.A. el Certificado NO 

r 5 65 5 5 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes 

de2 8 O 1 e 2011 de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

r 8705 

1 

II~~L\~ t, 
Dr. OTTO A. O'RSINGHFR 
SUB"INTERVENTOR 

... ~.lIrIl .... T. 


