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suenos alres, 28 DIC 2019

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009731-10-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RICHET S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de , pais integrante del Anexo 1
del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion vy comercializacion ‘de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
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Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciébn de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las @reas técnicas pnjecedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracidn
Nacicnal, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA-
DISPONE: "
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
TICARCILINA CLAVULANICO RICHET y nombre/s genérico/s TICARCILINA-ACIDO
CLAVULANICO, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIOS RICHET S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5¢©- Con caradcter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional_de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©: 1-0047-0000-009731-10-5

DISPOSICION No: t nqhy
Dr. O A (&EINGHFR

8 7 0 5] sUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT 50:7 0 5

1
Nombre comercial: TICARCILINA CLAVULANICO RICHET
Nombre/s genérico/s: TICARCILINA-ACIDO CLAVULANICO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: LABORATORIOS RICHET S.A.: TERRERO 1251/53/59,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES. |
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: POLVO ESTERIL PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: TICARCILINA CLAVULANICO RICHET.

Clasificacion ATC: JO1CRO03,

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado en e! 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-lactamasa, E. coli, Staphylococcus aureus y Pseudomona
aeruginosa (y otras especies de pseudomonas). Infecciones de las vias aéreas

inferiores: causadas por cepas de Staphylococcus aureus, Haemophilus
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influenzae y klebsiella spp. Productoras de beta-lactamasas. Infecciones de los
huesos vy articulaciones: causadas por cepas de étaphylococcus aureus
productoras de beta-lactamasas. Infecciones de l|a piel y tejidos blandos:
causados por cepas de Staphylococcus aureus, klebsiella spp y Escherichia coli,
productoras de beta-lactamasas. Infecciones del tracto urinario (complicadas y
no complicadas): causadas por cepas productoras de beta-lactamasas de
Escherichia coli, klebsiella spp, Pseudomonas aeruginosa (y otras especies de
pseudomonas), Citrobacter spp, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens vy
Staphylococcus aeureus. Infecciones ginecologicas: endometritis causada por
cepas productoras de beta-lactamasas 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-lactamasas de E. coli, K pneumoniae 0
del grupo B. fragilis. La eficacia para este microorganismo, en este sistema
organico, fue estudiada en menos de 10 infeccioneé. Aunque Ticarcilina-
clavulanico estd indicado para las condiciones mencionadas mas arriba, las
infecciones causadas por microorganismos sensibles a ticarcilina también son
sensibles al tratamiento con Ticarcilina-clavulanico debido a la presencia de
ticarcilina en su composicion. Por este motivo, infecciones mixtas causadas por
microorganismos sensibles a ticarcilina y microorganismos productores de
beta-lactamasas sensibles a ticarcilina-acido clavulanico no requieren tratamiento
concomitante con otro antibiotico. 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 infeccion y?"pafa determinar su
sensibilidad a ticarcilina-clavulanico. Debido a su amplio espectro de accién
contra bacterias gram-positivas y gram-negativas, ticarcilina-cluvuldnico es
particularmente util en el tratamiento de infecciones mixtas y para la terapia
preventiva anterior a la identificacion de los microorgani,;smos causantes de la
infeccion. Ticarcilina-clavulanico demostro ser eficaz como terapia aislada en el
tratamiento de algunas infecciones graves, en las que normalmente se utiliza
una combinacion de antibioticos. La terapia con ticarcilina-clavulanico puede ser
iniciada antes de que los resultados de los ensayos sean conocidos cuando
existan razones para suponer que la infeccidn puede involfjcrar cualquiera de los
microorganismos productores de beta-lactamasas citados mas 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
inmunoldgico deficiente. Ambas drogas deben ser usadas en dosis terapéuticas.
En cuanto estén disponibles los estudios de cultivo y sensibilidad, debe ajustarse
la terapia antimicrobiana.

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

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

TICARCILINA (COMO SAL DISODICA).
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Excipientes: --=-=----- .

Origen del producto: BIOLOGICO.

Fuente de Obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s bioldégico o
biotecnolégico: STREPTOMYCES CLAVULIGERUS (ACIDO CLAVULANICO)

Via/s de administraciéon: INYECTABLE IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF,

Presentacion: ENVASES CON 1, 3, 10, 25, 50 y 100 FRASCO AMPOLLA, SIENDO
LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de ventaﬁ ENVASES CON 1, 3, 10, 25, 50 y 100 FRASCO
AMPOLLA, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 18 meses

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: ‘J") H;‘.‘\L-,

8 |
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVE
A-N.u.a..:?ToR
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT N© 8 7 0 57

;{jiui.fi &

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

TICARCILINA — CLAVULANICO RICHET®
TICARCILINA SODICA — CLAVULANATO DE POTASIO
Polvo estéril para infusidn intravenosa
Industria Argentina Venta bajo receta archivada
Contenido: 1 frasco ampolla |
Formula.
Cada frasco ampolla contiene:
Ticarcilina (como ticarcilina sodica estéril) ... ........................ 3.0g
Acido clavuldnico (como clavulanato de potasio estéril)... ... ......... 0,1 g

Posologia e indicaciones:
Segun prescripcion médica. Ver prospecto adjunio.

Niimero de partida: Fecha de vencimiento:
onservacion:

Conservar a temperatura ambiente (25° C}.

“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica, y no puede repetirse sin nueva receta médica”

MANTENER 1.0S MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*
LABORATORIOS RICHET S. A.
TERRERO 1251/53-59 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

N SRR al R dERS
RET S

LAMCELLCTTI

VICTOR TAVOSRANSKA
PFRESIGENTE HORALIG
c.. 6.301,418

[y ——
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PROYECTO DE ROTULO

TICARCILINA - CLAVULANICO RICHET®
TICARCILINA SODICA — CLAVULANATO DE POTASIO
Polvo estéril para infusién intravenosa

USO HOSPITALARIO EXCLUSIYVO

Industria Argenting Venta bajo receta archivada
Contenido: 25 frascos ampolla

Formula:

Cada frasco ampolla contiene.

Ticarcilina (como tHearcilina sodicaestéril) .......................... 3,08

Acido clavuldnico (como clavulanato de potasio estéril)... ... ........ 0,1 g

Posologia ¢ indicaciones:
Segrin prescripcidn médica. Ver prospecto adjunto.

Nimero de partida; Fecha de vencimiento:

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente (25° C).

“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica, y no puede repetirse sin nueva

LAECRATORIOE RIQIIET S..

LABORATORIDS RICHET S.A. HORACHS P. LANEELLOTTI
FARMAZEUTI, - M., 10,26
VIGTOR TAVOSNANSKA BiRE SWbR Fetaren o

PRESIDENTE
C.l. 6,301,448 DNl 11,203,539
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LABORATORIOS RICHET S.A. m

TRES ARROYOS 1828 - TEL.: (011) 4586-5855 / 5120-5555 (Lineas Rotativas) - FAX (011) 4564-2286 / 4277 - E-mail; lab@richet.com - C6d, Postal C1416DDA - Buenos Aires Argentina

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*

LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251/53-59 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
DIRECTOR TECNICO: HORACIO R LANCELLOTTI - FARMACEUTICO

Igual rotulo para 50y 100 frascos ampolla

LAZDRATORIOS BT SA.
HORALIO R. LAJICELLOTTI
FARMACCTILD M.Nb:}n.zm
DIREC TR FECKI
LABORA H‘GHET sh‘ r,:r\:l 11, 5.539
VICTOR TAVOSNANSKA

PRESIDENTE
C.1. 6.301,418
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PROYECTO DE PROSPECTO

TICARCILINA ~ CLAVULANICO RICHET®
TICARCILINA SODICA — CLAVULANATO DE POTASIO
Polvo estéril para infusion intravenosa

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Cadu frasco ampolla contiene:
Ticarcilina (como ticarcilina sodica estéril) ... ... .................... 3,08
Acido clavulanico (como clavulanato de potasio estéril) .. ............ 0,1 g

ACCION TERAPEUTICA:
Antibivtico.

INDICACIONES:
Ticarcilina - Clavuldmico Richef® estd indicado en el tratamiento de infecciones causa-
das por cepas de microorganismos sensibles, en las siguientes condiciones.
- Septicemiq. incluyendo bacteriemia, causada por cepas de especies de Klebsiella*
productoras de beta-lactamasas, E. coli*, Stahylococcus aureus® y Pseudomona aeru-
ginosa* (v otras especies de Pseudomonas™).

ciones vias aéreas inferiores: causadas por cepas de Staphylococcus au-
reus, Hemophilus influenzae* y Klebsiella spp* producioras de beta-lactamasas.
- Infecciones de los huesos v articulaclones: causadas por cepas de Staphylococcus
aureus productoras de beta-lactamasas.

- Infecciones de la piel y tejidos blandos: causadas por cepas de Staphylococcus au-
reus, Klebsiella spp* y Escherichia coli*, productoras de beta-lactamasas.
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- Infecciones del tracto urinario (complicadas y no complicadas): causadas por cepas
productoras de beta-lactamasas de Escherichia coli, Kilebsiella spp, Pseudomonas ae-

ruginosa* (y otras especies de Pseudomonas*), Citrobacter spp®, Enterobacter cloa-
cae* Serratia marcescens* y Staphylococcus aureus*.

- Infecciones ginecoldgicas: endometritis causada por cepas productoras de beta-
lactamasas de B. melaninogenicus®, Enterobacter spp (incluyendo E. cloacae*), Esche-
richia coli, Klebsiella pneumoniae®, Staphylococcus aureus y Stapiwldcoccus epider-
midis.

- Infecciones imtraabdominales: peritonitis causada por cepas producioras de beta-
lactamasas de E. coli; K. pneumoniae o del grupo B. fragilis.

* La eficacia para este microorganismo, en este sistema organico, fue estudiada en
menos de 10 infecciones.

Aungue Ticarcitina - Clavuldnico Richet® estd indicado para las condiciones mencio-
nadas mas arriba, las infecciones causadas por microorganismos sensibles a Ticarcili-
na también son sensibles al traiamiento con Ticarcilina - Clavuldnico Richerf® debido a
la presencia de Ticarcilina en su composicion. Por este molivo, infecciones mixtas cau-
sadas por microorganismos sensibles a Ticarcilina y microorganismos productores de
beta-lactamasas sensibles a Ticarcilina~dcido Clavuldnico no requieren iratamiento
concomitante con otro antibiotico.

Deben realizarse ensayos apropiados de cultivo y sensibilidad antes del tratamiento, a
fin de aislar e identificar los microorganismos que estdn causando la infeccion y para
determinar su sensibilidad a Ticarcilina - Clavuldnico Richef®. Debido a su amplio
especiro de accion contra bacterias gram-positivas y gram-negativas, Ticarcilina -
Clavuldnico Richel® es particularmente itil en el tratamiento de infecciones mixtas y
para la terapia preventiva anterior a la identificacion de los microorganismos causan-
tes de la infeccion.

Ticarcilina - Clavuldnico Richef® demostro ser eficaz como terapia atslada en el mrata-

miento de algunas infecciones graves, en las que normaimente se utiliza una combina-
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da antes de que los resultados de los ensayos sean conocidos cuando existan razones
para suponer que la infeccion puede involucrar cualquiera de los microorganismos
productores de beta-lactamasas citados mds arriba; una vez conocidos los resultados,
debe iniciarse la terapia adecuada.

Se ha demostrado in vitro el sinergismo entre Ticarcilina - Clavulénico Richei®, genta-
micina, tobramicina o amicacina contra ciertas cepas mudtirresistentes de Pseud;)mo-
nas aeruginosa. La terapia combinada tuvo éxito, especialmente en pacientes con sis-
tema inmunologico deficiente. Ambas drogas deben ser usadas en dosis terapéuticas.
En cuanto estén disponibles los estudios de cultivo y sensibilidad, debe ajustarse la
lerapia antimicrobiana.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Accion farmacoldgica:

La Ticarcilina es un antibidtico semisintético de amplio espectro, derivado del micleo
basico de la penicilina, el dcido 6~amino-penicilanico.

El dcido Clavuldnico es una sustancia producida por la fermentacion del Streptomyces
clavuligerus. Es un antibiotico betalactdamico estructuralmente relacionado con las pe-
nicilinas, que posee la propiedad de inactivar de modo irreversible una gama de enzi-
mas beta-lactamasas, cominmente encontradas en microorganismos resistentes a las
penicilinas y a las cefalosporinas. Presenta buena actividad contra el plamisdeo me-
diador de las beta-lactamasas, climicamenie importante para la transferencia de resis-

tencia a la droga.

Farmacocindtica:
Las concentraciones séricas maximas, tanto de Ticarcilina como de dcido Clavulanico,

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

tos).
Los niveles séricos de Ticarcilina son semejantes a los producidos por la administra-
cion de cantidades equivalentes de Ticarcilina aisloda, con una media dg'nivel sérico
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mdximo de 330 mcg/mi. La media correspondiente de niveles séricos maximos para el
Acido Clavuldnico es de 8 mcg/ml.

El area media bajo la curva de concentracion sérica para Ticarcilina es de 485
mcg/ml.h y para el éeido Clavuldnico de 8,2 mcg/mlh.

La vida media sérica de Ticarcilina y de dcido Clavuldnico en voluntarios sanos es de
68 minutos y de 64 minutos, respectivamente, después de la administracion del produc-
10.

Aproximadamente 60%-70% de Ticarcilina y 35%-45% de acldo Clavulanico son ex-
cretados inalterados por la orina durante las primeras 6 horas lego de la administra-
cion de una dosis unica de Ticarcilina - Clavuldnico Richef® en voluntarios sanos y con
funcion renal normal. Dos horas después de una inyeccion intravenosa de Ticarcilina-
Clavuldnico Richer® las concentraciones de Ticarcilina en orina generalmente exceden
los 1.500 mcg/ml, en tanto las de dacido Clavuldnico exceden los 40 mcg/ml. Cerca de 4-
6 horas después de la inyeccion, las concentraciones de Ticarciling y dcido Clavuldnico
en orina generalmente caen hasta 190 mcg/ml y 2 mcg/mi, respectivamente.

Ni la Ticarcilina ni el acido Clavuldnico presentan alta union a las proteinas; la Ticar-
cilina presenta un porceniaje de union a proteinas de aproximadamente 45% y el dcldo
Clavuldnico de 9%.

Se pueden obtener niveles mas altos y mds prolongados de Ticarcilina con la adminis-
tracion simultdnea de probenecid, sin embargo el probenecid no eleva los niveles séri-
cos del acido Clavulanico.

La Ticarcilina puede ser deteciada en tejidos y fluidos intersticiales después de una
administracion parenteral.

Se demostro la penetracién de Ticarcilina en la bilis, en ¢l fluido pleural y en el fluido
cerebroespinal con inflamacion de las meninges.

Los resultados de experiencias en animales involucrando la administracion de acido
Clavuldnico sugieren que este, como la Ticarciling, se distribuye bien en el cuerpo.
Cada frasco ampolla de Ticarcilina - Clavuldnico Richef® contiene 4,75 mEqT{09 mg)
de sodio y 0,15 mEq (6 mg) de potasio.

LABGRATORIOS

FARMACZELTISO - MUK, 10,28
DIRECTOR TECNICT
DiNE 1293500
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La presencia de acido Clavuldnico protege a la Ticarcilina de la degradacion por las
beta-lactamasas aumentando asi su espectro antibacteriano, que licne de este modo
accion contra bacterias que normalmente serian resistentes a Ticarciling y otros anti-
bidticos beta-lacidmicos.

Ademds de su eficacia climica en infecciones variadas, los estudios in vitro han demos-
trado la sensibilidad a una gran cantidad de cepas de microorgamismos, tales como:
Bacterigs gram-negativas:

Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas spp (incluyendo Pseudomonas maltophila),
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia retigerii (formalmente Proteus refige-
ri}, Providencia stuartii, Morganella morganii (formalmente Proteus morganii), Esche-
richia coli, Enterobacter spp (aunque la mayoria de las cepas de las especies de Ente-
robacter seam resistentes in vitro, se demostrd Ia eficacia clinica del uso del producto
en infecciones urinarias causadas por estos micoorganismos), Acetobacter spp, Hae-
mophilus influenzae, Branhamella catarhalis, Serratia spp (inchiyendo S. marcescens),
Neisseria gonorrhoeae, Nesisseria meningitidis®, Salmonella spp, Klebsiella spp (inclu-
yendo Klebsiella pneumoniae), Citrobacter spp (incluyendo C. freundii, C. diversus, C.
amalonaticus}, tanto productores como no productores de beta-lactamasas.

Bacterias gram-positivas..

Staphylococcus aureus productores o no de beta-lactamasas, Staphylococcus saprophy-
ticus, Staphylococus epidermidis (coagulasa negativo) productores o no de beta-
lactamasas, Streptococcus pnewimoniae* (D. pneumoniae), Streptococcus bovis®, Strep-
tococeus agalactiae* (grupo B), Streptococeus faecalis* (Enterococcus), Streptococcus
pyogenes* (Grupo A, beta hemolitico), Streptococcus del grupo Viridans*.

Bacterias angerobigs:

Bacteroides spp, incluyendo el grupo de B. fragilis, (B. fragilis, B. vulgatus) producto-
res 0 no de beta-lactamasas, no-fragilis (Beta melaninogenicus) productores o no de
beta-laciamasas, B. thetaiotaomicron, B. ovatus, B. distasonis productores o no de
beta-lactamasas, Clostridium spp (incluyendo C. perfringens, C. difficile, C.
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F. nucleatum y F. necrophorum?®), Peptococus spp, Peptostréptococus spp, Veillonella
pp.
* Estos microorganismos no son productores de beta-lactamasas, por lo tanto, son sen-

sibles a la accion de la Ticarcilina aislada.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia y administracién:

Ticarcilina - Clavuldnico Richef® debe ser administrado por infusidn intravenosa (30
min).

Adultos:

La dosis usualmente recomendada para infecciones sistémicas y del tracto urinario
para adultos con un peso de alrededor de 60 kg es de 3.1 g de Ticarcilina - Clavuldni-
co Richet® cada 4 -6 horas.

Para infecciones ginecologicas, Ticarcilina - Clavuldnico Richef® debe ser administra-
do de la siguiente manera:

- Infecciones moderadas: 200 mg/kg/dia en dosis divididas cada 6 horas

- Infecciones graves: 300 mg/kg/dia en dosis divididas cada 4 horas

Para pacientes con peso inferior a 60 kg, la dosis recomendada es de 200 — 300 mg/kg/
dia, basado en el contenido de Ticarciling, administrado en dosis divididas cada 4 - 6
horas,

Insuficiencia repal:

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

creatining, segun se indica en la sigutente tabla:

Clearance de creatinina (ml/min) Dosis de Ticarcilina - Clavuldnico Richef®
> 60 3,1 gcada 4 horas
30- 60 2,0 g cada 4 horas
10-30 2,0 g cada 8 horas
< 10 2,0 g cada 12 horas N\
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< 10 y con disfuncion hepdtica 2,0 g cada 24 horas
Pacientes en didlisis peritoneal 3,1 g cada 12 horas
Pacientes en hemodidlisis 2,0 g cada 12 horas con 3,1 g después de cada
didlisis, como complemento

Para calcular el clearance de creatinina a partir del valor de creatinina sérica, se utili-

za la siguiente formula:
Cor = (140 - edad) (peso en kg)

72 x Ser (mg/100 ml)
Este cdlculo es para adultos del sexo masculino. Para el sexo femenino, se considera un
15% menor.
La vida media de Ticarcilina en pacientes con insuficiencia renal es de aproximada-
mente {3 (trece) horas.
La dosis para cada paciente debe considerar siempre la gravedad y el sitio de infec-
¢ion, la sensibilidad del microorganismo infectante, el estado general del paciente y
una evaluacion de sus mecanismos de defensa.
La auracion del tratamiento depende de la gravedad de la infeccion. En general, Ticar-
ctlina - Clavuldmico Richef® debe ser utilizado duranie por lo menos 2 dias después de
ia desaparicion de los signos y sintomas de infeccion. La duracion usual es de 10 a 14
dias, mientras que en las infecciones graves y dificiles de controlar, puede ser necesa-
rio un tratamiento mds prolongado.
En los casos de infeccion cronica del tracto urinario, es necesario realizar frecuentes
analisis bacteriolégicos y evaluaciones clinicas, debiendo mantener estas evaluaciones
por algunos meses después de terminado el tratamiento; infecciones persistentes pue-
den necesttar un tratamiento por algunas semanas y dosis menores que las indicadas no
deben ser utilizadas.
En ciertas infecciones que involucran formacion de abscesos, se recomienda un drenaje

quirurgico adecuado, concomitanie con la terapia antimicrobiana. ,./ N\
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- Niflos (de mds de 12 afios):

La dosis usual de Ticarciling - Clavuldnico Riche(® recomendada para nifios es de 80
mg/kg de peso corporal, administrade cada 6 — 8 horas.

Para nifios con insuficiencia renal, la dosis debe ser reducida de la misma forma que
para los adultos.

Administracion intravenosa:

El frasco de 3,1 g debe ser reconstituido con el agregado de alrededor de 13 ml de
agua estéril para inyeccion USP o inyeccion de cloruro de sodio USP. Agitar bien.
Cuando se ha disuelto, la concentraciéon de Ticarcilina serd de aproximadamente 200
mg/mly la de dcido Clavuidnico de 6,7 mg/ml. Cada 5 ml de la dosis de 3,1 g, reconsti-
tuida en 13 mi de diluyente, contendra 1 g de Ticarcilina y 33 mg de acido Clavuidnico.

Infusion intravenosa:
La droga disueita debe ser diluida hasta obtener el volumen deseado utilizando dextro-
sa 5% USP, inyeccion de cloruro de sodio USP o inyeccion de Ringer-lactato USP,
para una concentracion entre 10 mg/m! a 100 mg/ml La solucion reconstituida puede
entonces ser administrada en un periodo de 30 minutos, por infusion directa o a través
de un equipo para infusion. Si se utiliza este método, es aconsejable discontimuar tem-
porariamente la administracion de cualquier otra solucion durante el periodo de infu-
sion de Ticarcilina - Claveldnico Richefl”.

Cuando se administra Ticarcilina - Clavulanico Richef® en combinacion con otro anii-
microbiano, tal como un aminoglucdsido, cada droga debe ser administrada separa-
damente, de acuerdo a las dosis recomendadas y con vias de administracion para cada
droga.

NOTA:

Después de reconstituida y antes de su administracion, Ticarcilina - Ciavuldnico Ri-
chef®, tal como las otras drogas parenterales, debe ser inspeccionada visuaimey
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referente a presencia de particulas. Si esta condicion fuera evidente, la solucion debe
ser descartada.

Periodo de estabilidad:

La solucion de concentracion de 200 mg/ml, diluida a una concentracion entre 10
mg/mi y 100 mg/ml con cualquiera de los diluyentes indicados, es estable por un perio-
do de hasta 72 horas mantenida en refrigerador (4° C). Todas las soluciones desconge-
ladas deben ser usadas dentro de las 8 horas o deben ser descartadas. Una vez descon-
geladas, las soluciones no deben volver a congelarse.

NOTA:

Ticarcilina - Clavuldnico Richef® no es compatible con bicarbonato de sodio.

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

mencionados mds arriba.

CONTRAINDICACIONES:
Ticarcilina - Clavuldnico Richet® estd contraindicado en los pacientes con historia de
hipersensibilidad a antibicticos beta-lactdmicos (ej: penicilinas y cefalosporinas).

ADVERTENCIAS:

Antes de iniciar el tratamiento con Ticarcilina - Clavuldnico Richef® debe realizarse
una cuidadosa evaluacion en cuanto a las reacciones previas de hipersensibilidad a
beta-lactdmicos (ej: penicilinas y cefalosporinas).

Ocasionalmente se han observado reacciones de hipersensibilidad (anafilactoideas)
graves y ocasionalmente fatales en pacientes sometidos a penicilinoterapia. Aungue la
anafilaxia es mas frecuente luego de la administracion parenteral, 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 nriltiples. Se ha informado de pacientes con historia de hipersensibili-

dad a la penicilina que presentaron reacciones graves cuando fueron tratadoycon cefa-
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losporinas. Si se presenta alguna reaccion alérgica, Ticarcilina - Clavuldnico Richel®
debe ser disconfinuado y debe instituirse una terapia adecuada. Las reacciones anafi-
factoides graves requieren tratamiento de emergencia inmediato con epinefrina. Ei oxi-
geno, esteroides intravenosos y control de las vias respiratorias, incluyendo imubacion,
deben estar disponibles segun lo indicado.

Se ha informado diarrea asociada al Clostridium difficile (CDAD) con el uso de casi
todos los agentes antibacterianos, incluyendo Ticarcilina - Clavuldnico Richef®, que
puede variar en su severidad desde una diarrea suave hasta una colitis fatal. Fi trata-
miento con agentes antibacterianos altera la flora normai del colon y puede provocar
un crecimienio exagerado del C. difficile.

El C. difficile produce las taxinas A y B que contribuyen al desarrolio de CDAD. Cepas
productoras de una hipertoxina provocan un aumento de la morbilidad y mortalidad.
Debe considerarse el diagnostico de CDAD en aquellos paciemtes que presenten di-
arred después del uso de un anftibiotico. Es necesario realizar una historia médica pues
CDAD puede presentarse hasta dos meses después de la administracion del agente an-
tibacteriano.

Si se sospecha o confirma el diagnostico de CDAD puede ser necesario suspender el
uso del antibidtico, controlar los fluidos y electrolitos, suplementar las proteinas, y rea-
lizar un tratamiento antibiotico apropiado contra el C. difficile.

Cuando se administran dosis altas de Ticarcilina - Clavulénico Richet®, sobre todo en
presencia de daito renal, los pacientes pueden presentar convulsiones.

PRECAUCIONES:
Aunque Ticarcilina - Clavuldnico Richef® posee la caracteristica de baja toxicidad del

grupo de los antibioticos penicilinicos, se acons¢ja evaluar en forma periodica las fun-
ciones del sistema orgdanico, incluyendo las funciones renal, hepdtica y hematopoyética
durante los tratamientos prolongados. En algunos pacientes con terapia amtibictica con

beta-lactamicos, se observaron manifestaciones de sangrado. Estas reaccioné
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asociadas con ensayos de coagulacién anormales, tales como fiempo de coagulacion,
agregacion plaquetaria y tiempo de protrombina, y tienen mas probabilidades de pre-
sentarse en pacientes con insuficiencia renal, Si aparecen manifestaciones de sangrado,
el tratzamiento con Ticarcilina - Clavuldnico Richel® debe ser discontinuado y debe
instituirse una terapia apropiada.

Raramente se reportd hipokalemia causada por Ticarcilina - Clavuldnico Richef®: sin
embargo la posibilidad de que esto ocurra debe lenerse en cuenta, particularmente en
pacientes con desequilibrio electrolitico. Esté indicado realizar vna evaluacion perio-
dica de potasio en suero en tratamientos prolongados.

El contenido tedrico de sodio es de 4,75 mEq (109 mg) por gramo de Ticarcilina - Cla-
suldnico Richef®. Esto debe ser considerado en el tratamiento de pacientes que necesi-
ten restriccion de sal.

Como sucede con la penicilina, una reaccién alérgica, incluyendo anafilaxia, puede
presentarse durante la administracién de Ticarcilina - Clavulénico Richef®, particu-
larmente en individuos hipersensibles.

La posibilidad de superinfecciones causadas por hongos o baclerias, debe ser tenida en
cuenta, particularmente durante tratamientos prolongados. Si aparecen superinfeccio-
nes, deben adoptase las medidas apropiadas.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad:
No se realizaron estudios prolongados en animales para evaluar el potencial carcino-

génico o mutagenico.

Embarazo:

Se realizaron estudios de reproduccion en ratones, que recibieron dosis de hasta 1.050
mg/kg/dia’y no revelaron ninguna evidencia de dafio de la fertilidad o del feto debido al
uso de Ticarcilina - Clavulanico Richet®. Hasta ahora no existen estudios adecuados y
bien controlados en mujeres embarazadas. Como los estudios de reproduccion en ani-

males no siempre son un prondstico de la respuesta al tratamiento en
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droga sclo debe ser utilizada durante el embarazo con observacion rigurosa y en casos

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

fratamienito.

Lactancia:
No se conoce si Ticarcilina - Clavuldnico Riche® se excreta en la leche humana. Como
muchas drogas se excretan en la leche humana, deben tomarse precauciones cuando se

lo administra a mujeres que amamantan.

Uso pedidtrico:
Se han esiablecido la seguridad y efectividad de Ticarcilina- Clavuldnico en el grupo
etario enire los 3 meses a los 16 afios. El uso de Tircacilina-Clavuldnico en estos gru-
pos elarios se sustenta en la evidencia de los estudios adecuados y bien controlados de
Ticarcilica- Clavuldnico en adultos con datos adicionales sobre eficacia, seguridad y
SJarmacocinética surgidos tanto de los estudios comparativos y no comparativos en pa-
cientes pedidiricos. La dosis en pacientes pedidiricos de menos de 60 Kg corresponde a
50mg/Kg/dosis sobre la base del componente Ticarcilina, se debe administrar Ticarci-
lina-Clavuldnico Richet como se detalla a continuacion: infecciones de leves a modera-
das, 200mg/Kg/dia en dosis divididas cada 6 horas; para infecciones severas,
300mg/Kg/dia en dosis divididas cada 4 horas. No existen datos suficientes que susten-
ten el uso de Ticarcilina —Clavuldnico en pacientes pedidtricos menores de 3 meses o
para el tratamiento de septicemia y/0 infecciones de la poblacion pedidgtrica cuando se

presente una sospecha o certeza de que el patdgeno sea H. Influenzae tipo b.

Interacciones medicamentosas:
Como sucede con otras penicilinas, la asociacion de Ticarcilina - Clavuldnico Richet®
con un aminoglucosido en solucion para administracion parenteral puede resultar en la

tnactivacion sustancial del aminoglucdsido.
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El probenecid reduce la secrecion renal de Ticarcilina, elevando de este modo las|con-
centraciones séricas y prolongando la vida media sérica del antibidtico. La administra-
cion concomitante de probenecid retrasa la excrecion de la Ticarcilina pero no la del
dcido clavulanico.

REACCIONES ADVERSAS:
Como con otras penicilinas, pueden presentarse las siguientes reacciones adversas:
acciones de hipersensibilidad;
Rash, prurito, urticaria, artralgia, mialgia, fiebre medicamentosa, escalofrios, discon-
Jfort tordcico, reacciones anagfilacticas, eritema multiforme, sindrome de Steven-
Johnson,
Sistema nerviose central:
Cefalea, vértigo, hiperirritabilidad neuromuscular o crisis convulsivas. Raramente ocu-
rren convulsiones, en particular en pacientes con funcion renal comprometida o aque-
Hos que estdn recibiendo dosis altas.
Disturbios gastrointestinales:
Alteraciones del gusto y del olfato, estomatitis, flatulencia, nauseas, vomitos y digrrea,

dolor epigdstrico. Como con otros antibioticos, se han informado casos de colitis pseu-
domembranosa. Si aparece esta reaccion el tratamiento con Ticarciling - Clavuldnico
Richet® debe suspenderse y se debe instituir una terapia apropiada (ej: vacomicina
oral).

Sangre y sistema linfdtico:
Trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, eosindfilia y reduccion de la hemogiobina o
del hematocrito, aumento de los tiempos de protrombina y de sangria.

Reacciones locales;

Dolor, ardor, edema y endurecimiento del sitio de inyeccion, trombaoflebitis en los sitios

de administracion imravenosa.

Anormalidades 2| s de las funciones renal itica:
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Elevacion moderada de aspartato aminotransferasa (SGOT), de alanita aminotransfe-
rasa (SGPT), fosfatasa alcalina, HDL, bilirrubina. Raramente se informo hepatitis
transitoria e ictericia colestatica. Como sucede con algunas penicilinas y cefalospori-
nas, elevacion de la creatinina sérica y/o BUN, hipernatremia, reduccion del acido
tirico en el suero, raramente hipokalemia.

Altas concentraciones de Ticarcilina en orina pueden producir reacciones falso-
positivas de proteina (pseudoproteinuria), con los siguientes métodos: ensayo con dcido
sulfosalicilico, ensayo con dcido acético, reaccion del biuret y ensayo con dcido nitrico.
El ensayo con el reactivo azul de bromofenol (Multi-stix R) es considerado confiable.
La presencia de dcido Clavuldnico en Ticacilina - Clavuldnico Richer® puede producir
una ligadura no especifica de IgG y albumina con las membranas de las células rojas,
produciendo un resultado falso-positivo del test de Coombs.

SOBREDOSIS:

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011)4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (081) 4654-6648/7777

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones”.

Como ocurre con otras penicilinas, una sobredosis de Ticarcilina - Clavuldnico Richet®
tiene el potencial de causar hiperirritabilidad neuromuscular o crisis convulsivas. La
Ticarcilina puede ser removida de la circulacién mediante hemodidlisis. El peso mole-
cular, el grado de union a proteinas y el perfil foemacocinético del dacido Clavuldnico,
ademds de la informacion sobre un tinico paciente con insuficiencia renal, sugieren que

estq sustancia también puede ser removida por hemodidlisis.

INFORMACION PARA EL PACIENTE:
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Ticarcilina - Clavuldnico Richet® es un antibidtico indicado para el tratamiento de in-
Jecciones graves.

Conservar el producto al abrigo de la humedad y el calor excesivo {temperatura no
superior a 259.

El producto presenta una coloracion que puede variar del amarillo claro al blanco.
Cuando se diluye el polvo en el contenido de la ampolla, la coloracion del liquido pue-
de variar del amarillo-claro al oscuro, y la solucion deberd ser limpida y transparente.
NQ USE ESTE MEDICAMENTO CON FECHA DE VECIMIENTQ VENCIDA.

Si queda embarazada o aparece su embarazo durante o luego del tratamiemo con Ti-
carciling - Clavulanico Richet®, suspenda la medicacion y comuniquese inmediatamen-
te con su médico.

Ticareilina - Clavuldnico Richef® no se recomienda para pacientes que estén amaman-
tando.

Siga los consejos de su médico, respetamdo los horarios, las dosis y la duracion del
tratamiento.

No interrumpa el tratamiento sin conocimiento de su médico.

Informe a su médico si aparecen reacciones desagradables, como alteraciones en el
gusto o el olfato, nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, prurito, urticaria, fiebre, esca-
lofrios, disconfort tordcico, dolor y/o sensacion de quemadura en el sitio de inyeccion,
dolor de cabeza, mareos, convulsiones.

Ticarcilina - Clavuldnico Richef® estd contraindicado en pacientes con historia de re-
acciones de hipersensibilidad a las penicilinas.

Informe a su médico si estd haciendo uso de otros medicamentos.

No se recomienda el uso de Ticarcilina - Clavuldnico Richel® en nifios menores de 12
anos.

NO TOME MEDICAMENTOS SIN EL CONOCIMIENTO DE SU MEDICO, PUE-
DE SER PELIGROSQ PARA SU SALUD.
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser utilizado bajo prescripcidn y vigilancia médica y no puede

repetirse sin nueva receta medica

Presentaciones:
Envases conteniendo 1; 3 y 10 frascos ampolla, y envases para Uso Hospitalario Fx-
clusivo conteniendo 25; 50 y 100 frascos ampolla.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-009731-10-5
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tec§lt7iao Mg:ﬁca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. ,

por LABORATORIOS RICHET S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: TICARCILINA CLAVULANICO RICHET

Nombre/s genérico/s: TICARCILINA-ACIDO CLAVULANICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIOS RICHET S.A.: TERRERO 1251/53/59,
CIUDAD AUTONCMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continyacién:

Forma farmacéutica: POLVO ESTERIL PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: TICARCILINA CLAVULANICO RICHET.

Clasificacion ATC: JO1CRO3.

Indicacién/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-lactamasa, E. coli, Staphylococcus aureus y Pseudomona
aeruginosa (y otras especies de pseudomonas). Infecciones de las vias aéreas
inferiores: causadas por cepas de Staphylococcus aureus, Haemophilus
influenzae y klebsiella spp. Productoras de beta-lactamasas. Infecciones de los
huesos y articulaciones: causadas por cepas de Staphylococcus aureus
productoras de beta-lactamasas. Infecciones de la piel y tejidos blandos:
causados por cepas de Staphylococcus aureus, klebsiella spp y Escherichia coli,
productoras de beta-lactamasas. Infecciones del tracto urinario (complicadas y
no complicadas): causadas por cepas productoras de beta-lactamasas 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-lactamasas 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-lactamasas de E. coli, K pneumoniae o
del grupo B. fragilis. La eficacia para este microorganismo, en este sistema
organico, fue estudiada en menos de 10 infecciones. Aunque Ticarcilina-
clavulanico esta indicado para las condiciones mencionadas mas arriba, las
infecciones causadas por microorganismos sensibles a ticarcilina también son
sensibles al tratamiento con Ticarcilina-clavuladnico debido a la presencia de

ticarcilina en su composicién. Por este motivo, infecciones mixtas causadas por
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microorganismos sensibles a ticarcilina y microorganismos productores de beta-
lactamasas sensibles a ticarcilina-acido clavulanico no requieren tratamiento
concomitante con otro antibiotico. Deben realizarse ensayos apropiados de
cultivo y sensibilidad antes del tratamiento a fin de aislar e identificar los
microorganismos que estén causando la infeccion y para determinar su
sensibilidad a ticarcilina-clavulanico. Debido a su amplio espectro de accion
contra b'acterias gram-positivas y gram-negativas, ticarcilina-cluvulanico es
particularmente Uti! en el tratamiento de infecciones mixtas y para la terapia
preventiva anterior a la identificacion de los microorganismos causantes de la
infeccién. Ticarcilina-clavulanico demostrd ser eficaz como terapia aislada en el
tratamiento de algunas infecciones graves, en las que normalmente se utiliza
una combinacion de antibioticos. La terapia con ticarcilina-clavulanico puede ser
iniciada antes de que los resultados de los ensayos sean conocidos cuando
existan razones para suponer que la infeccion puede involucrar cualquiera de los
microorganismos productores de beta-lactamasas citados mas arriba, una vez
conocidos los resultados, debe iniciarse ia 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
inmunoldgico deficiente. Ambas drogas deben ser usadas en dosis terapéuticas.
En cuanto estén disponibles los estudios de cultivo y sensibilidad, debe ajustarse
la terapia antimicrobiana.

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

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

Excipientes: --==rr--- .

Origen del producto: BIOLOGICO.

Fuente de Obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s bioldgico o
blotecnoldgico: STREPTOMYCES CLAVULIGERUS (ACIDO CLAVULANICO)

Via/s de administracién: INYECTABLE IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE ALY TAPA FLIP OFF.

Presentacion: ENVASES CON 1, 3, 10, 25, 50 y 100 FRASCO AMPOLLA, SIENDO
LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 3, 10, 25, 50 y 100 FRASCO
AMPOLLA, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 18 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (25°C).
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIOS RICHET S.A. el Certificado N©

r _5 6 5 5 5 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ____ dias del mes
de2 8 0 ic 20" de , Siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de
la fgcha impresa en el mismo. \

DISPOSICION (ANMAT) NO: !ﬁjh A8 h

8 7 0 : Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.



