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BUENOS AIRES, 1.5 AGD 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009339-12-6 del Registro de
esta Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO SCHAFER S.A.
solicita se autorice la inscripcion 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 éxiste por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, 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.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla ‘la norma IeQaI vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que asimismo dicha drea informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los prbyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién 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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE:

ARTICULO 19; Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
CEFALOTINA MORGAN y nombre/s genérico/s CEFALOTINA, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIO SCHAFER S.A.,, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. !

ARTICULO 2°: Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma

|

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3°: Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
t

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 49°: En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
i
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CERTIFICADO No°...”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,
ARTICULO 5°: Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular de! mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la efaboracién o
| importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar fa verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
- ARTICULO 6°: La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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 Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Gestion de

Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente;

. cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N¢:1-0047-0000-009339-12-6 / ‘{m":o L—7

!
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT Neo:

588 1

Nombre comercial: CEFALOTINA MORGAN.

Nombre/s genérico/s: CEFALOTINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C - BOGOTA
3925, C.A.B.A. (GRANEL Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO), LABORATORIO
SCHAFER S.A. - 25 DE MAYO 259, GUALEGUAY, PROVINCIA DE ENTRE RIOS
(ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.
Nombre Comercial: CEFALOTINA MORGAN.

Clasificaciéon ATC: JO1DB03.
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Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE LAS
INFECCIONES GRAVES CAUSADAS POR MICROORGANISMOS SUSCEPTIBLES. SE
DEBEN HACER ESTUDIOS DE CULTIVOS Y DE SUCEPTIBILIDAD. EL
TRATAMIENTO SE PUEDE INSTITUIR ANTES DE QUE SE OBTENGAN LOS
RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS DE SUSCEP'EIBILIDAD. INFECCIONES DEL
APARATO RESPIRATORIO CAUSADAS POR S. PNEUMONIAE PENICILINA
SENSIBLE, ESTAFILOCOCOS METICILINO SENSIBLE, S. PYOGENES, ESPECIES
KLEBSIELLA, INFECCIONES ANAEROBIAS (ABSCESOS PULMONARES O
NEUMONIA) DEBIDAS A LAS ESPECIES PEPTOCOCCUS,
PEPTOESTREPTOCOCCUS Y BACTEROIDES (B. FRAGILIS ES RELATIVAN;ENTE
RESISTENTE). INFECCIONES DE LA PIEL Y TEJIDO SUBCUTANEO, INCLUSO
PERITONITIS CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS METICILINO SENSIBLiE, S.
PYOGENES, E. COLI, P. MIRABILIS Y ESPECIES KLEBSIELLA. INFECCIONES DEL

I
APARATO GENITOURINARIO CAUSADAS POR E. COLI, P. MIRABILLIS Y

ESPECIES KLEBSIELLA. SEPTICEMIA, INC-LUSO ENDOCARDITIS, CAUSAD!&S S.
PNEUMONIAE PENICILINO SENSIBLE, ESTAFILOCOCOS METICILINO SENS'IBLE,
S. PYOGENES, S. VIRIDANS, E. COLI, P. MIRABILIS Y ESPECIES KLEBSIELLA.
INFECCIONES GASTROINTESTINALES CAUSADAS POR LAS ESPECIES
SALMONELLA Y SHIGELLA. INFECCIONES DE LOS HUESOS Y DE LAS
ARTICULACIONES CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS METICILINO SENSIBLES. LA

ADMINISTRACION POSTOPERATORIA DE CEFALOTINA DEBE SER
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DISCONTINUADA DESPUES DE 24 HORAS A MENOS QUE EL PACIENTE
PRESENTE SIGNOS DE INFECCION EN CUYO CASO SE DEBEN EFECTUAR
CULTIVOS E INSTITUIR TRATAMIENTO APROPIADO. NOTA: SI LAS PRUEBAS DE
_SENSIBILIDAD INDICAN QUE EL MICROORGANISMO PATOGENO ES RESISTENTE
A CEFALOTINA  SODICA DEBE INSTITUIRSE UNA ANTIBIOTICOTERAPIA
APROPIADA. ES PRECISO VIGILAR ESTRICTAMENTE LA FUNCION RENAL DEL
PACIENTE AL ADMINISTRAR  CEFALOSPORINAS Y  ANTIBIOTICOS
AMINOGLUCOSIDOS DE MANERA CONCOMITANTE, EN ESPECIAL SI SE VAN A
ADMINISTRAR DOSIS ELEVADAS DE LOS ANTIBIOTICOS.

Concentracion/es: 1 g DE CEFALOTINA (COMO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CEFALOTINA (COMO SAL SODICA) 1 g.

Excipientes: BICARBONATO DE SODIO 30 mag.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: IV / IM.

Envase/s Primario/s: FCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I CON TAPON DE GOMA'Y
PRECINTO DE AL. _

Presentacién: 1, 5, 25, 50 y 100 FRASCOS AMPOLLAS, SIENDO LOS TRES
ULTIMOS PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1, 5, 25, 50 y 100 FRASCOS AMPOLLAS,

SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE
HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Murg L‘(
1 Dr. OTIO™A, l?RS!NGHER
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO

hw
Dr. OTTO A OR SIRGHER
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PROYECTO DE PROSPECTO

CEFALOTINA MORGAN
CEFALOTINA 1 g
POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE

Venta bajo receta archivada | ' Industria Argentina

Férmula Cualicuantitativa:
Cada frasco ampolla contiene:

Cefalotina (como sal sédica) - ‘ 109
Bicarbonato de sodio c.s.p pH,
Accidn terapéutica:

Antibidtico.

Descripcion:

Cefalotina sodica para inyeccién es un antibidtico cefalosporinico semi-sintético
para administracién parenteral. Es &cido 5-tia-1 azablciclo (4.2.0) oct-2-ene-2-
carboxilico, sal 3-((acetiloxi)-metil)-8-oxo -7- ((2-tienilacetil) amino)-monosédica,
{6R-trans)-.

El producto contiene bicarbonato de sodio para que las solucrones reconstituidas
tengan un pH entre 6 y 8,5.

El contenido total de sodio es de aprommadamente 63 mg (2,8 mEq de ion sodio)
por g de Cefalotina.

Indicaciones y forma de uso:

La Cefalotina estd indicada en el tratamiento de las infecciones graves causadas
por microorganismos susceptibles. Se deben hacer estudios de cultivos y de
susceptibilidad. El tratamiento se puede instituir antes de que se obtengan los
resultados de los estudios de susceptibilidad.

Infecciones del aparato respiratoric causadas por 5. pneumonhiae penicilino
sensible, estafilococos meticilino sensible, S. pyogenes, especies Klebsielia.
Infecciones anaerobias (abcesos pulmonares o neumonia) debidas a las especies
Peptococcus, Peptoestreptococcus y Bacteroides (el B, fragliis es relatlvamente
resistente). .

Infecciones de la piel y tejido subcutaneo, incluso peritonitis, causadas por
estafilococos meticilino sensnble, S. pyogenes, E. coli, P mirabilis y especies
Klebsiella.

Infecciones del aparato genrtounnarlo causadas por E, coli, P. mirabilis y especies

Klebsiella.
ﬁﬁﬁk Septicemia, incluso endocarditis, causadas por S. pneumoniae penicilino sensible,
‘ estafilococos meticilino sensible, S. pyogenes, S. viridans, E. coli, P. mirabilis y
especies Kiebsiella. :

-
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Infecciones gastrointestinales causadas par las especies Salmonella y Shigella.

Infecciones de los huesos y las articulaciones causadas por estafilococos meticilino
1sensibles. '

"La administracion postoperatoria de Cefalotina debe ser discontinuada después de
24 horas 2 menos que el paciente presente signos de infeccién, en cuyo caso se
deben efectuar cultivos e instituir tratamiento apropiado (Véase “Posologia y
administracion™).

NOTA: si las pruebas de susceptibilidad indican que el microorganismo patégeno
Yes resistente a Cefalotina sddica, debe instituirse una antibidticoterapia diferente
| apropiada.

Es preciso vigilar estrechamente la funcion renal del paciente al administrar
cefalosporinas y antibidticos aminoglucésidos de manera concomitante, en especial
si se van a administrar dosis elevadas de los antibiéticos.

Farmacologia:

Earmacocinética: Cefalotina sddica es un antibiético para administracion por via

parenteral. Después de la administracion intramuscular de una dosis de 500 mg a

voluntarios normales, el promedio de la concentracién antibidtica maxima en el

suero sanguineo fue de 10 ug/ml a-la media hora, con una dosis de 1 g, el

. promedio fue de unos 20 ug/ml. Después de la administracién de una dosis (inica
de Cefalotina por via intravenosa, las concentraciones sanguineas han sido

r aproximadamente 30 ug/m! a los 15 minutos.

" Dichas concentraciones han variado de 3 a 12 ug/ml a la hora de haber
administrado el antibidtico y han disminuido a las 4 horas hasta aproximadamente
1 ug/mi. Con la venoclisis continua a razén de 500 mg/hora, se han obtenido

. concentraciones de 14 a 20 ug/mi de suero sanguineo. las dosis de 2 g
administradas por via intravenosa en el curso de 30 minutos han producido

. concentraciones de 80 a 100 ug/ml a la media hora de haber administrado la

venoclisis; las concentraciones variaron de 10 a 40 ug/ml a la horay de 3 a 6

ug/ml a las 2 horas y después de 5 horas no eran mensurables.

La Cefalotina se une a las proteinas plasmaticas entre un 65% y un 80%.

Los rifiones excretan del 60% al 70% de una dosis intramuscular durante las 6
primeras horas, 10 cual redundan en altas concentraciones urinarias, como por
ejempio, 800 ug/ml de orina después de 500 mg y 2500 ug/m! después de
administrar 1 g. El probenecid retarda la excrecion por los tGbulos renales y
aumenta casi al doble las concentraciones maximas del antibidtico en el suero
sanguineo. Las concentraciones en el liquido cefalorraquideo han variado de 0,4 a

-1,4 ug/m en un nifio y de 0,15 a 5 ug/ml en adultos con procesos inftamatorios de
las meninges. E! antibidtico pasa faciimente a otros liquidos del organismo, p. €j.
liquidos pleural, sinovial y ascitico. Los examenes del liquido amnidtico y de la

sangre del corddn umbilical muestran que Cefalotina pasa rapidamente a través de
la placenta.

Después de dosis intramusculares Unicas de 1 g de Cefalotina, las concentraciones
maximas s¢ alcanzaron entre 31 y 45 minutos después de la inyeccién. Las

-
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concentraciones maximas en los lactantes ocurrieron  aproximadamente 15
minutos después. Todas las concentraciones plasmaticas en los lactantes
.estuvieron muy por debajo de las de las madres. Las concentraciones obtenidas en
el humor acuoso secundario han sido un promedio de 0,5 ug/ml a los 30 minutos
de haber suministrado una dosis Unica de 1 g por via intravenosa. Se han hallado
cantidades de dicho antibidtico en la bilis,

Microbiologia: Las pruebas in vitro demuestran que la accién bactericida de las
cefalosporinas es resuitade de [a inhibicidn de la sintesis de la pared celular. Si
bien los estudios in vitro han demostrado la susceptibilidad a Cefalotina de la
mayor parte de las cepas de los microorganismos mencionados a continuacion, se
desconoce la eficadia clinica para infecciones distintas de las incluidas en la seccion
“Indicaciones y forma de uso”.

Aerobi : .
Staphyiococcus aureus, meticilino sensible
Staphytococcus epidermis

Streptococcus pneumoniae penicilino sensible
Streptococcus pyogenes

Aerobi mn

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Especies de Klebsiella

Proteus mirabilis

Especies de Salmonelia

Especies de Shigella

Los estafilococos resistentes a la meticilina y la mayoria de las cepas de
enterococos (Enterococcus faecalis, antes Streptococcus faecalis, y Enterococcus
faecium) son resistentes a Cefalotina y a otras cefalosporinas.

La Cefalotina no es activa contra la mayoria de las cepas de especies de
Enterobacter, Morganella morganii, Proteus vulgaris, y Providencia rettgerl. No
tiene actividad contra especies de Serratia, especies de Pseudomonas y especies
de Acinetobacter.

Pri ibilidad:

Técnicas de difusion: los métodos cuantitativos que requieren la medicién de zonas
de didmetro proporcionan el estimado mas preciso de susceptibilidad antibidtica.
Uno de estos procedimientos estandarizados que se ha recomendado para uso con
discos, es la prueba de susceptibilidad de los microorganismos a Cefalotina que
emplea el disco de 30 ug de Cefalotina. La interpretacion incluye la correlacion de
los didmetros obtenidos en la prueba con discos con la concentracién inhibitoria
minima (CIM) para Cefalotina.

LABORATOM CHAFER S.A.
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Los reportes del laboratorio que proporcionan los resultados de la prueba
estandarizada de susceptibilidad con un disco de 30 ug de Cefalotina se deben
interpretar de acuerdo con los siguientes criterios:

Zona de didmetro {mm) Interpretacion
18 Susceptible
15-17 Moderadamente susceptible
14 Resistente

Un reporte de “susceptible” indica que es probable que el
patégeno sea inhibido por niveles sanguineos generalmente
alcanzables. Un reporte de "moderadamente susceptible"”
sugiere que el microorganismo sera susceptible si se emplean

dosis elevadas o si la infeccion esta limitada a tejidos y

liquidos en los cuales se alcanzan niveles antibiéticos altos. Un
reporte de "resistente" indica que es poco probable que las
concentraciones alcanzables sean inhibitorias y se debe

seleccionar otro tratamiento.

Los procedimientos estandarizados requieren el uso de micreorganismos de control
para el laboratorio. El disco de 30 ug de Cefalotina debe dar los siguientes
diametros de zona:

Organismo Zona de didmetro (mm)
E. coli ATCC 25922 17 - 22
S. aureus ATCC 25923 29-37

Técnicas de dilucion: se emplea un método de dilucion estandarizado
{caldo, agar, microdilucién) o su equivalente con polvo de Cefalotina.

Los valores de CIM obtenidos se deben interpretar de acuerdo con los siguientes
criterios:

CIM (pg/m1) Interpretacién
<8 Susceptible
16 Modesadamente susceptible
>3 , Resistenta

Al igual que las técnicas de difusion estandarizadas, los métodos de
dilucién requieren el uso de microorganismos de control para el
jaboratorio. El polvo de Cefalotina estandar debe proporcionar los
siguientes valores de CIM:

LABORATOR}( SCHAFER S.A.
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Organismo CIM {ug/mi)
S. aureus ATCC 29213 0,12-05
E. coli ATCC 25922 4-16
S. faecalis ATCC 29212 - 8-32

Posologia y administracion:

En los adultos: la dosis corriente de Cefalotina es de 500 mg a
1 g cada 4 a 6 horas. Una dosis de 500 mg cada 6 horas es
‘adecuada en casos de neumonia sin complicaciones.
Forunculosis con celulitis y en la mayoria de las infecciones del
aparato urinario. En las infecciones graves, la dosis de 500 mg
puede repetirse cada 4 horas. En el caso de que el paciente no
responda como se desee, aumente la dosis a 1 g. En las
infecciones severas, si es necesario pueden darse dosisde 2 g
cada 4 horas. En las infecciones anaerobias, la dosis debe ser

de 2 g cada 4 horas.

Cuando se observa una disminucion de la funcién renal, puede administrarse una
dosis inicial de 1 a 2 g por via intravenosa. La continuacién del régimen posolégico
depende del grado de insuficiencia renal, la gravedad de la infeccién y
susceptibilidad de! microorganismo patégeno. Las dosis maximas administradas
deben basarse en las siguientes recomendaciones.

* DOStS DE CEFALOTINA SODICA EN PRESENGIA DE INSUFICIENCIA RENAL

Estado de la funcidn renal adultes

Dosis maxima para mantenimiento

Insunciencia leve {depuracian de
creatinina = 80 - 56 ml/minuto)

2 g cada 6 horas

Insuficisncia moderada {depuracion
de creatinina = 50 - 25 ml/minuto)

1,5 g cada b horas

Insuficienciz gravs {depuracién de
creatining = 25 - 10 ml/minuto)

1 gcada 6 horas

tnsuficiencia marcada (depuracién

de creatinina = 10 - 2 mi/minuto) 0,5 g cada 6 horas
Insuficiencia casi total {depuracién
da creatinina = < 2 mi/minuto) 0,5 g cada 8 haras

En_los lactantes y nifips: la dosis debe ser proporcionalmente menor de
acuerdo con la edad y el peso del paciente y la gravedad de la infeccién,

La dosis recomendada en lactantes es de 50 a 100 mg/kg/dia en dosis
fraccionadas. En nifios de mayor edad, la administracion diaria maxima
de 100 myg/kg de peso, en dosis fraccionadas, ha sido eficaz para el
tratamiento de Ia mayoria de las infecciones susceptibles a la accién de
la Cefalotina.

LABORAJDHp SCHAFER S-A-
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En las infecciones estreptocdcicas betahemoliticas, la antibioticoterapia debe
continuarse durante 10 dias por lo menos. En las infecciones estafilocdcicas deben
efectuarse los procedimientos quirargicos requeridos en todos los casos en los
cuales estan indicados.

La Cefalotina puede ser administrada por via intravenosa o por inyecciones
intramusculares profundas en un musculo grande, tal como el gliteo o la cara
lateral del muslo, a fin de reducir al minimo el dolor y la induracién.
m_[u_tmugg_u!g[ cada gramo de Cefalotina debe diluirse con 4 mi de
agua estéril para inyeccién. Si el contenido del frasco no se disuelve por
completo, se puede agregar una cantidad pequefia adicional de diluyente
(0,2mla04mly agltar vigorosamente.

Via intravenosa: !a via Intravenosa puede ser preferible para los pacientes con
bacteremia, septicemia u otras infecciones graves o sumamente graves cuyas
defensas organicas estan reducidas como resultade de procesos debilitantes, como
desnutricién, traumatismo, cirugia, diabetes, insuficiencia cardiaca, céancer,
particularmente si existe shock o si es inminente. En el tratamiento de estas
infecciones en los pacientes con funcion renal normal, la dosis intravenosa diaria
de Cefalotina es de 4 a 12 g. En los procesos tales como la septicemia, pueden
administrarse diariamente 6 a 8 g por via intravenosa durante varios dias al
comienzo de! tratamiento, y después reducir las dosis gradualmente, segin la
respuesta clinica y el resultado de los analisis de laboratorio.

En el caso de pacientes que van a recibir Cefalotina por via intravenosa, es
conveniente usar 1 g ¢ 2 g diluidos en 100 ml (véase “precauciones™).

Para la inyeccion intravenosa intermitente se pueden inyectar directa y lentamente
en la vena 1 g de Cefalotina en 10 ml de diluyente en el curso de 3 a 5 minutos o
puede inyectarse en el tubo cuando el paciente recibe liquidos intravenosos.

La venoclisis intermitente con un equipo de administracién tipo Y.
También puede efectuarse mientras se esta administrando otra solucion
por venoclisis. Sin embargo, mientras se administra la solucién que
contiene Cefalotina, es aconsejable suspender la administracién de la
otra solucidon. Cuando se emplea esta técnica, se debe prestar cuidadosa
atencién al volumen de 1a solucién que contiene Cefalotina a fin de
administrar la dosis calculada.

Para la venoclisis continua gota a gota. 1 g 6 2 g de Cefalotina,
diluidos y bien mezclados por lo menos con 10 ml de agua
estéril para inyeccién, pueden agregarse a un frasco para
administracion intravenosa que contiene las siguientes

soluciones:

Solucion de Ringer con acetato

Solucién de dextrosa al 5%

Solucién dextrosa al 5% en Ringer lactado

Solucién de Ringer lactado

Solucion de Ringer

Solucién de cloruro de sodio al 0,9% LABORATORID/SCHAFER S.A.

Fed¥rico Hogner
U\rectar'l'écmco Presidents



La seleccidn de la solucién salina o de dextrosa y la cantidad a emplear dependen
~ del equilibrio de los liquidos y electrolitos.

Via intraperitoneal: en los procedimientos de didlisis peritoneal, Cefalotina ha sido
agregada al liquido de didlisis en concentraciones hasta de 6 mg/100 ml,
instilandose el espacio peritoneal durante toda la didlisis (16 a 30 horas),

Estudios han demostrado que el 44% de la dosis administrada fue absorbida por la
corriente sangulnea. Segun los informes, se han logrado concentraciones, de 10
mg/L del medicamento en suero sanguineo, sin evidencia alguna de acumulacién y
sin que se observaran reacciones locales o generales contraproducentes. En el
tratamlento de los pacientes que presentan peritonitis 0 cavidades peritoneales
contaminadas, se ha empleado la administracién intraperitoneal de soluciones que
contienen 0,1% a 4% de Cefalotina sodica en solucion salina. (La dosis total diaria
de Cefalotina debe incluir la cantidad administrada por via intraperitoneal).

Estabili | pri ido:

Después de reconstituida, la solucién conserva una potencia satisfactoria
durante 96 horas cuando se mantiene bajo refrigeracion. Las soluciones
pueden precipitar, pero éstas pueden disolverse nuevamente agitando el
frasco continuamente hasta que alcance la temperatura ambiente.
Cuando se conservan a la temperatura ambiente, las soluciones para
administracién intramuscular deben ser usadas dentro de las 12 horas de
haber preparado la solucion. Cuando se administra por venaoclisis, ésta
debe iniciarse dentro de las 12 horas y terminarse dentro de las 24
horas. Para fas venoclisis prolongadas la solucién de Cefalotina debe ser
reemplazada por lo menos cada 24 horas por una solucién recién
preparada. La solucion concentrada se oscurecera, especialmente a la
temperatura ambiente., Un ligero cambio en el color de la solucién no
afecta su eficacia.

Antes de ser administrados, los productos parenterales se deben inspeccionar
visualmente para detectar particulas y decoloracion siempre que la solucién y el
recipiente lo permitan. '

Contraindicaciones:
Cefalotina estd contraindicada en los pacientes con antecedentes de. alergia al
grupo de antibidticos cefalosporinicos.

Advertencias:

ANTES DE INSTITUIR EL TRATAMIENTO CON CEFALOTINA SE DEBE TRATAR EN
LO POSIBLE DE DETERMINAR SI EL PACIENTE HA EXPERIMENTADQ
ANTERIORMENTE REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD A LAS CEFALOSPORINAS,
PENICILINAS U OTROS MEDICAMENTOS.

ESTE PRODUCTQO DEBE SER ADMINISTRADO CON CAUTELA A LOS PACIENTES
ALERGICOS A LA PENICILINA, LAS REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD AGUDAS
PUEDEN REQUERIR EPINEFRINA Y OTRAS MEDIDAS DE EMERGENCIA.

LABORATOR{ GHAFER S.A.

Fedarigo Hbgner
Director Téchico - Presidente
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Existe cierta evidencia de alergia cruzada parcial entre las penicilinas y las
cefalosporinas. Algunos pacientes han experimentado reacciones graves (incluso
anafilaxis} a ambos medicamentos.

~ Cualquier paciente que haya manifestado alguna forma de alergla, particularmente
8 medicamentos, debe recibir antibiéticos con cautela y tnicamente cuando sea
absolutamente necesario. No se debe hacer excepcién alguna respecto a
Cefalotina.

Ha habido informes de colitis pseudomembranosa con casi todos los antibidticos de
amplio espectro (Incluso antibidticos de las clases de macrélidos, penicilinas
semisintéticas y cefalesporinas), por lo cual es importante tomar su diagnéstico en
consideracion en los pacientes que desarrollan diarrea con ef uso de antibiéticos. -
Esta colitis puede oscilar entre benigna y muy grave. Los casos leves de colitis
pseudomembranosa generalmente responden a la sola supresion del
medicamento. En los casos moderados o graves, es importante tomar las medidas
adecuadas.

La administracion de dosis inapropiadamente elevadas de cefalosporinas por via
parenteral puede ocasionar convulsiones, par‘ttcularmente en pacientes con
detenoro renal.

Precauciones: ° .
Generales: no se ha demostrado que Cefalotina sea nefrotoxuca, sin embargo,
pueden presentarse concentraciones séricas elevadas y prolongadas del antibittico

- con dosis habituales en pacientes con reduccion transitoria o prolongada de la
produccién de orlna debido a insuficiencia renal. La dosis diaria total se debe
disminuir cuando se administre Cefalotina a pacientes con insuficiencia renal, a
causa del riesgo de convulsiones (véase “Posologia y administracion”, y
“Pracauciones”).
Se debe hacer un seguimiento estrecho dei pacnente para poder detectar cualquier
efecto adverso o manifestacion inusual de idiosincrasia al medicamento. Si ocurre
una reaccion alérgica a Cefaloting, se debe suspender el medicamento y tratar al
paciente con los agentes usuales (por ejemplo, epinefrina u otras aminas presoras,
antihistaminicos o corticosteroides). Aunque Cefalotina sddica rara vez altera la
funcién renal, se recomienda evaluar dicha funcidn, especialmente en los pacientes
gravemente enfermos que reciben las dosis maximas. Los pacientes con
insuficiencia renal deben recibir el régimen posoldgico recomendado bajo !
“Pasologia y administracion”,
En tales pacientes, las dosis usuales pueden producir concentraciones séricas
excesivamente altas.
La administracion por venoclisis de Cefalotina en dosis mayores de 6 g al dia
durante mas de 3 dias puede producir tromboflebitis y se debera cambiar de vena.
La incidencia de tromboflebitis puede ser reducida mediante la adicion de 10 a 25
mg de hidrocortisona a las soluciones intravenosas que contienen 4 a 6 g de
Cefalotina.

LABORAT CHAFER 5.A.

Fedprico Hogner
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Puede ser preferible usar agujas hipodérmicas muy delgadas para admlnlstrauon
intravenosa en las venas mas grandes.

El uso prolongado de Cefalotina puede dar lugar a una hiperproliferacién de
microorganismos no susceptibles a su acclén, por lo cual es esencial observar
cuidadosamente al paciente. Si durante el tratamiento con Cefaiotina se presenta
una infeccion sobreagregada, deben tomarse las medidas apropiadas.

Las soluciones de Benedict o de Fehling pueden producir una reaccién positiva
falsa de glucosuria, pero esto no sucede con las tiras reactivas.

Se ha informado un aumento en la incidencia de nefrotoxicidad después de la
administracidn concomitante de cefalosporinas y antibidticos aminogiucésidos.

Los antibidticos de amplio espectro deben recetarse con cautela en los pacientes
con antecedentes de enfermedad gastrointestinal, particularmente colitis.

Uso durante el embarazo: Se han hecho estudios de reproduccion en conejos a los
que se les ha administrado dosis de 200 mg/kg, los mismos no han demostrado
trastornes de la fertilidad ni dafio al feto por Cefalotina. Sin embargo, no se han
hecho estudios apropiados bien controlados en mujeres embarazadas. Dado que
los estudios de reproduccion en animales no siempre predicen la respuesta en el
humano, este medicamento se debe usar durante el embarazo sélo cuando
claramente se le necesita.

Lactancia: Debe tenerse cautela cuando se administra Cefalotina a una mujer que
amamanta,

Reacciones adversas: :

Hipersensibilidad: se han observado erupciones cutdneas maculopapulares,
urticaria, reacciones semejantes a la enfermedad del suero y anafilaxis. Se ha
informado de eosinofilia v fiebre medicamentosa asociadas con otras reacciones
alérgicas. Estas reacciones se presentan mds a menudo en los pacientes con
antecedentes de alergia, particularmente a la penicilina.

Sangre: han habido informes de neutropenia, trombocitopenia y anemia
hemolitica. Se han informado de reacciones de Coombs positivas durante el
tratamiento con cefalosporinas.

Higado: se ha observado una elevacion pasajera de la transaminasa giutdmico
oxalacética sérica y fosfatasa alcalina.

Rifiones: se ha observado un aumento en el nitrégeno ureico sanguineo y una
disminucién en la depuracion de creatinina, especialmente en los pacientes que
previamente han presentado insuficiencia renal. Es dificil evaluar la accion de
Cefalotina sédica en presencla de Insuficlencia renal, ya que generalmente hay
otros factores que predisponen a una azoemia prerenal ¢ insuficiencia renal aguda.
Reacciones locales: Se ha informado de dolor, Induracién, sensibilidad y elevacion

. de la temperatura después de repetidas inyecciones intramusculares.

Se ha presentado tromboflebitis, pero generalmente ocurre con la adminis:tracién
por venoclisis de dosis de Cefalotina que exceden de 6 g al dia durante mas de 3
dias.

LABORATORIO SCHAFER S.A.
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Gastrointestinales: pueden presentarse sintomas de colitis pseudomembranosa
durante o después del tratamiento con Cefalotina (el metronidazol es la droga de
primera eleccién en el tratamiento de la colitis pseudomembranosa) Con rareza
han habido informes de diarrea, dolor abdominal, nduseas y vémitos.

Sobredosificacion:

Tratamiento: en el control de la sobredosis, es preciso tener en mente la
posibilidad de sobredosis por multiples medicamentos, interaccién entre los
medicamentos y farmacocinética poco usual en su paciente.

En caso de convulsiones, se debe suspender de inmediato la administracion del
medicamento y se pueden administrar anticonvulsivantes si estdn indicados
clinicamente. Proteja las vias respiratorias del paciente manteniendo ventilacidn y
perfusién. Controle meticulosamente y mantenga dentro de los limites aceptables,
los signos vitales, los gases sanguineos, los electrolitos en suero, etc.

En casos de sobredosis grave, se puede considerar la hemodidlisis y la
hemoperfusién si fracasa fa respuesta al tratamiento mds conservador Sin
embargo, no se dispone de datos que apoyen dicho tratamiento.

La administracion por via parenteral de dosis inapropiadamente altas de
cefalosporinas puede causar convulsiones particularmente en pacientes con
insuficiencia renal, en quienes se debe disminuir la dosis (véase “Posologia y
administracion™). En caso de gran sobredosis se puede considerar la posibilidad de
hacer hemodidlisis.

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

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel. (011) 4962-6666 / 2247
Hospital "DR. A. POSADAS" Tel,: (011)4654-6648 [ 4658-7777

Presentaciones:

Envases conteniendo 1 y 5 frascos ampolla. Envases para uso hospitalario
exclusivo conteniendo 25, 50 y 100 frascos ampolla. :

COnservamén
Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No:
Laboratorio Schafer S.A.

25 de Mayo 259, (E2840DQC) — Gualeguay - Entre Rios.
Director Técnico: Federico Hogner - Farmacéutico.

LABORAT@RIO SCHAFER S.A,

Federico Hbgner
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£l polvo se disuelve y luego se diluye més, en soluciones estériles adecuadas
antes de que se inyecta.

Tamarfios de envase de 1, 5, 25, 50 y 100 viales.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

No utilice CEFALOTINA MORGAN después de la fecha de caducidad que figura
en el envase, ‘

La fecha de caducidades el ditimo dia del mes que se indica.

Se debe mantener en un lugar fresco y seco donde la temperatura se mantiene
por debajo de 30 °C.

<Dénde puedo obtener mas informacién? ‘

Su médico o farmacéutico le puede dar mas informacién acerca de Cefalotina.
Recuerde, mantenga ésta y todas las otras medicinas fuera del alcance de los
nifios, no comparta nunca sus medicinas con otros, y use este medicamento
sélo para la condicidn por la que fue recetada.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha
que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o© Ilamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA.

Especi'alidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No:

Laboratorio Schéfer S.A.
25 de Mayo 259, (E2840DQC) - Gualeguay - Entre Rios.
Director Técnico: Federico Hogner - Farmacéutico.

LABORATORP SCHAFER S.A.

Faderico Hogner
Director Técnico - Presidente
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PROYECTO DE ROTULO

CEFALOTINA MORGAN
CEFALOTINA1g
POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE .

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Férmula Cualicuantitativa: |

Cada frasco ampolla contiene:

Cefalotina (como sal sédica) 1,0g

Bicarbonato de sodio ‘ c.s.p pH.

Presentacién: Envase conteniendo un frasco ampoila.

Lote:

Vencimiento:

Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C.

. MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
: LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
" Certificado N°
Laboratorio Schafer S.A.

25 de Mayo 259, (E2840DQC) — Gualeguay - Entre Rios.
Director Técnico: Federico Hogner - Farmacéutico.

. {*) Rétulo valido para los envases conteniendo 5 frascos ampollas, y para los
. envases de uso hospitalario exclusivo conteniendo 25, 50 y 100 frascos ampolla.

LABCHATORIO SCHAFER S.A.
derico Hogner
Dlrector Téenico - Presidente



INFORMACION PARA EL PACIENTE

CEFALOTINA MORGAN
CEFALOTINA1g
POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE

lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su medico o farmacéutico,

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”.

Z¢Qué es CEFALOTINA MORGAN?

CEFALOTINA MORGAN es un antibidtico usado para tratar infecciones graves en
diferentes partes del cuerpo causadas por bacterias.

Puede ser utilizado antes de una cirugia para prevenir infecciones,

£Que debe saber antes de usar CEFALOTINA MORGAN?
Usted no debe recibir CEFALOTINA MORGAN si usted ha tenido una reaccién
alérgica a:
: Cefalotina g
Bicarbonato de sodio
Los signos de una reaccion alérgica incluyen dificultad para respirar; hinchazén
de la cara, labios, lengua o cualquier otro partes del cuerpo; erupcion cutanea,
picazén o urticaria en la piel.

Usted no debe recibir este medicamento st alguna vez tuvo una reaccién
alérgica grave a otros antibidticos de cefalosporina o penicilina.

Usted no debe tomar este medicamento si ha pasado el vencimiento ¢ si el
envase esta roto 0 muestra signos de deterioro.

Si no estd seguro de si se debe dar CEFALOTINA MORGAN, hable con su
médico.

Antes de recibir CEFALOTINA MORGAN digale a su médico si usted es alérgico a
cualquier otro medicamento o a otros alimentos, conservantes o colorantes.

Digale a su médico si usted ha tenido alguna de las siguientes condiciones:
enfermedad renal, enfermedad intestinal grave.

Digale a su medlco si est4 embarazada o tiene intencién de estarlo.

Digale a su médico si usted esta amamantando.

LABORATORIO SCHAFER $.A.

FedeMco Hogner
Director Técnico - Pregiderte




éUsted esta tomando otros medicamentos?
Digale a su médico si esta tomando otros medicamentos.
Algunos medicamentos pueden ser afectados por CEFALOTINA MORGAN.

£Cémo se administra CEFALOTINA MORGAN?

CEFALOTINA MORGAN es un polvo estéril el que se disuelve y después debe
- = diluirse antes de su uso,

Se puede administrar por via intravenosa o por inyecciones intramusculares
profundas en un musculo grande, tal como el gliteo o la cara lateral del muslo,
a fin de reducir al minimo el dolor y la induracion.

&Cuanto se debe administrar? .

Su médico decidira qué dosis y por cuinto tiempo se le dard CEFALOTINA
MORGAN. Esto depende del tipo de infeccion y otros factores: tales como su
edad, peso y problemas renales preexistentes.

Cosas que usted debe hacer, mientras esta recibiendo CEFALOTINA
MORGAN: '

Digale a su médico si los sintomas de su infeccién no mejoran en unos pocos
dias o si empeoran.

Informe a todos los médicos que usted esta recibiendo CEFALOTINA MORGAN,
especialmente si esta a punto de ser tratado con un medicamento nuevo.

Digale a su médico, inmediatamente si tiene una diarrea severa.

No tome medicamentos para la diarrea sin antes consultar con su médico.
Digale a su médico si se queda embarazada mientras estd recibiendo
CEFALOTINA MORGAN.

éCudles son los efectos secundarios posibles de CEFALOTINA '
MORGAN? '

Digale a su médico tan pronto como sea posible, si usted no se. siente blen
mientras esta siendo tratado con CEFALOTINA MORGAN.

Todos los medicamentos pueden tener efectos secundarios.

A veces son graves, la mayor parte de las veces no lo son.

Usted puede necesitar tratamiento médico si experimenta algunos de los
efectos secundarios.

Digale a su médico si usted nota alguno de los efectos secundarios adversos
siguientes y le preocupa: Dolor, hinchazdn o enrojecimiento de la piel en el sitio
de la inyeccidn, diarrea.

Estos efectos son los mas comunes y son generalmente leves.

Digale a su médico inmediatamente si usted nota cualquiera de los siguientes
efectos secundarios: diarrea acuosa y grave, que también puede tener sangre;
escalofrios intensos, dolor de garganta o Uiceras en la boca; problemas de la
piel tales como erupcién o el picor; hematomas mas facilmente de lo normal;
signos de anemia, como cansancio, falta de aliento y palidez; coloracién
amarillenta de la piel y los ojos, también llamada ictericia; inflamacidn de la
cara, labios, boca o garganta que pudde causar dificultad al tragar o respirar.

LABORATR(O/SCHAFER SA.
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Director TéChICO - Presidents



Estos efectos secundarios son raros, pero pueden ser graves Es posible que
necesite atencidn médica.

Digale a su médico si nota cualquier otra cosa que le hace sentir mal, incluso si
usted piensa que los problemas no estan conectados con este medicamento y
no se hace referencia en este prospecto.

Otros efectos secundarios no listados arriba también pueden ocurrir en algunos
pacientes,

No se alarme por esta lista de posibles efectos secundarios.

No puede experimentar cualquiera de ellos.

¢Que debo hacer después de haber recibido CEFALOTINA MORGAN?
Digale a su médico inmediatamente o acuda a urgencias del hospital mas
cercano si presenta cualquiera de las siguientes reacciones, sobre todo si se
producen varias semanas después de interrumpir el tratamiento con
CEFALOTINA MORGAN: _ ‘

- Dolor abdominal severo o calambres estomacales.

- Diarrea acuosa y grave, gue también puede tener sangre.

- Fiebre, en combinacidn con uno o todos los sintomas anteriores.

Estos son los efectos secundarios poco frecuentes pero graves.

Usted puede tener una enfermedad grave que afecta su intestino,
Por lo tanto, es posible que necesite atencion médica urgente u hospitalizacién.
Sin embargo, estos efectos secundarios son poco frecuentes.

No tome ningin medicamento para la diarrea sin consultar primero con su
médico.

¢Qué sucederia en una sobredosis?

Como CEFALOTINA MORGAN se te ha dado bajo la supervision de su médico,
€s muy poco probable que usted reciba demasiado.

Sin embargo, si usted experimenta efectos secundarios de cualquier tipo,
informe a su médico de inmediato.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano
0 comuniguese con los centros de toxicologia;

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

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

£Qué tiene este medicamento?

Composicion de CEFALOTINA MORGAN )
Ingrediente activo: Cada vial contiene 1 g Cefalotina {como Cefalotina sodica)
Ingrediente inactivo: Bicarbonato de sodio.

Aspecto de CEFALOTINA MORGAN y contenido del envase
CEFALOTINA MORGAN es un polvo blanco cristalino en un vial de vidrio con
tapon de goma.

LABORATORIO

HAFER S.A.
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“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Mentevideo”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-009339-12-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 5_8_8_}?, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N° 1.2.1.,
por LABORATORIO SCHAFER S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro def
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CEFALOTINA MORGAN.,

Nombre/s genérico/s: CEFALOTINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C - EE»OGOTA
3925, C.A.B.A. (GRANEL Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO), LABORATORIO
SCHAFER S.A. - 25 DE MAYO 259, GUALEGUAY, PROVINCIA DE ENTRE rRios
(ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIQ).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacioén:
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*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermeo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministe de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.
Nombre Comercial: CEFALOTINA MORGAN.
Clasificacion ATC: J01DB03.
Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE LAS
INFECCIONES GRAVES CAUSADAS POR MICROORGANISMOS SUSCEPTIBLES. SE
DEBEN HACER ESTUDIOS DE CULTIIVOS Y DE SUCEPTIBILIDAD. EL
TRATAMIENTO SE PUEDE INSTITUIR ANTES DE QUE SE OBTENGAN LOS
RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS DE SUSCEPTIBILIDAD. INFECCIONES DEL
APARATO RESPIRATORIO CAUSADAS POR S. PNEUMONIAE PENICILINA
SENSIBLE, ESTAFILOCOCOS METICILINO SENSIBLE, S. PYOGENES, ESPECIES
KLEBSIELLA. INFECCIONES ANAEROBIAS (ABSCESOS PULMONARES O
NEUMONfA) DEBIDAS A LAS ESPECIES PEPTOCOCCUS,
PEPTOESTREPTOCOCCUS Y BACTEROIDES (B. FRAGILIS ES RELATIVAMENTE
RESISTENTE). INFECCIONES DE LA PIEL Y TEJIDO SUBCUTANEO, INCLUSO
PERITONITIS CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS METICILINO SENSIBLE, S.
PYOGENES, E. COLI, P. MIRABILIS Y ESPECIES KLEBSIELLA. INFECCIONES DEL
APARATO GENITOURINARIO CAUSADAS POR E. .COLI, P., MIRABILLIS Y
- ESPECIES KLEBSIELLA. SEPTICEMIA, INCLUSO ENDOCARDITIS, CAUSADAS S.
PNEUMONIAE PENICILINO SENSIBLE, ESTAFILOCOCOS METICILINO SENSIBLE,

S. PYOGENES, S. VIRIDANS, E. COLI, P. MIRABILIS Y ESPECIES KLEBSIELLA.

INFECCIONES GASTROINTESTINALES CAUSADAS POR LAS ESPECIES
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SALMONELLA Y SHIGELLA. INFECCIONES DE LOS HUESOS Y DE LAS
ARTICULACIONES CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS METICILINO SENSIBLES. LA
ADMINISTRACION ~ POSTOPERATORIA DE  CEFALOTINA DEBE  SER
DISCONTINUADA DESPUES DE 24 HORAS A MENOS QUE EL PACIENTE
PRESENTE SIGNOS DE INFECCION EN CUYO CASO SE DEBEN EFECTUAR
CULTIVOS E INSTITUIR TRATAMIENTO APROPIADO. NOTA: SI LAS PRUEBAS DE
SENSIBILIDAD INDICAN QUE EL MICROORGANISMO PAT(')GENO ES RESISTENTE
A CEFALOTINA  SODICA DEBE INSTITUIRSE UNA ANTIBIOTICOTERAPIA
APROPIADA. ES PRECISO VIGILAR ESTRICTAMENTE LA FUNCION RENAL DEL
PACIENTE AL ADMINISTRAR CEFALOSPORINAS Y ANTIBIOTICOS
AMINOGLUCOSIDOS DE MANERA CONCOMITANTE, EN ESPECIAL SI SE VAN A
ADMINISTRAR DOSIS ELEVADAS DE LOS ANTIBIOTICOS.
Concentracién/es: 1 g DE CEFALOTINA {(COMQO SAL SODICA}.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CEFALOTINA (COMO SAL SODICA) 1 g.
Excipientes: BICARBONATO DE SODIO 30 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: IV / IM.
Envase/s Primario/s: FCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I CON TAPON DE GOMA Y
PRECINTO DE AL.

Presentacién: 1, 5, 25, 50 y 100 FRASCOS AMPOLLAS, SIENDO LOS TRES
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ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1, 5, 25, 50 y 100 FRASCOS AMPOLLAS,

SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE

k
HASTA 30°C. i

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIO SCHAFER S.A. el Certificado N© 5 7 5 0 4 en
' I

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 15 AGD 201k : de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa én el

mismo. -
1
| ' ﬂhm} -
. . Dr. OTIO A. ORSINGHER
DISPOSICION (ANMAT) Ne: 5 8 8 g Sub Agministrader Naclonal
ANM AT,
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