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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7439-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2022-62301443-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-62301443-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos y prospecto para la Especiadidad Medicina denominada CEFAGRAND / CEFALEXINA, Forma
farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CEFALEXINA 1000 mg; aprobado por
Certificado N° 46.442.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma BIOSINTEX S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
CEFAGRAND / CEFALEXINA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,



CEFALEXINA 1000 mg; €l nuevo proyecto de rétulos obrantes en los documentos: R6tulo 8 comprimidos: |F-
2022-84369444-APN-DERM#ANMAT — Rétulo 16 comprimidos: | F-2022-84369389-APN-DERM#ANMAT; €
nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos:. | F-2022-84369501-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.442 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de rétulos y prospectos, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2022-62301443-APN-DGA#ANMAT

Jis

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.09.15 11:38:19 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.09.15 11:38:33 -03:00



PROYECTO DE ROTUL
ESTUCHE & COMPRIMIL

0
DOS

CEFAGRAND

CEFALEXINA 1G

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
receta archivada

CONTENIDO: 8 comprimidos recubiertos

FORMA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Cefalexina (como monohidrato)
Celulosa Microcristalina
Croscarmelosa sodica

Diéxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Alcohol polivinilico

Polietilenglicol

Talco

Didxido de titanio

FORMA DE ADMNISTRACION, INDICACIONES: v

Este medicamento debe ser usado exclusivamer

Venta bajo

1000,0 mg
187,38 mg
54,00 mg
20,00 mg
26,80 mg
14,00 mg
7,10 mg
5,15 mg
8,75 mg

er prospecto interno.

te bajo prescripcion y vigilancia

médica y no puede repetirse sin nueva receta medica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera
Mantener entre 15°C Y 25 °C , en lugar fresco y pr

Lote N°:

| alcance de los ninos.

e
3tegido de la luz.

Fecha de vencimiento:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Accion Social.

CERTIFICADO N°: 46.442

LABORATORIO BIOSINTEX S.A

Salom 657 C1277ABG C.AB.A

Director Técnico: Farmacéutica Leticia Fabbri M.N.1
Elaborado en Av. Brasil 3131/33, CABA
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-84369444-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2022-62301443- BIOSINTEX - Rotulo 8 comp - Certificado N46.442

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTUL
ESTUCHE 16 COMPRIMIDOS

(0]

CEFAGRAND

CEFALEXINA 1G
Comprimidos recubie

Industria Argentina
receta archivada

CONTENIDO: 16 comprimidos recubiertos

FORMA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Cefalexina (como monohidrato)
Celulosa Microcristalina
Croscarmelosa sédica

Didxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Alcohol polivinilico

Polietilenglicol

Talco

Dioxido de titanio

FORMA DE ADMNISTRACION, INDICACIONES: v

Este medicamento debe ser usado exclusivamern

3
rtos

Venta bajo

1000,0 mg
187,38 mg
54,00 mg
20,00 mg
26,80 mg
14,00 mg
7,10 mg
5,15 mg
8,75 mg

er prospecto interno.

te bajo prescripcion y vigilancia

médica y no puede repetirse sin nueva receta medica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera d
Mantener entre 15°C Y 25 °C , en lugar fresco y pro

Lote N

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio ¢
CERTIFICADO N°: 46.442

LABORATORIO BIOSINTEX S.A

Salom 657 C1277ABG C.AB.A

Director Técnico: Farmacéutica Leticia Fabbri M.N.1
Elaborado en Av. Brasil 3131/33, CABA

el alcance de los niios.
tegido de la luz.

Fecha de vencimiento:

le Salud y Accion Social.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CEFAGRAND
CEFALEXINA 1G
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto contiene:

CEFALEXINA (como monohidrato) 1000,0 mg
Celulosa Microcristalina 187,38 mg
Croscarmelosa Sodica 54,00 mg
Diéxido de silicio coloidal 20,00 mg
Estearato de magnesio 26,80 mg
Alcohol Polivinilico 14,00 mg
Polietilenglicol 7,10 mg
Talco 5,15 mg
Didéxido de titanio 8,75 mg

ACCION TERAPEUTICA:
Antibidtico cefalosporinico bactericida de amplio espectro.

INDICACIONES:

La cefalexina esta indicada para el tratamiento de las infecciones causadas por cepas
susceptibles de los siguientes microorganismos:

-Infecciones del tracto respiratorio causadas por S. pneumoniae y estreptococos del grupo beta-
hemolitico. La penicilina es la droga usual de eleccion en el tratamiento y prevencion de
infecciones estreptocdcicas, incluyendo la prevencion de la fiebre reumatica. La cefalexina es
generalmente efectiva en la erradicacion de estreptococos de la nasofaringe; sin embargo, no
estan disponibles datos sustanciales de la eficacia de este antibidtico en la subsecuente
prevencion de la fiebre reumatica.

-Otitis media debida a cepas susceptibles de S. pneumoniae, H. influenzae, estafilococos,
streptococos incluyendo beta-hemoliticos y Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

-Infecciones de piel y faneras cutdneas causadas por estafilococos y/o estreptococos, como
Absceso cutaneo complicado, Foliculitis extensa, Forinculo abcesificado, Impétigo,
celulitis, Erisipela.

-Infecciones de huesos causadas por estafilococos y/o P. mirabilis.

-Infeciones del tracto genitourinario, incluyendo prostatitis aguda causadas por E. coli,

P. mirabilis y especies de Klebsiella, como Cistitis y prostatitis aguda.

NOTA:
Se recomienda realizar tests de cultivo y susceptibilidad antes y durante la terapia. Si la funcién
renal esta afectada, deben efectuarse estudios de dicha funcion.

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dinamico y puede sufrir
variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccion
(hospitalaria o de la comunidad) y del patron de usos y costumbres del farmaco analizado.

Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones
nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir
cefalexina.

El analisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de
bacteriologia, ya que refleja con mayor certeza la situacion epidemiolégica del lugar en el que se
realiza la prescripcion; o bien, como alternativa, analisis locales, regionales o nacionales, tales
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como los obtenidos a través de la “Red Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los
Antimicrobianos WHONET Argentina”.

(Red WHONET: http://antimicrobiano.com.ar/category/resistencia/whonet/#).

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los
Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades
Cientificas reconocidas.

ACCION FARMACOLOGICA:

La cefalexina es un antibiético de la familia de los betalactamicos, del grupo de las cefalosporinas
de primera generacion. Estudios in vitro demostraron que la cefalexina tiene una accién
bactericida debido a la inhibicién de la sintesis de la pared bacteriana.

Actividad bacteriana:

El espectro antibacteriano de la Cefalexina es el siguiente:

- Especies habitualmente sensibles (CIM menor o igual a 8 mg/ml): Staphylococcus meti-S,
Streptococcus pneumoniae peni-S, Branhamella catarhallis, Neisseria gonorrhoeae, Pasteurella,
Corynebactrium diphteriae, Propionibacterium acnes.

- Especies moderadamente sensibles (CIM 16 mg/ml): Haemophilus influenzae, Salmonella,
Shigella, Citrobacter diversus, Proteus mirabilis, Clostridium perfringens, Peptoestreptococcus.
- Especies resistentes (CIM mayor o igual a 32 mg/ml): Staphylococcus meti-R, Streptococcus
pneumoniae peni-R, Enterococos, Listeria monocytogenes, Enterobacter, Serratia, Citrobacter
freundii, Providencia, Morganella morganii, Proteus bulgaris, Pseudomonas sp., Acinetobacter,
Bacilos gran (-) no fermentadores, Bacteroides, Clostridium difficile.

FARMACOCINETICA:

Absorcion: Administrada por via oral la cefalexina es estable en medio acido, es rapida y casi
totalmente absorbida a nivel del duodeno. La absorcion es retardada, pero no disminuye por la
presencia de comida en el estbmago, tampoco se modifica en el caso de pacientes celiacos, con
gastrectomia parcial, aclorhidria, ictericia y diverticulosis duodeno yeyunal.

Distribucion: Luego de la administracion oral en adultos de las siguientes dosis 250 mg, 500 mg
y 1 g, promedian picos séricos de 8 a 10 mcg/ml, 18 a 20 mcg/ml y 32 a 40 mcg/ml
respectivamente obtenidos en una hora. La vida media hasta su eliminacion es del orden de 50
a 70 minutos (dosaje microbioldgico).

Poco ligado a proteinas plasmaticas (alrededor de 60%), el antibidtico presenta una buena
difusion y distribucion en la mayoria de los tejidos y fluidos corporales, incluyendo pulmones,
higado, bazo, cerebro, corazon y sobre todo rifidn.

Atraviesa placenta, no presenta distribucién a nivel de liquido cefalorraquideo, y no pasa al
sistema linfatico.

Biotransformacién: Este antibidtico no presenta metabolismo hepatico de primer paso.
Excrecion: La cefalexina es excretada por la orina, por filtracién glomerular y secrecion tubular.
Los estudios muestran que entre el 80% y el 100% de la droga es excretada sin cambio por orina
dentro de las 24 horas. Durante este periodo, las concentraciones de los picos urinarios de las
siguientes dosis de 250 mg, 500 mg, 1 g, estan aproximadamente entre los 1000 mcg/ml y 5000
mcg/ml. Su eliminacién por via biliar es muy poca.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION:
Adultos: Se recomiendan 2 g por dia en dosis fraccionadas, de 500 mg o 1 g. Para infecciones
graves en especial cuando estan involucrados gérmenes menos sensibles pueden necesitarse
mayores dosis segun criterio médico.
Si la dosis diaria requerida de cefalexina es mayor a 4 g se puede considerar la administracion
de una dosis apropiada por via parenteral.
Poblacion pediatrica, recién nacidos, lactantes y nifios menores de 12 afios: La forma
mas adecuada de calcular la dosis especialmente en nifios de poca edad, es la que se basa en
el peso corporal. La dosis diaria usual recomendada para nifios es de 25 a 50 mg/kg/dia en
dosis divididas, es decir un promedio de 250 a 750 mg segun la edad. La dosis recomendada
en lactantes es de 25 a 50 mg/kg/dia en dosis fraccionadas.
El uso de Cefalexina capsulas no es adecuado para el tratamiento de nifios menores de 12
afos o para adolescentes que no puedan tragar las capsulas enteras. La dosis diaria
RE202228/36950)
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recomendada es de 25 a 50 mg/kg dividida en varias dosis iguales. En las infecciones
graves, estas dosis pueden aumentarse a 50-100 mg/kg divididas en varias dosis iguales. En
el tratamiento de la otitis media cuando el microorganismo causal no haya sido
determinado, se recomiendan dosis diarias de 75 mg a 100 mg por kg de peso, fraccionados
en 2 a 4 dosis. En ningun caso se debe superar la dosis maxima recomendada para adultos.

Insuficiencia renal: En estos casos la posologia se adaptara, segun clearance de creatinina o
cretininemia, de acuerdo a la siguiente tabla:

Clearance de creatinina Posologia maxima
(ml/min) Adultos (g/dia)
5-20 1,5
menor a 5 0,5

CONTRAINDICACIONES:
Cefagrand esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad o alergia a cualquiera de los
antibidticos del grupo de las cefalosporinas.

ADVERTENCIAS:

Antes de aplicar la terapia con cefalosporina, se deberia investigar cuidadosamente las
reacciones de hipersensibilidad a cefalosporinas y penicilinas. Los derivados de las
cefalosporinas deberian administrarse con precaucion a los pacientes sensibles a las penicilinas.
Las reacciones agudas y serias de hipersensibilidad (anafilaxia), se han reportado tanto para
penicilinas como para cefalosporinas.

PRECAUCIONES:

En caso de insuficiencia renal, se aconseja adaptar la posologia en funcion del clearance renal
o creatininemia. Es prudente la supervision de la funcion renal durante el tratamiento en casos
de asociacion de la cefalexina con antibidticos potencialmente nefrotoxicos (aminoglicdsidos en
particular) y con diuréticos del tipo furosemida o acido etacrinico.

Experiencias clinicas y de laboratorio no evidencian que la cefalexina produzca efectos
teratogénicos, pero al igual que con otras drogas es aconsejable administrarla con precaucion
en los primeros tres meses de embarazo. La administracion de cefalexina puede dar la aparicion
de falsos positivos en la determinacion de glucosa en orina por reactivo de Fehling, Benedict o
Clinitest, esto no ocurre si se utilizan procedimientos enzimaticos.

Puede aparecer frecuentemente una positivacion del test de Coombs durante el tratamiento con
cefalosporinas. También hay interferencia en la investigacion de creatinina, por el método de los
picratos alcalinos, en donde puede producir una elevacion falsa, probablemente sin importancia
clinica.

Durante el periodo de |lactancia debe ser administrado con precaucion.
Al igual que con otros antibidticos de amplio espectro, se han descripto casos de colitis
pseudomembranosa. Por tanto, es importante considerar este diagnodstico en los pacientes que
desarrollen una diarrea durante o después del tratamiento con antibidticos. La gravedad de la
colitis puede ir de leve a fatal. Los casos leves de colitis pseudomembranosa normalmente se
resuelven con la suspension del tratamiento antibiético. En los casos moderados o graves puede
ser necesario instaurar las medidas terapéuticas adecuadas. Los medicamentos que inhiben el
peristaltismo estan contraindicados en esta situaciéon. Al igual que con otros antibidticos, la
utilizacion prolongada de cefalexina puede ocasionar una proliferacion de microorganismos no
sensibles. Es esencial la vigilancia atenta del paciente. Si se produjera una sobreinfeccién
durante el tratamiento, se deben tomar las medidas apropiadas. Cefalexina no se debe usar para
el tratamiento de infecciones causadas o que se sospeche que son causadas por Haemophilus
influenzae. Cefalexina debe ser administrado con precaucién a los pacientes con una marcada
insuficiencia de la funcion renal; dichos pacientes deben ser observados de cerca y se deben
efectuar pruebas analiticas, dado que la dosis apropiada puede ser menor que la dosis habitual
recomendada.
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REACCIONES ADVERSAS:

o Manifestaciones alérgicas: erupciones cutaneas, fiebre, shock anafilactico y
prurito ano-genital moniliasis.

° Manifestaciones hematoldgicas: eosindfilia, trombocitopenia y leucopenia.

° Manifestaciones digestivas: diarrea, nauseas y vémitos.

o Elevacion transitoria  de las dos transaminasas GOT (aspartato
aminotransferasa) y GPT (alanina aminotransferasa).

° Nefrotoxicidad: puede haber una disminucion de la cantidad o en la capacidad

de concentracién de la orina.

SOBREDOSIFICACION:

Signos y sintomas: Los sintomas de sobredosificacion oral pueden incluir nauseas, vomitos,
distrés epigastrico, diarrea y hematuria.

Tratamiento: Son indicados, aunque no se ha establecido el beneficio en la sobredosificacion,
la diuresis forzada, dialisis peritoneal o hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia.

CENTROS DE TOXICOLOGIA

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez” (Gallo 1330, CABA): 0800-444-8694 / (011) 4962-
6666 / 2247

Hospital General de Nifios Pedro Elizalde (Montes de Oca 40, CABA): (011) 4363-2100/2200
int.6217

Hospital General de Agudos Dr. Juan A. Fernandez (Cerviiio 3356 C1425AGP CABA): (011)
4808-2600

Hospital Nacional Posadas (Av. Marconi y Pte. lllia, El Palomar, Buenos Aires): (011) 4654-
6648 / 4658-7777 / Linea Gratuita Nacional: 0-800-333-0160

Hospital De Nifnos "Sor Maria Ludovica” (Calle 14 1631, B1904 La Plata, Buenos
Aires): (0221) 453-5901 / Linea Gratuita: 0-800-222-9911

CONSERVACION:
Mantener entre 15 °C y 25 °C en lugar seco y protegido de la luz.

PRESENTACIONES:
Cefagrand 1G: comprimidos recubiertos: envases de 8 y 16 comprimidos

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL, NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 46.442

Fecha de ultima revision:

Direccion Técnica: Farmacéutica Leticia Fabbri M.N.11455
Elaborado en: Av. Brasil 3131 - C1260ABA - C.A.B.A.

BIOSINTEX S.A.
Salom 657 C1277ABG, C.A.B.A.

Servicio de atencion al consumidor:
0810 777 6327
consultas@biosintex.com.ar
www.biosintex.com.ar

0800-333-1234 ANMAT RESPONDE
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