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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Enero de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000459-15-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000459-15-9 del Registro de esta ADMINISTRACION ’
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma NORGREEN SA solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica
Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actila en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 yl0ldel 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NORGREEN SA la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial CEFALOTINA NORGREEN
y nombre/s genérico/’s CEFALOTINA, la que sera elaborada en la Repiblica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la
firma NORGREEN SA.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO6.PDF / 0 - 20/07/2018
11:36:14, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO06.PDF / 0 - 20/07/2018 11:36:14, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSION09.PDF / 0 - 20/07/2018 11:36:14, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION06.PDF / 0 - 20/07/2018 11:36:14.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacion dela especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elaboraciéon 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 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. :

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000459-15-9
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= NORGREEN S.A.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

CEFALOTINA NORGREEN
CEFALOTINA
Polvo estéril para inyeccion IM/IV industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada Uso Hospitalario y Profesional Exclusivo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

« Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

+ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los
Suyos.

En este prospecto:

1. QUE ES CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyectables IV/IIM Y
PARA QUE SE UTILIZA

2. ANTES DE USAR CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyectables
v/iM

3. COMO USAR CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyectables IV/IM
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyectables
v/imM

6. INSTRUCCIONES PARA EL PERSONAL SANITARIO

1. QUE ES CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyeccion IV/IM
Y PARA QUE SE UTILIZA.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Formuila:

Cada frasco ampolla contiene:

Cefalotina (como sal sédica) 1000 mg bufferizada con bicarbonato de sodio en una
proporcion entre 2,25% y 3,40% p/p en base tal cual.

Excipientes: bicarbonato de sodio c.s.

CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyecciéon IV/IM se presenta en
forma de polvo estéril para inyeccion. Cada caja contiene 1, 5, 10, 25, 50 o 100 viales
conteniendo Cefalotina (como Cefalotina sddica) en presentaciéon de 1g.

Cefalotina pertenece a un grupo de antibiéticos conocido como cefalosporinas. Esta
indicada en aquellas infecciones producidas por gérmenes sensibles a la Cefalotina
localizadas en vias respiratorias, vias urinarias y genitales, sangre (septicemia),
corazén, huesos y articulaciones, piel y tejidos blandos e infecciones intraabdominales

2. ANTES DE USAR
CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyeccién IV/IM

No use CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyeccion IV/IM
e -si usted es alérgico a la Cefalotina o a otras cefalosporinas,

CEFALOTINA NORGREEN, polvo estéril para inyeccion V01
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= NORGREEN S.A.

Tenga especial cuidado con CEFALOTINA NORGREEN Polvo estéril para
inyeccion IV/IM

» Si usted presenta una diarrea intensa y duradera puede ser debido a un tipo
especial de colitis, llamada colitis pseudomembranosa, que puede ser grave.
En estos casos, su médico decidira si se debe suspender la administracion de
Cefalotina e instaurar un tratamiento adecuado.

¢ Siusted sigue un tratamiento prolongado con Cefalotina, pueden aparecer
sobreinfecciones.

: » Siusted padece insuficiencia renal es posible que su médico tenga que ajustar

la dosis de Cefalotina que debe recibir.

e Sile tienen que realizar algin analisis de sangre, dado que Cefalotina puede
interferir los resultados, debe informar al personal sanitario que esta en
tratamiento con este medicamento.

Embarazo: En caso de embarazo, su médico decidira la conveniencia de usar este
medicamento. -~
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Lactancia: En caso de estar en periodo de lactancia, su médico decidir4 la
conveniencia de usar este medicamento.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Conduccién y uso de maquinas: Cefalotina por lo general, no altera la capacidad de
conducir vehiculos o de manejar maquinaria.

Toma de otros medicamentos: Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando
o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta médica.
Cefalotina no se debe administrar simultaneamente con:

e Aminoglucésidos (otros antibiéticos).
En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

3. COMO USAR CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyeccion IV/IM
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras distintas.
Cefalotina le sera administrada por via intramuscular o endovenosa. El vial
conteniendo polvo antibidtico solo debe reconstituirse con agua estéril para uso
inyectable. Recuerde usar su medicamento.

Su meédico le indicara la dosis apropiada y determinaré la duracion de su tratamiento;
no lo suspenda antes ni lo prolongue.

Puede ser necesaria una reduccion de la dosis si padece alguna alteracién renal. En
tal caso comuniqueselo a su médico para que le ajuste la dosis convenientemente.

La dosis dependera de la afeccién que usted padezca.

A modo orientativo.

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 caso que el paciente no responda como se desee, habria gque aumentar la dosis a 1
g.

En las infecciones severas si es necesario pueden darse dosis de 2 g cada 4 horas.
En las infecciones anaerobias la dosis debe ser de 2 g cada 4 horas.

CEFALOTINA NORGREEN, polvo estéril para inyeccion V01
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= NORGREEN S.A.

En los lactantes y nifios: la dosis debe ser proporcionalmente menor de acuerdo con
la edad y el peso del paciente y la gravedad de la infeccion. La dosis recomendada para
lactantes es de 50 a 100 mg/kg/dia en dosis fraccionadas. En nifios de mayor edad, la
administracién diaria maxima de 100 mg/kg de peso, en dosis fraccionadas, ha sido
eficaz para el tratamiento de la mayoria en las infecciones susceptibles a la accion de
Cefalotina.

Si usted recibe mas CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyeccion IV/IM
de la que debiera, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.
En caso de sobredosis accidental, consulte con los Centros de Toxicologia del:
e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (54-11) 4962-9247/ 9248/ 9212
¢ Hospital Posadas: (54-11) 4469-9200/ 4469-9300
Debe indicar el producto y la cantidad administrada. Lleve este prospecto con Ud.

Informacidn para el médico: En caso de sobredosificacion, realizar pruebas de
funcion renal, suspender la administracion del farmaco e instaurar tratamiento
sintomatico. Cefalotina se elimina por hemodialisis.

Si olvid6 el uso de CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyecciéon IV/IM
No reciba una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para
inyeccién IV/IM puede tener efectos adversos:

Reacciones alérgicas: lo mas frecuente es la aparicion de lesiones en la piel que
pueden tener aspecto variado. Otras posibles reacciones son fiebre medicamentosa
urticaria y anafilaxia. Son mas frecuentes en pacientes con antecedentes de alergia
particularmente a las penicilinas :

Alteraciones de la sangre: se ha comunicado la disminucién de algunas células de la
sangre, como los glébulos blancos y glébulos rojos.

Alteraciones hepatobiliares: se puede producir aumento de las enzimas hepaticas
(transaminasas).

Alteraciones renales: se ha observado un aumento en el nitrégeno ureico sanguineo
y una disminucion en la depuraci6n de creatinina especialmente en los pacientes que
previamente han presentado insuficiencia renal.

Reacciones locales: se ha informado de dolor, induracién, sensibilidad, y elevacion de
la temperatura después de repetidas inyecciones intramusculares

Alteraciones gastrointestinales: colitis pseudomembranosa durante o después del
tratamiento.

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

Si se observa cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su

médico o farmacéutico

5. CONSERVACION DE CEFALOTINA NORGREEN, para inyectables IV/IM
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE

LOS NINOS
Conservar en su embalaje original, a una temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

CEFALOTINA NORGREEN, polvo estéril para inyeccion V01
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Las soluciones reconstituidas con agua para uso inyectable son estables 12 hs. a
temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C) y 96 hs. a temperatura de heladera (entre
2°Cag°C)

Caducidad: CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyeccién IV/IM no
debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase, ni después
del periodo en que se mantiene estable la solucién reconstituida.

PRESENTACIONES

CEFALOTINA NORGREEN, Polvo estéril para inyeccion IV/IM 1g

Caja con 1, 5,10 25, 50 y 100 viales siendo los cinco ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

6.- INSTRUCCIONES PARA EL PERSONAL SANITARIO

Formas de administracion y preparacion:

Via intramuscular: Cefalotina puede ser administrada por inyecciones intramusculares
profundas en un musculo grande, tal como gluteo o la cara lateral del muslo, a fin de
reducir al minimo el dolor y la induracion.

Forma de preparacion: cada gramo de Cefalotina debe diluirse con 4 ml de agua estéril
para inyectables. Si el contenido del frasco no se disuelve por completo, se puede
agregar una cantidad pequefia adicional de diluyente (0,2 a 0,4 ml) y agitar
vigorosamente.

Via intravenosa: la via intravenosa puede ser preferible para los pacientes con
bacteriemia , septicemia u otras infecciones graves o sumamente graves cuyas
defensas organicas estan reducidas como resultado de procesos debilitantes, como
desnutricion, traumatismo, cirugia, diabetes, insuficiencia cardiaca, cancer
particularmente si existe shock o si es eminente. En el tratamiento de estas infecciones
en los pacientes con funcion renal normal, la dosis intravenosa diaria de Cefalotina es
de 4 a12g. Enlos procesos tales como la septicemia, pueden administrarse diariamente
6 a 8 g por via intravenosa durante varios dias al comienzo del tratamiento y después
reducir la dosis gradualmente, segtn la respuesta clinica y el resultado de los analisis
de laboratorio.

Forma de preparacion: En el caso de pacientes que van a recibir cefalotina por via
intravenosa, es conveniente usar 1 g o 2 g diluidos en 100 ml (véase PRECAUCIONES)
Para la inyeccibn intravenosa intermitente se puede 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 administracion Y, también puede efectuarse
mientras se estd administrando otra solucién por venoclisis. Sin embargo, mientras se
administra la solucién que contiene, Cefalotina es aconsejable suspender la
administracién de otra solucién. Cuando se emplee esta técnica se debe prestar
cuidadosa atencién al volumen de solucién que contiene Cefalotina a fin de administrar
la dosis calculada.

Para la venoclisis continua gota a gota, 1 g o 2 g de cefalotina, diluidos y bien mezclados
por lo menos con 10 ml de agua estéril para inyeccion, pueden agregarse a un frasco
para la administracion intravenosa que contiene las siguientes soluciones: solucion de
dextrosa 5%, solucion de dextrosa al 5% en Ringer lactato, solucién en Ringer Lactato,
solucion de Ringer o solucion de cloruro de sodio al 0,9%. La seleccion de la solucién
salina o de dextrosa y la cantidad a emplear dependen del equilibrio de los liquidos y
electrolitos.

Via intraperitoneal:

Forma de preparacidn: en los procedimientos de dialisis peritoneal, Cefalotina ha sido
agregada al liquido de dialisis en concentraciones hasta de 6 mg/100 mL, instilandose
el espacio peritoneal durante toda la dialisis.

CEFALOTINA NORGREEN, polvo estéril para inyeccion V01
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Los meticulosos procedimientos de ensayo han demostrado que el 44% de la dosis
administrada fue absorbida por la corriente sanguinea. Segdn los informes, se han
logrado concentraciones, de 10 mg/mL del medicamento en suero sanguineo sin
evidencia alguna de acumulacion y sin gue se observaran reacciones locales o
generales contraproducentes. En el tratamiento de los pacientes que presentan
peritonitis o cavidades peritoneales contaminadas, se ha empleado la administracion
intraperitoneal de soluciones que contienen 0,1% a 4% de Cefalotina sodica en
solucién salina (La dosis total diaria de Cefalotina debe incluir la cantidad administrada
por via intraperitoneal).

«ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA»

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°

NORGREEN S.A

Calle 2 entre 1 y 3 — Parque Industrial Gral. Savio — Batan (7601)
Mar del Plata — Pcia. de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega.

Tell Fax.: (54-223) 464-2010/ 2011/ 3170
norgreen@norgreen.com / www.norgreen.com

Centro de Atencion: Aseguramiento de la calidad 0810-222-4210
Version 0X
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PROYECTO DE PROSPECTO
CEFALOTINA NORGREEN
CEFALOTINA

Polvo estéril para inyeccion IM/IV Venta Bajo Receta Archivada
Uso Profesional Exclusivo Industria Argentina

FORMULA CUALI — CUANTITATIVA:

Cada frasco ampolla contiene:

Cefalotina (como sal sédica) 1000 mg bufferizada con bicarbonato de sodio en una
proporcion entre 2,25% y 3,40% p/p en base tal cual.

Excipientes: bicarbonato de sodio.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético cefalosporinico

DESCRIPCION

La cefalotina sodica para inyeccién es un antibiétibiético cefalosporinico semisintético
para la administracién parenteral. Es acido 5-tia-1azabiciclo (4.2.0) oct-2-ene-2-
carboxilico, sal 3-((acetiloxi)-metil)-8-oxo-7-((2-tienilacetil) amino)-monosddica,
(6Rtrans)-.

El agregado de bicarbonato de sodio es para que las soluciones reconstituidas tengan
unpH entre 6,5y 8

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

INDICACIONES

Cefalotina esta indicada en el tratamiento de las infecciones graves causada por
microorganismos susceptibles. Se deben hacer estudios de cultivo y susceptibilidad
antes de administrar cefalotina. El tratamiento se puede instituir antes de obtener los
resultados de estos estudios, pero si dichos estudios indican que el patégeno es
resistente a la cefalotina sddica se debe sustituir inmediatamente por otro
antibiotico, al cual el patégeno sea susceptible.

Profilaxis de infecciones del aparato respiratorio causadas por: Streptococcus
pneumoniae penicilino sensible, Staphylococcus meticilino sensible, Streptococco
pyogenes, especies de Klebsiella.

Infecciones anaerobias (abscesos pulmonares o neumonia) debidas a las especies de:
Peptococcus, Peptoestreptococcus y Bacteroides, (el Bacteroides fragilis es
relativamente resistente).

Infecciones -de la piel y tejido subcutaneo, incluso peritonitis, causadas por:
Staphylococcus meticilino sensible, Streptococco pyogenes, Escherichia coli, Proteus
mirabilis y especies Klebsiella.

Infecciones del aparato genitourinario causadas por: Escherichia coli, Proteus mirabilis
y especies Klebsiella.

Septicemia, incluso endocarditis, causadas por: Streptococcus pneumoniae penicilino
sensible, Staphylococcus meticilino sensible, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
viridans, Escherichia coli, Proteus mirabilis y especies Klebsiella.

Infecciones gastrointestinales causadas por especies de Shigella y Salmonella.

CEFALOTINA NORGREEN
CEFALOTINA
Version 0X
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Infecciones de los huesos y articulaciones causadas por Staphylococcus meticilino
sensibles.

La administracion postoperatoria de cefalotina debe ser discontinuada después de 24
horas a menos que el paciente presente signos de infeccién, en cuyo caso se deben
efectuar cultivos e instituir tratamiento apropiado. (Ver POSOLOGIA Y
ADMINISTRACION).

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

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /PROPIEDADES

Farmacocinética: Cefalotina Norgreen es un antibidtico para la administracion por via
parenteral. En estudios publicados, después de la administracion intramuscular de una
dosis de 500 mg de cefalotina a voluntarios normales, el promedio de la concentracion
antibiética maxima en el suero sanguineo fue de 10 mcg/mL a la media hora; con una
daosis de 1 g, en promedio fue de unos 20 mcg/mL . Después de la administracion de
una dosis unica de cefalotina por via endovenosa, las concentraciones sanguineas han
sido aproximadamente 30 mcg/mL. a los 15 minutos.

Dichas concentraciones han variado de 3 a 12 mcg /mL a la hora de haber sido
administrado el antibiético y han disminuido a las 4 horas hasta aproximadamente 1
mcg/ mL. Con la venoclisis continua a razén de 500 mg/hora, se han obtenido
concentraciones de 14 a 20 mcg de cefalotina por mL de suero sanguineo. Las dosis de
2 g administradas por via endovenosa en el curso de 30 minutos han producido
concentraciones de 80 a 100 mcg/mL a la media hora de haber administrado Ila
venoclisis; las concentraciones variaron de 10 a 40 mcg/mL a la hora y de 3 a 6 meg/mL
a las 2 horas y después de 5 horas no eran mensurables.

Cefalotina se une a proteinas plasméticas entre un 65% y un 80%.

Los rifiones excretan del 60 al 70% de una dosis intramuscular durante las 6 primeras
horas lo cual redunda en altas concentraciones urinarias, como por ejemplo 800 mcg/ml
de orina después de 500 mg y 2,5 mg/mL después de administrar 1 g. El Probenecid
retarda la excrecion por los tubulos renales y aumenta casi al doble las concentraciones
maximas del antibiético en el suero sanguineo. Las concentraciones en el liquido
cefalorraquideo han variado de 0,4 a 1,4 mcg/mL en nifios y de 0,15 a 5 meg/mL en
adultos con procesos inflamatorios de las meninges. El antibiético pasa facilmente a
otros liquidos del organismo, como por ejemplo liquido pleural, sinovial y ascitico. Los
examenes de liquido amniético y de la sangre de cordon umbilical muestran que
cefalotina pasa rapidamente a través de la placenta. ‘

Despues de dosis intramusculares tnicas de 1 g de cefalotina las concentraciones en
sangre materna se alcanzaron entre 31 y 45 minutos después de la inyeccién. Las
concentraciones maximas en los lactantes ocurrieron a los 15 minutos posteriores.
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 mcg/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 bilis.

Microbiologia: las pruebas in vitro demuestran que la accion bactericida de las
cefalosporinas es el resultado de la inhibicion de la sintesis de la pared celular. Si
bien los estudios in vitro han demostrado la susceptibilidad a la cefalotina de la
mayor parte de las cepas de los microorganismos mencionados a continuacion,
se desconoce la eficacia clinica para infecciones distintas de las incluidas en la
seccion INDICACIONES.
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Espectro Antimicrobiano:

Aerobios gran positivos:

Staphylococcus aureus meticilino sensible

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae penicilino sensible

Streptococcus pyogenes

Aerobios gran negativos:

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Especies de Klebsiella

Proteus mirabilis

Especies de Saimonella

Especies de Shigella

Los Staphylococcus resistentes a la meticilina y la mayoria de las cepas de
enterococos (Enterococcus faecalis* y Enterococcus faecium) son resistentes a la
Cefalotina y a otras cefalosporinas.

*(Antes Streptococcus faecalis)

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

Pruebas de susceptibilidad:

Técnicas de difusion: los métodos cuantitativos que requieren la medicién de
zonas de diametro proporcionan el estimado mas preciso de susceptibilidad
antibiética. Uno de esos 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 mcg de cefalotina. La interpretacién incluye
la correlacion de los diametros obtenidos en la prueba con discos con la
concentracién inhibitoria minima (CIM) para cefalotina.

Los reportes de laboratorio que proporcionan los resultados de la prueba
estandarizada de susceptibilidad con un disco de 30 mcg 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 patbgeno 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 microorganismos de
control para el laboratorio.

El disco de 30 mcg de Cefalotina debe dar los siguientes diametros de zona:

5
[ Organismo | Zona de diametro(mm)
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E.coli ATCC 25922

17-22

S.aureus ATCC 25923

29-37

Técnicas de dilucién: se emplea un método de dilucién 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 (mcg/mL) Interpretacion
<8 Susceptible
16 Moderadamente
susceptible
>32 Resistente

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

Organismo CIM(mcg/mL)
S.aureus ATCC 29213 0,12-0,5
E.coli ATCC 25922 4-16
S.faecalis ATCC 29212 8-32

POSOLOGIA Y AMINISTRACION

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 caso que el paciente no responda como se desee, habria que aumentar la dosis a
1g.

En las infecciones severas si es necesario pueden darse dosis de 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 funcion renal, puede administrarse una dosis
inicial de 1 a 2 g por via intravenosa. La continuacién del regimen posolégico depende
del grado de insuficiencia renal, la gravedad de la infeccién y susceptibilidad del
microorganismo patogeno.

Las dosis maximas administradas deben basarse en las siguientes recomendaciones.

DOSIS DE CEFALOTINA EN PRESENCIA DE INSUFICIENCIA
RENAL
Estado de la funcién renal adultos

Dosis maxima de
mantenimiento
2 g cada 6 horas

Insuficiencia leve (depuracion de creatinina
= 80-50 mL/minuto)

Insuficiencia moderada (depuracién de
creatinina = 50-25 mL/minuto)

Insuficiencia  grave  (depuracion  de
creatinina = 25-10 mL/minuto)

Insuficiencia ~ marcada(depuracion  de
creatinina = 10-2 mL/minuto)

1,5 g cada 6 horas

1g cada 6 horas

0,5 cada 6 horas
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Insuficiencia casi total (depuracion de | 0,5 gcada 8 hs
creatinina = <2mL/minuto)

En los lactantes y nifios: la dosis debe ser proporcionalmente menor de acuerdo con
la edad y el peso del paciente y la gravedad de la infeccidn. La dosis recomendada para
lactantes es de 50 a 100 mg/kg/dia en dosis fraccionadas. En nifios de mayor edad, la
administracién diaria maxima de 100 mg/kg de peso, en dosis fraccionadas, ha sido
eficaz para el tratamiento de la mayoria en las infecciones susceptibles a la accion de
cefalotina.

En las infecciones estreptocdcicas betahemoliticas, la antibioticoterapia debe
continuarse durante 10 dias por lo menos. En las infecciones estafiloc4cicas deben
efectuarse los procedimientos quirdrgicos requeridos en todos los casos en los cuales
estan indicados.

Formas de Administracion y preparacion:

Via intramuscular: cefalotina puede ser administrada por inyecciones intramusculares
profundas en un musculo grande, tal como gliteo o la cara lateral del muslo, a fin de
reducir al minimo el dolor y la induracién.

Forma de preparacion: cada gramo de cefalotina debe diluirse con 4 ml de agua estéril
para inyectables. Si el contenido del frasco no se disuelve por completo, se puede
agregar una cantidad pequefia adicional de diluyente (0,2 a 0,4 ml) y agitar
vigorosamente.

Via intravenosa: la via intravenosa puede ser preferible para los pacientes con
bacteriemia , septicemia u otras infecciones graves o sumamente graves cuyas
defensas organicas estan reducidas como resultado de procesos debilitantes, como
desnutricion, traumatismo, cirugia, diabetes, insuficiencia cardiaca, cancer
particularmente si existe shock o si es eminente. En el tratamiento de estas infecciones
en los pacientes con funcién 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 del tratamiento y después
reducir la dosis gradualmente, segun la respuesta clinica y el resultado de los analisis
de laboratorio.

Forma de preparacion: En el caso de pacientes que van a recibir cefalotina por via
intravenosa, es conveniente usar 1 g o 2 g diluidos en 100 ml (véase PRECAUCIONES)

Para la inyeccion intravenosa intermitente se puede 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 administracion 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
administracion de otra solucién. Cuando se emplee esta técnica se debe prestar
cuidadosa atencion al volumen de solucién que contiene Cefalotina, a fin de administrar
la dosis calculada.

Para la venoclisis continua gota a gota, 1 g 0 2 g de cefalotina, diluidos y bien
mezclados por lo menos con 10 ml de agua estéril para inyeccion, pueden agregarse a
un frasco para la administracién intravenosa que contiene las siguientes soluciones:,
solucién de dextrosa 5%, solucién de dextrosa al 5% en Ringer lactado , solucién en
Ringer Lactado, solucién de Ringer o solucion de cloruro de sodio al 0,9%. La seleccién
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de la solucion salina o de dextrosa y la cantidad a emplear dependen del equilibrio de
los liguidos y electrolitos.

Via intraperitoneal: forma de preparacion: en los procedimientos de dialisis peritoneal,
cefalotina ha sido agregada al liquido de dialisis en concentraciones hasta de 6 mg/100
mL, instilAndose el espacio peritoneal durante toda la dialisis.

Los meticulosos procedimientos de ensayo han demostrado que el 44% de la dosis
administrada fue absorbida por la corriente sanguinea. Segun los informes, se han
logrado concentraciones, de 10 mg/mL del medicamento en suero sanguineo sin
evidencia alguna de acumulacién y sin que se observaran reacciones locales o
generales contraproducentes. En el tratamiento de los pacientes que presentan
peritonitis o cavidades peritoneales contaminadas, se ha empleado la administracion
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).

Estabilidad: una vez reconstituido el frasco ampolla con 4 mL de agua estéril para
inyeccion, la solucidn es estable 12 horas a temperatura ambiente (15°C a 30°C) y 96
horas en condiciones de refrigeracion (entre 2°C y 8°C).

Antes de ser administrados, los productos parenterales deben ser inspeccionados
visualmente para detectar particulas.

CONTRAINDICACIONES:
Cefalotina esta contraindicada en los pacientes con antecedentes de alergia al grupo de
antibiéticos cefalosporinicos.

ADVERTENCIAS:

ANTES DE INSTITUIR EL TRATAMIENTO CON CEFALOTINA SE DEBE TRATAR EN
LO POSIBLE DE DETERMINAR S| EL PACIENTE HA EXPERIMENTADO
ANTERIORMENTE REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD A LAS
CEFALOSPORINAS PENICILINAS U OTROS MEDICAMENTOS .ESTE
MEDICAMENTO 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.
Existe cierta evidencia de alergia cruzada parcial entre las penicilinas y cefalosporinas.
Algunos pacientes han experimentado reacciones graves (incluso anafilaxis) a ambos
medicamentos.

Cualquier paciente que haya manifestado alguna forma de alergia, particularmente a
medicamentos, debe recibir antibidticos con cautela y Uunicamente cuando sea
absolutamente necesario. No se debe hacer excepcion alguna respecto de 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 cefalosporinas), por lo cual es importante tomar su diagndstico en
consideracion en los pacientes que desarrollan diarrea con el uso de antibiodticos. 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, particularmente en pacientes con deterioro
renal.
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PRECAUCIONES

Generales: no se ha demostrado que cefalotina sea nefrotdxica, sin embargo, pueden
presentarse concentraciones séricas elevadas y prolongadas del antibiético con dosis
habituales en pacientes con reduccion transitoria o prolongada de la produccion de
orina 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)

Se debe hacer un seguimiento estrecho del paciente para poder detectar cualquier
efecto adverso o manifestacion inusual de idiosincrasia al medicamento. Si ocurre una
reaccion alérgica a cefalotina se debe suspender el medicamento y tratar al paciente
con los agentes usuales (por ejemplo, epinefrina u otras aminas presoras,
antihistaminicos o corticoesteroides).

Aunque cefalotina sédica rara vez altere la funcién renal, se recomienda evaluar dicha
funcion, especialmente en pacientes gravemente enfermos que reciban las dosis
maximas Los pacientes con insuficiencia renal deben recibir el régimen posologico
recomendado en el item POSOLOGIA Y AMINISTRACION

En tales pacientes las dosis usuales pueden producir concentraciones séricas
excesivamente altas.

La administracién por venoclisis de cefalotina en dosis mayores a 6 g al dia mas de 3
dias puede producir tromboflebitis y se deberia cambiar de vena. La incidencia de
tromboflebilis puede ser reducida mediante la adicion de 10 a 25 mg de hidrocortisona
a las soluciones intravenosas que contiene 4 a 6 g de cefalotina. Puede ser preferible
usar agujas hipodérmicas muy delgadas para la administracion intravenosa en las
venas mas grandes.

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

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

Interacciones se ha informado un aumento en la incidencia de nefrotoxicidad después
de la administracion concomitante de cefalosporinas y antibidticos aminoglucosidos

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad: se han realizado estudios
de reproduccion en conejos a los que se les ha administrado dosis de 200 mg/kg, los
mismos no han demostrado trastornos de fertilidad ni dafio en el feto por cefalotina.
Embarazo no se han realizado estudios apropiados bien controlados en mujeres
embarazadas. Dado que los estudios de reproduccion en animales no siempre predicen
la respuesta en humanos, este medicamento debe usarse durante el embarazo solo
cuando claramente sea imprescindible.

Lactancia: Debe tenerse cautela cuando se administra cefalotina a una mujer en el
periodo de amamantamiento

REACCIONES ADVERSAS

- Hipersensibilidad se han observado erupciones cutaneas maculopapulares, urticaria,
reacciones semejantes a la enfermedad del suero y anafilaxis. Se reportado casos de
eosinofilia y fiebre medicamentosa asociadas con otras reacciones alérgicas. Estas
reacciones se presentan mas a menudo en los pacientes con antecedentes de alergia,
particularmente a la penicilina.
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- Sangre ha habido informes de neutropenia, trombocitopenia y anemia hemolitica. Se
ha informado de reacciones de Coombs positivas durante el tratamiento con las
cefalosporinas.

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

- Riflones se ha observado un aumento en el nitrdbgeno ureico sanguineo y una
disminucién en la depuracién de creatinina especialmente en los pacientes que
previamente han presentado insuficiencia renal. Es dificil evaluar la accién de la
cefalotina sédica en presencia de la insuficiencia renal ya que generalmente hay otros
factores que predisponen a una azoemia prerenal o insuficiencia renal aguda.

- Reacciones locales se ha informado de dolor, induracién, sensibilidad, y elevacién de
la temperatura después de repetidas inyecciones intramusculares.

Se ha presentado tromboflebitis, pero generaimente ocurre con la administracion por
venoclisis de dosis de cefalotina que exceden de 6 g al dia durante mas de 3 dias.

- Gastrointestinales pueden presentarse sintomas de colitis pseudomembranosa
durante o después del tratamiento con cefalotina (el metronidazol es la droga de primera
eleccion en el tratamiento de la colitis pseudomembranosa).

Raramente ha habido informes de diarrea, dolor abdominal nauseas y vomitos.

SOBREDOSIFICACION

En el control de la sobredosis es preciso tener en cuenta la sobredosis por mdltiples
medicamentos, interaccion entre los medicamentos y farmacocinética poco usual en ese
paciente.

En caso de convulsiones, se debe suspender inmediatamente la administracién del
medicamento y se puede administrar anticonvulsivantes si estan indicados clinicamente
Proteger las vias respiratorias del paciente manteniendo ventilacién y perfusion.
Controlar meticulosamente y mantener dentro de los limites aceptables los signos
vitales, los gases sanguineos, los electrolitos en el suero, etc.

En casos de sobredosis grave, puede contemplarse la posibilidad de la hemodialisis y
la hemoperfusion, si fracasa la respuesta al tratamiento mas conservador. Sin embargo
no se dispone de datos que apoyen dicho tratamiento.

La administracién 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. Ver POSOLOGIA Y AMINISTRACION

En caso de gran sobredosis se puede considerar la posibilidad de hacer hemodialisis.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (54-11) 4962-9247/ 9248/ 9212
* Hospital Posadas: (54-11) 4469-9200/ 4469-9300

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 1, 5, 10, 25, 50,100 unidades, siendo las cinco ultimas UHE.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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«ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA»
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
CEFALOTINA NORGREEN 1000 mg
CEFALOTINA

Polvo estéril para inyeccion IM/IV Venta Bajo Receta Archivada
Uso Profesional Exclusivo Industria Argentina

FORMULA CUALI - CUANTITATIVA:

Cada frasco ampolla contiene:

Cefalotina (como sal sédica) 1000 mg bufferizada con bicarbonato de sodio en una
proporcion entre 2,25% y 3,40%p/p en base tal cual.

Excipiente: Bicarbonato de sodio c.s.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°

NORGREEN S.A

Calle 2 entre 1y 3 — Parque Industrial Gral. Savio — Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires — RepuUblica Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega.

Tel/ Fax.: (54-223) 464-2010/ 2011/ 3170
norgreen@norgreen.com/www.norgreen.com

Centro de Atencion: Aseguramiento de la calidad 0810-222-4210

Lote:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
CEFALOTINA NORGREEN 1000 mg
CEFALOTINA

Polvo estéril para inyeccion IM/IV Venta Bajo Receta Archivada
Uso Profesional Exclusivo Industria Argentina

Contenido: 1 frasco ampolla

FORMULA CUALI — CUANTITATIVA:

Cada frasco ampolla contiene: '

Cefalotina (como sal sédica) 1000 mg bufferizada con bicarbonato de sodio en una
proporcién entre 2,25% y 3,40%p/p en base tal cual.

Excipiente: Bicarbonato de sodio c.s.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conservar en su envase original a una temperatura entre 15°C y 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlNOS

«ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA»

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°

NORGREEN S.A

Calle 2 entre 1y 3 — Parque Industrial Gral. Savio — Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires — Republica Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega.

Tel/ Fax.: (54-223) 464-2010/ 2011/ 3170
norgreen@norgreen.com/www.norgreen.com

Centro de Atencion: Aseguramiento de la calidad 0810-222-4210

Lote:
Vencimiento:

o CHIALE Carlos Alberto
Version: 0X CUIL 20120911113
Nota: Nota: la misma leyenda se utilizara para las presen f, 10, 25, 50, 100

frascos ampollas, todos de uso hospital xclusivo.
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DISPOSICION N° 564

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58900

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000459-15-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

CEFALOTINA 1000 mg COMO CEFALOTINA SODICA 1088 mg - POLVO PARA INYECTABLE 655168

CEFALOTINA 500 mg## DESISTIDA ## - POLVO PARA INYECTABLE No Corresponde

CEFALOTINA 250 mg## DESISTIDA ## - POLVO PARA INYECTABLE No Corresponde

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480
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DISPOSICION N° 564

ANEXO

- CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58900

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: NORGREEN SA

NO de Legajo de la empresa: 7173

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CEFALOTINA NORGREEN
Nombre Genérico (IFA/s): CEFALOTINA
Concentracién: 1000 mg

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. {(+54-11) 4340-0800 ~ hitp:/fwww.anmat.gov.ar ~ Repiiblica Argentina
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CEFALOTINA 1000 mg COMO CEFALOTINA SODICA 1088 mg

Excipiente (s)
BICARBONATO DE SODIO CSP

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) CON TAPON ELASTOMERICO Y
PRECINTO ALU

Contenido por envase primario: CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE CEFALOTINA
(COMO SAL SODICA) 1000 MG

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CAJAS CONTENIENDO: 1,5,10,25,50 Y 100
UNIDADES SIENDO LOS 5 ULTIMOS UHE

Presentaciones: 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 50 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 10 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 5 DE USQO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: RECONSTITUIDO CON AGUA ESTERIL PARA INYECCIONES
ESTABLE 12 HORAS TEMPERATURA AMBIENTE

Forma de conservacién, desde: 15° C Hasta: 30° C

Otras condiciones de conservacidn: RECONSTITUIDO CON 4 ML DE AGUA ESTERIL
PARA INYECCIONES ES ESTABLE 12 HS A TEMPERATURA AMBIENTE (15°CY 30°C)
Y 96 HORAS EN CONDICIONES DE REFRIGERACION (ENTRE 2°C Y 8°C) DENTRO

Tl {+54-113 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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DE SU ENVASE ORIGINAL.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: J01DBO3

Accién terapéutica: ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracion: ENDOVENOSA / INTRAMUSCULAR

Indicaciones: Cefalotina esta indicada en el tratamiento de las infecciones graves
causada por microorganismos susceptibles. Se deben hacer estudios de cultivo y
susceptibilidad antes de administrar cefalotina. El tratamiento se puede instituir
antes de obtener los resultados de estos estudios, pero si dichos estudios indican
que el patdégeno es resistente a la cefalotina sdédica se debe sustituir
inmediatamente por otro antibidtico, al cual el patégeno sea susceptible. o
Profilaxis de infecciones del aparato respiratorio causadas por: Streptococcus
pneumoniae penicilino sensible, Staphylococcus meticilino sensible, Streptococco
pyogenes, especies de Klebsiella. e Infecciones anaerobias (abscesos pulmonares
0 neumonia) debidas a las especies de: Peptococcus, Peptoestreptococcus y
Bacteroides, (el Bacteroides fragilis es relativamente resistente). e Infecciones
de la piel y tejido subcutaneo, incluso peritonitis, causadas por: Staphylococcus
meticilino sensible, Streptococco pyogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis y
especies Klebsiella. o Infecciones del aparato genitourinario causadas por:
Escherichia coli, Proteus mirabilis y especies Klebsiella. e Septicemia, incluso
endocarditis, causadas por: Streptococcus pneumoniae penicilino sensible,
Staphylococcus meticilino sensible, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
viridans, Escherichia coli, Proteus mirabilis y especies Klebsiella. ¢ Infecciones
gastrointestinales causadas por especies de Shigella y Salmonella. ¢ Infecciones
de los huesos y articulaciones causadas por Staphylococcus meticilino sensibles.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ http/fwww. anmat.gov.ar - Repiblica Argenting
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NORGREEN S.A. 3658/18 CALLE 2 ENTRE1Y 3 BARRIO REPUBLICA
PQUE GRAL SAVIO. BATAN - ARGENTINA
BATAN PDO GRAL BUENOS
PUEYRREDON AIRES
VEINFAR ICSA 0114/12 LARRAYA 1570 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Niamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
NORGREEN S.A, 3658/18 CALLE2 ENTRE1Y 3 BARRIO REPUBLICA
PQUE GRAL SAVIO BATAN - ARGENTINA
BATAN PDO GRAL BUENOS
PUEYRREDON AIRES
VEINFAR ICSA 0114/12 LARRAYA 1570 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
NORGREEN S.A. 3658/18 CALLE2 ENTRE1Y 3 BARRIO REPUBLICA
PQUE GRAL SAVIO BATAN - ARGENTINA
BATAN PDO GRAL BUENOS
PUEYRREDON AIRES
VEINFAR ICSA 0114/12 LARRAYA 1570 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000459-15-9
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