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BUENOS AIRES, 2 £ FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-016504-12-8 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Jla firma LABORATORIOS
PHOENIX S.A.I.C. y F. solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de
prospectos para el producto CLAVULOX 500 MG / AMOXICILINA - ACIDO
CLAVULANICO, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, 500 mg - 125 mg; CLAVULOX 1 G / AMOXICILINA -
ACIDO CLAVULANICO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 875 mg - 125 mg,
autorizado por el Certificado N° 42.313.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 vy
2349/97.

Que a fojas 90 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL IINTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 23 a 55,
desglosando de fojas 23 a 33, para la Especialidad Medicinal denominada
CLAVULOX 500 MG / AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO, forma
farmaceutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 500 mg -
125 mg; CLAVULOX 1 G / AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 875 mg - 125 mg, propiedad de la firma
LABORATQORIQOS PHOENIX S.A.LI.C. y F., anulando los anteriores.
ARTICULQ 29. - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
NOo 42,313 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
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PROYECTO DE PROSPECTO

CLAVULOX® 500 mg - CLAVULOX® 1 g
AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO
500 mg/125 mg - 875 mg/125 mg
Comprimidos recubiertcs

Venta bajo receta archivada Elaborado en inglaterra

Composicién

Cada comprimido recubierto de Clavulox® 500 mg contiene:

Amoxicilina {como trihidrato) 500 mg; Acido clavulanico (como clavulanato de potasio) 125 mg; estearato de
magnesio 7,27 mg,; almiddn glicolate sédico 21 mg; silice coloidal 10,5 mg; celulcsa microcristalina c.s.p.
1,08 g; Recubrimiento. didxido de titanio 11,6 mg; hidroxipropiimetilcelulosa & cps {(Methocel ES) 8,21 mg;
hidroxipropilmetilcelulosa 15 cps {(Methocei E15) 2,97 mg; poitetilenglicol 4000 1,76 mg; polietilengiicol 6000
1,76 mg; aceite de silicona 0,013 mg; agua purificada no detectable.

Cada comprimido recubierto de Clavulox® 1 g contiene:

Amoxicilina (come amoxicilina trihidrato) 875 mg; Acido clavulanico {(como clavulanato de potasio) 125 mg;
estearato de magnesio 14,5 mg; aimidén glicolate sddico 29 mg; didxido de silicio coloidal 10 mg; celulosa
microcristalina 396,5 mg; Recubrimiento. didxide de ftitanio 13,76 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 5 cps
{Methocel E5) 10.56 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 15 cps (Methocel E15) 3,52 mg; polietilenglicol 4000 2,08
mg, polietienglicol 6000 2,08 mg; aceite de silicona c.s.; agua purificada no detectable.

Clavulox® comprimidos recubiertos no contiene azucar, tarrazina y ningn otro colorante azoico.

Accidn terapéutica

Antibidtico de amplio espectro combinado con un inhibidor de las enzimas (-lactamasas {codigo ATC
JO1CRQ2).

Propiedades farmacolégicas

Propiedades farmacodinamicas

La resistencia a muchos antibidticos se debe a las enzimas bacterianas que degradan el antibiético antes
que pueda actuar sobre el patdgeno. Ei clavulanato en el Clavulox® anticipa este mecanismo de defensa
blogueando las enzimas (-lactamasas, scmetiendo los microorganismos susceptibles al répido efecto
bactericida de la amoxicilina en concentraciones faciimente alcanzables en el organismo.

El clavulanato de por si tiene un bajo grado de actividad antibacteriana, sin embargo, en combinacién con |a
amoxicilina como en el Clavulox® produce un agente antibidtico de amplio espectro con gran aplicacion en
hospitales y en la practica generai.

A continuacion, los microorganismos se clasifican de acuerdo a su susceptibilidad in vifro a Clavulox®.
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[ Susceptibilidad in vitro de microorganismos a Clavulox®.

l
] Mediante asterisco (*) se indica cuando fa eficacia ciinica de Clavulox® fue demostrada en

ensayos clinicos,

] Organismos que no producen B-lactamasas estan identificados (con 7). Sja un aistamiento es
] susceptible a amoxicilina, puede ser considerado susceptibie a2 Clavulox™.

] Especies comunmente susceptibles

i Aerobios Gram-positives:
!

i Baciitius anthracis

! Enterococeus faecalis
E

i Listeria monocytogenes

! Nocardia asteroides

f Streptococcus pyogenes"T

|

|

i Streptococcus spp. {otro B-hemolitico} *!

Streptococcus agalactiae*

Staphylococcus gureus (meficitin-susceptible)*
Staphylococcus saprophyticus (meficilin-stisceptibie)

Staphylococcus coagulasa negatives (meticitin-susceptible}

Aercbios Gram-negalivos.

Bordetella pertussis
Haemophilus influenzae™
Haemophilus parainfluenzae

Helicobacter pylori

]_Moraxeﬁa catarrhalis*

CLAVULOX® 500 mg - 1 g - Proyecto de praspecto T aboratorias PRoEMKX SAICF.
Victaria Garoclina Martinez
~o- Dueclora Tecrica [ M.P, 16259

Pégina 2 de 11



j Neisseria gonorrhoeag

-‘ Pasteurella multocida

|

i Vibrio cholerae

i_Otros:

|

Borrelia burgdorferi

Treponema pallidum

Leptospira ictterchaemorrhagiae

Anaerpbios Gram positivos:

Clostridium spp.
Peaptococcus niger
Peptostreptococcus magnus

Peptostreptococcus micros

Peptostreptococcus spp.

j Anaerobios Gram-neqativos:

J Bacteroides fragilis

; Bacteroides spp.

* Capnocytophaga spp.

i Eikenslla corrodens

i Fuscbacterium nucleatum
[ Fusobacterium spp.

Parphyromonas spp.

Prevotelia spp.

—
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Especies para las cuales la resistencia adquirida es un problema

Aerobios Gram-negativos:

Escherichia coli*
Klebsiella oxyfoca
Klebsiella pneumoniae™
Klebsiella spp.

Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteus spp.
Salmonella spp.

Shigella spp.

Aerobios Gram-positivos:

Corynebactenum spp.
Enterococcus faecium
Streptococcus pneumoniae ™

Viridans group strepfococcus

Organismos inherentemente resistentes

Aerobios Gram-neqalivos

Acinetobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter spp.

Hafnia alvei

e e )
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Legioneifa pneumophila
| Morganeila morganii

Providencfa spp.

. Pseudomonas spp. .
; Serratia spp.
[ Stenotrophomas maitophitia

Yersinia enterolitica
Ofros:

Chiamydia pneumoniae
Chiamydia psittaci

Chiamydia spp.

Coxiefia burnetti

Mycoplasma spp. |

Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética de los dos componentes de Clavulox® es muy parecida. Los niveles séricos méaximos de
los dos componentes se producen alrededor de 1 hora después de Ia toma. La absorcién de Clavuiox”® se
optimiza al ingerirse al inicio de las comidas. Tanto el clavulanato come la amoxicilina poseen niveles de
ligadura plasmatica bajos, alrededor de un 70% permanece libre en ef suero.

Al duplicarse la dosificacién de Clavulox® se duplican aproximadamente los niveles séricos alcanzados.

Clavulox® también esta disponible en suspension oral para administrar tres veces por dia {Clavulox® 250
mg/5mi} ¥ dos veces por dia (Clavulox® Duo} a nifos menores de 12 afics de edad para el tratamiento de
infecciones bacterianas. Esta presentacién se describe en un prospecto separado.

Indicaciones

Clavutox® es un agente antibidtico de amplic espectro de actividad contra los patégenos bacterianos
habituales en la practica general y hospitales. La accidn inhibitoria sobre las B-lactamasas del clavulanato
extiende el espectro de la amoxicilina abarcando un espectro mayor de microorganismos, incluyendo
aquellos resistentes a otros antibidticos p-lactamicos.

ﬁlw‘r" Tia Carolina 'nfn'ezF_
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Clavulox® debe administrarse de acuerdo a las pautas oficiales locales para antibidticos de prescripcion y
datos locales de susceptibilidad.

Los preparados crales de Clavulox®, estdn indicados para el tratamiento a corto plazo de las siguientes
infecciones bacterianas causadas por microerganismos sensibles:

Infecciones del ftracto respiratotic supefior (incluyendo nariz, garganta y oido), en particular tonsilitis,
sinusitis, ofitis media. Estas infecciones son frecuentemente causadas por Streplococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis™ y Streptococcus pyogenes.

Infecciones del fracto respiratorio inferior, en particular exacerbaciones agudas de bronquitis crénicas
(especialmente si se consideran graves) y bronconeumonia. Estas infecciones son frecuentemente
causadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae* y Moraxella catarhalis™.

Infecciones del tracto uninario, en particular cistitis (especialmente recurrentes o complicadas), excluyendo
prostatitis. Estas infecciones son frecuentemente causadas por Enterobacteriaceae™ (principalmente
Escherichia coli*), Staphylococcus saprophyticus, Especies Enterococcus*.

infecciones de la piel y de fefidos blandos, en especial celulitis, mordeduras de animales y abscesos
dentales graves complicados con celulitis. Estas infecciones son frecuentemente causadas por
Staphylococcus aureus®, Streptococcus pyogenes y Especies Bacferoides®,

*algunos miembros de estas especies de bacterias producen f-lactamasas resultando insensibles a la
amexicilina sola.

Infecciones mixtas causadas por organismos susceptibles a la amoxicilina y organismos productores de p-
lactamasas susceptibles a Clavulox®, pueden ser tratados con Clavulox®. Estas infecciones no requieren
la adicion de otro antibiotico resistente a las B-lactamasas.

La susceptibilidad a Clavulox® variard segun la geografla y a través del tiempo (Ver Propiedades
farmacolégicas, Propiedades farmacodinamicas). Cuando estén disponibles, se deben consultar los

datos locales de susceptibilidad y cuando sea necesario, se deben llevar a cabo muestreos microbioldgicos
y pruebas de sensibilidad.

Posologia y modo de administraciéon
Dosificacion usual en el tratamiento de infecciones:

Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad:

» [nfecciones leves a moderadas (infecciones del aparato respiratoric superior como tonsilitis, aparato
respiratorio inferior e infecciones de la piel y tejidos blandos): Un comprimido de Clavulox® 500 mg, dos
veces por dia.

« [nfecciones graves (infecciones del aparato respiratorio superior como otitis media y sinusitis, infecciones
del aparato respiratorio inferior como bronconeumeonia e infecciones del tracte urinario): Un comprimido
de Clavulox® 1 g dos veces por dia.
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Se puede iniciar el tratamiento via parenteral y continuar con un preparado oral.

No se recomienda administrar Clavulox® 500 mg - 1 g comprimidos recubiertos en nifos menores de 12

anos.

Dosificacidén en pacientes con insuficiencia renal:

Adultos:

Clavulox® 1 g comprimidos recubiertos solamente debe ser administrado en pacientes con una tasa de

filtrado glomerular mayor a 30 ml/minuto.

Insuficiencia leve
(clearance de creatinina
>30 mlimin)

Insuficiencia moderada
(clearance de creatinina
10-30 ml/min}

Insuficiencia grave
(clearance de creatinina
<10 ml/min)

Ningun cambio en la
dosificacién (p.ej.: Un
comprimide de 500 mg o uno

Un comprimido de 500 mg
dos veces por dia. No se
recomienda administrar los

No mas de un comprimido de
500 mg una vez al dia.

comprimidos de 1 g

de 1 g dos veces por dia)

Dosificacién en pacientes con insuficiencia hepatica:
Dostficar controlando la funcion hepatica periddicamente. No existen datos suficientes para recomendar una
dosificacion.

Administracién oral:

Los comprimidos deben ser ingeridos sin masticar. Si es necesario, se pueden partir al medio, a través de la
fanura, e ingerir sin masticar.

Para minimizar la posible intolerancia gastrointestinal, se recomienda su administracion al iniciar la comida.
La absorcion de Clavulox® se optimiza cuando se toma al inicio de las comidas.

El tratamiento no debe superar un pericdo de 14 dias sin realizar un control.

Contraindicaciones

Clavulox® estd contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a antibidticos p-
lactamicos, por ejemnplo: penicilinas y cefalosporinas.

Clavulox® estd contraindicado en pacientes con antecedentes de ictericia o insuficiencia hepatica
asociados con la administracion de Clavulox®.

Advertencias y precauciones

Antes de iniciar el tratamiento con Clavulox®, se debe hacer un interrogatoric minucioso acerca de
antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas u otros alergenos.

Se han observado cambios de la funcién hepatica en algunos pacientes que recibieron Clavulox®. No se
sabe exactamente cual es el significado clinico de estos cambios, pero aun asi Clavulox® se deberd
administrar con precaucién en aquellos pacientes con alguna evidencia de disfuncién hepdtica.

Se han manifestado raramente casos de ictericia colestatica, la cual puede ser grave, aunque normalmente
es reversible. Puede que los signos y los sintomas no aparezcan hasta franscurridas seis semanas después
de finalizar el tratamiento.
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Se han observado serias y ocasionalmente fatales reacciones de hipersensibilidad (anafilaxis) en pacientes
tratados con penicilina. Es mas probable que dichas reaccicnes se den en pacientes con una historia de
hipersensibilidad a la penicilina (Ver Contraindicaciones).

Clavulox® debe ser evitado si se sospecha un diagnéstico de mononucleosis infecciosa ya que la
ocurrencia de erupciones eritematosas ha sido asociada con esta condicion luego del uso de amoxicilina.

Ef uso prolongade también puede resultar en ocasiones, en un supercrecimiento de microorganismos no
susceptibles.

Se ha cbservado raramente una prolongacion anormal del tiempo de protrombina {(RIN incrementado) en
pacientes tratados con Clavulox® y anticoagulantes orales. Debe realizarse un monitoreo apropiado cuando
se prescriben anticoagulantes en forma concomitante. Para mantener el nivel deseado de anticoagulacion
puede ser necesario uh ajuste en la dosis de los anticoagulantes orales.

Se ha reportado colitis pseudomembranosa, que puede variar entre leve a severa, por |0 que es importante
considerar este diagnoéstico en pacientes que presentan diarrea subsecuente a la administracidn del
medicamento.

Otros productos con amoxicilina-acido clavulanico pueden diferir de Clavulox® en cuanto a la proporcién de
acide clavulanice, por lo que diches productos no pueden intercambiarse entre sl.

En pacientes con insuficiencia renal, la dosis de Clavulox® debe ser ajustada segun lo indicado en
Posologia y modo de administracion.

Se ha observado muy raramente cristaluria en pacientes con funcién renal disminuida, predominantemente
en aguellos con terapia parenteral.

Durante la administracion de altas dosis de amoxicilina, se recomienda mantener una adecuada ingesta de
liquidos y eliminacién urinaria de manera de reducir la posibilidad de cristaluria (Ver Sobredosificacion).

interacciones con otros medicamentos

No se recomienda el uso concomitante con probenecid.

El probenecid disminuye la secrecion tubular de amoxicilina, El uso concomitante con Clavulox® puede
producir niveles sanguineos elevadas y prolongados de amoxicilina pero no de &cido clavulanico.

Como con otros antibiéticos, Clavulox® puede afectar la flora intestinal, tendiendo a disminuir la reabsorcion
de estrégenc y reducir la eficacia de la combinacién oral de anticonceptivos.

El uso concomitante de allopurinol durante el tratamiento con amoxicilina puede incrementar la probabilidad
de reacciones alérgicas de la piel. No existen datos respecto al uso concomitante de Clavulox® y
allopurinol.

En Ia literatura se describen raros casos de RIN (Razén Internacional Normalizada) incrementado en
pacientes bajo tratamiento con acenocumarcl o warfarina a los que se les prescribid amaoxicilina. Si es
necesaria la coadministracion, el tiempo de protrombina o RIN deben ser monitoreados cuidadosamente
tras la adicion o retiro de Clavulox®,

Uso durante el embarazo y la lactancia

Los estudios de reproduccién realizados con animales (ratones y ratas) a los que se les administré
Clavulox® por via oral y parenteral, no han mostrado tener efectos teratogénicos. En un Unico estudio en
mujeres con ruptura prematura de la membrana fetal y embarazo pretérmino, se reportd que el tratamiento
profilactico con Clavulox® puede estar asociade con un mayor riesgo de enterocolitis necrotizante en los
nechatos. Al igual que con el resto de los medicamentos, se deberd evitar su uso durante el embarazo,
sobre todo durante el primer trimestre, a menos que el médico lo considere esencial.
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Clavulox® se puede administrar durante el periodo de lactancia. No se han observado efectos perjudiciales
para el recien nacido, salvo el riesgo de sensibilizacién asociado con la eliminacion de restos (trazas) en la
leche materna.

Efectos sobre el uso y manejo de maquinarias
No se han observado efectos adversos en la habilidad de manejar u operar maquinaria.

Reacciones adversas

Para determinar la frecuencia de efectos indeseables muy frecuentes a raros se utilizéd informacidn de
amplios estudios clinicas. La frecuencia asignada a las otras reacciones adversas (por e.. Aguellas de
ocurrencia <1/10.000) fue principalmente determinada usando informacion poscomercializacidn y esta
referida a la tasa de reporte mas que a la frecuencia real.

Para la clasificacion de frecuencia se ha utilizado la siguiente convencion: Muy frecuentes 21/10, frecuentes
z1/100 y <1/10, poco frecuentes 21/1.000 y <1/100, raramente =1/10.000 y <1/1.00C, muy raramente
<1/10.000.

Infecciones e infestaciones.
Frecuentes: Candidiasis mucocutanea.

Trastornos de la sangre y sistema linfatico

Raramente: Leucopenia reversible (incluyendo neutropenia} y trombaocitopenia.

Muy raramente: Agranulocitosis reversible y anemia hemolitica. Prolongacién en el tiempo de sangrado y en
el tiempo de protrombina.

Trastornos def sistema inmune
Muy raramente: Edema angioneurdtico, anafilaxis, sindrome similar a la enfermedad del suero, y vasculitis
per hipersensibilidad.

Trastornos del sisterna nervioso

Poco frecuentes: Mareos, cefaleas.

Muy raramente: Hiperactividad reversible y convulsiones. Pueden ocurrir convulsiones en pacientes con la
funcion renal dafada ¢ en aquellos gue reciben altas dosis.

Trastomos gastrointestinales

Adultos:

Muy frecuentes: Diarrea.

Frecuentes: Nauseas y vomitos.

Nifios:

Frecuentes: Diarrea, nauseas y vémitos.

Todas las poblaciones:

Las nauseas estadn asociadas, mas comunmente, a la administracidén de dosis altas. Si las reacciones
gastrointestinales son evidentes, pueden ser reducidas tomanda el Clavulox™ al comienzo de la comida.
Poco frecuentes. Indigestion.

Muy raramente: Colitis asociada al antibidtice {incluyendo colitis pseudomembranosa y colitis hemorrég:ca)
Lengua negra vellosa.
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Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: Se ha notado un aumento moderado en los valores de AST y/o ALT en pacientes tratados
con antibisticos p-lactamicos, pero la significancia de estos hallazgos es desconocida,

Muy raramente: Ictericia colestatica y hepatitis. Estos eventos han sido observados con otras penicilinas y
cefalosporinas.

Los eventos hepaticos han sido reportados predominantemente en hombres y pacientes ancianos y pueden
estar asociados al tratamignto prolongado. Estos eventos han sido reportados muy raramernte en nifios.
Estos signos y sintomas normalmente ocurren durante o al finalizar el tratamiento pero en algunos casos
puede no ser aparente hasta algunas semanas luego de cesado el tratamiento. Estos son usualmente
reversibles. Los eventos hepaticos pueden ser severos y en circunstancias extremadamente raras se han
reportado muentes. Esto ha ocurrido, en la mayoria de los casos, en pacientes con una enfermedad seria
subyacente o bajo una medicacién concomitante con potenciales efectos hepaticos.

Trasfornos de la piel v tejido subcutanec

Poco frecuentes: Erupcion, prurito, urticaria.

Raramente: Eritema multiforme.

Muy raramente: Sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica, dermatitis exfoliativa bullosa,
pustulosis exantemética generalizada aguda.

Si ocurre una reaccion de hipersensibilidad en la dermis, el tratamiento debe ser discontinuado.

Trasfornos rehales v urinarios
Muy raramente: Nefritis intersticial, cristaluria (Ver Sobredosificacion).

Sobredosificacion
Pueden ser evidentes sintomas gastrointestinales y trastornos del balance hidroelectrolitico. Los sintomas

gastrointestinales se pueden tratar sintomaticamente prestando atencion al balance de agua y electrolitos.
Se puede eliminar Clavulox® de la circulacién sanguinea por hemodialisis.

Se ha observado cristaluria, en algunos cascs esta llevé a insuficiencia renal (Ver Advertenclas y
Precauciones).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
siguientes Centros de Toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Conservacién
Conservar en un lugar fresco y seco a una temperatura inferior a los 25 °C.

Presentacidn

Clavulox® 500 mg se presenta en envases con 2, 8, 10, 12, 14, 15, 20, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los dos (ltimos envases para uso exclusivo hospitalario,

Clavulox® 1 g se presenta en envases con 2, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 100 y 500 comprimidos recubiertos,
siendo los dos ultimos envases para uso exclusivo hospitalario.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripciéon y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Clavulox® 500 mg;: Certificado N° 42.313. Clavulox® 1 g: Certificado N° 43.581.

Elaborado por: GlaxoSmithKline, Inglaterra.

Importado por: Laboratorios PHOENIX S ALC. v F.

Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos 2809 — B1613AUE - Los Polvorines — Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Omar E. Villanueva — Lic. en Industrias Bioguirmico-Farrmaceéuticas.

e-mail: info@phoenix.com.ar

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille, para facilifar su
identificacion por los pacientes no videntes”.

GDS520-1PI08

Fecha de la oltima revision: ..../.../..... Disp. N° .........

’

| gborator] DENESAILE

—_1—- vick Carolfia Magh ina 11 de 11
/\ CLAVULOX® 500 mg - 1 g — Proyecto de prospecto ?Dﬁgara o W Pagina 11 de




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13

