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"2012 - Año de homenaje al Dr. D. Manuel Belgrano."

DISPOSICION N° 3 O 3 O

BUENOS AIRES, 31 MAY 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010442-11-3 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FILAXIS S.A.,

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en

'adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad

medicinal, la que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo

público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que integran el

ANEXO 1del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.40 de dicho Decreto ).

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas

'complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 150/92

(T.O.Decreto 177/93 ).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando con

laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

& convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 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 inscripción en el REM de la especialidad

'medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y el Decreto N° 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CEFTAZIDIMA

KABI Y nombre/s genérico/s CEFTAZIDIMA, la que será importada a la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., por

LABORATORIOS FlLAXIS S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s

'figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de

'la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
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CERTIFICADO N°

norma legal vigente.

, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11,Y 111.Gírese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-010442-11-3

DISPOSICIÓN N°: 3 O 3 O
~ fu"'; t,
o•. o~o 1ORS1NGHEB
sue_INTERVENT0R

A.l" .:M..A!X'.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 O 3 O

Nombre comercial: CEFTAZIDIMA KABI

Nombre/s genérico/s: CEFTAZIDIMA

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL

LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LAGEDO 3465-157, SANTIAGO

DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA 2121

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

Nombre Comercial: CEFTAZIDIMA KABI.

Clasificación ATC: J01DA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE

INFECCIONES SIMPLES O MIXTAS CAUSADAS POR PATOGENOS SENSIBLES A
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CEFTAZIDIMA, INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INCLUYENDO VIAS

RESPIRATORIAS INFERIORES EN PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA.

MENINGITIS CAUSADAS POR MICROORGANISMOS AEROBIOS GRAM NEGATIVOS,

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NEUTROPENIA. EN EL CASO DE

NEUTROPENIA SEVERA PUEDE SER USADA EN COMBINACION CON

AMINOGLUCOSIDOS U OTROS ANTIBIOTICOS B- LACTAMICOS.

Concentración/es: 500 mg de CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO) 500 mg.

Excipientes: CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 60.6 mg .

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: IV/1M/IV POR INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO 11, TAPÓN DE GOMA, PRECINTO

AL Y TAPA.

J'
'" Presentación: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Contenido por unidad de venta: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C;

PROTEGERDE LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

País de origen de elaboración: PORTUGAL.
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País donde se acredita el CONSUMO, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ALEMANIA,

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL

LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LAGEDO 3465-157, SANTIAGO

DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA 2121

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

Nombre Comercial: CEFTAZIDIMA KABI

Clasificación ATC: JOIDA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE

INFECCIONES SIMPLES O MIXTAS CAUSADAS POR PATOGENOS SENSIBLES A

J
- CEFTAZIDIMA, INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INCLUYENDO VIAS

RESPIRATORIAS INFERIORES EN PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA.

MENINGITIS CAUSADAS POR MICROORGANISMOS AEROBIOS GRAM NEGATIVOS,

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NEUTROPENIA. EN EL CASO DE

NEUTROPENIA SEVERA PUEDE SER USADA EN COMBINACION CON

AMINOGLUCOSIDOS U OTROS ANTIBIOTICOS B- LACTAMICOS.o Concentración/es: 1000 mg

~

de CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO).
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO) 1000 mg.

Excipientes: CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 121.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: IV/1M/IV POR INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO lI, TAPÓN DE GOMA, PRECINTO

AL Y TAPA.

Presentación: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Contenido por unidad de venta: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C;

PROTEGERDE LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

País de origen de elaboración: PORTUGAL.

País donde se acredita el CONSUMO, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL

LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LAGEDO 3465-157, SANTIAGO

DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA 2121

t"
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MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

Nombre Comercial: CEFTAZIDIMA KABI.

Clasificación ATC: JOlDA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE

INFECCIONES SIMPLES O MIXTAS CAUSADAS POR PATOGENOS SENSIBLES A

CEFTAZIDIMA, INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INCLUYENDO VIAS

RESPIRATORIAS INFERIORES EN PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA.

MENINGITIS CAUSADAS POR MICROORGANISMOS AEROBIOS GRAM NEGATIVOS

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NEUTROPENIA. EN EL CASO DE

NEUTROPENIA SEVERA PUEDE SER USADA EN COMBINACION CON

AMINOGLUCOSIDOS U OTROS ANTIBIOTICOS B- LACTAMICOS.

Concentración/es: 2000 mg de CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO) 2000 mg.

Excipientes: CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 242.4 mg .

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: IV/1M/IV POR INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO lI, TAPÓN DE GOMA, PRECINTO

AL Y TAPA.
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Presentación: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Contenido por unidad de venta: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C;

PROTEGER DE LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

País de origen de elaboración: PORTUGAL.

País donde se acredita el CONSUMO, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL

LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LAGEDO 3465-157, SANTIAGO

DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA 2121

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICIÓN NO: "3 O 3 O ~ H¡.,; t...,
Dr. OTTO A.lsINGAEB
SUEl.INTE:RVENTOR

A.:N.M.A.T.



"2012 - Año de homenaje al Dr. D. Manuel Belgrano."

Ministerio de Salud
S~ de 'Potttiuu,
¡¿~e1~

A.?l.m.A. 7.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 O 3 O

~M.~i~
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB.INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-010442-11-3

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO -----3-0----3--, y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por LABORATORIOS

FILAXIS S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: CEFTAZIDIMA KABI

Nombre/s genérico/s: CEFTAZIDIMA

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL

LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LAGEDO 3465-157, SANTIAGO

DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA 2121

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.t Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

___J
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detallan a continuación:

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

Nombre Comercial: CEFTAZIDIMA KAB!.

Clasificación ATC: J01DA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE

INFECCIONES SIMPLES O MIXTAS CAUSADAS POR PATOGENOS SENSIBLES A

CEFTAZIDIMA, INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INCLUYENDO VIAS

RESPIRATORIAS INFERIORES EN PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA.

MENINGITIS CAUSADAS POR MICROORGANISMOS AEROBIOS GRAM NEGATIVOS

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NEUTROPENIA. EN EL CASO DE

NEUTROPENIA SEVERA PUEDE SER USADA EN COMBINACION CON

AMINOGLUCOSIDOS U OTROS ANTIBIOTICOS B- LACTAMICOS.

Concentración/es: 500 mg de CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO) 500 mg.

Excipientes: CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 60.6 mg .

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: IV/1M/IV POR INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO 11, TAPÓN DE GOMA, PRECINTO

AL Y TAPA.r
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Presentación: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Contenido por unidad de venta: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C;

PROTEGERDE LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

País de origen de elaboración: PORTUGAL.

País donde se acredita el CONSUMO, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL

LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LAGEDO 3465-157, SANTIAGO

J DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA 2121

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

Nombre Comercial: CEFTAZIDIMA KABI.

Clasificación ATC: J01DA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE

INFECCIONES SIMPLES O MIXTAS CAUSADAS POR PATOGENOS SENSIBLES A
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CEFTAZIDIMA, INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INCLUYENDO VIAS

RESPIRATORIAS INFERIORES EN PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA.

MENINGITIS CAUSADAS POR MICROORGANISMOS AEROBIOS GRAM NEGATIVOS

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NEUTROPENIA. EN EL CASO DE

NEUTROPENIA SEVERA PUEDE SER USADA EN COMBINACION CON

AMINOGLUCOSIDOS U OTROS ANTIBIOTICOS B- LACTAMICOS.

Concentración/es: 1000 mg de CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO) 1000 mg.

Excipientes: CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 121.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: IV/1M/IV POR INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO lI, TAPÓN DE GOMA, PRECINTO

AL Y TAPA.

Presentación: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Contenido por unidad de venta: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C;

PROTEGERDE LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

(lPaís de origen de elaboración: PORTUGAL.
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País donde se acredita el CONSUMO, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL

LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LAGEDO 3465-157, SANTIAGO

DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA 2121

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

Nombre Comercial: CEFTAZIDIMA KABI.

Clasificación ATC: J01DA.

eS' Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE

INFECCIONES SIMPLES O MIXTAS CAUSADAS POR PATOGENOS SENSIBLES A

CEFTAZIDIMA, INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INCLUYENDO VIAS

RESPIRATORIAS INFERIORES EN PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA.

MENINGITIS CAUSADAS POR MICROORGANISMOS AEROBIOS GRAM NEGATIVOS

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NEUTROPENIA. EN EL CASO DE

NEUTROPENIA SEVERA PUEDE SER USADA EN COMBINACION CONf' AMINOGLUCOSIDOS U OTROS ANTIBIOTICOS B- LACfAMICOS.
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Concentración/es: 2000 mg de CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO) 2000 mg.

Excipientes: CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 242.4 mg .

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: IV/1M/IV POR INFUSION.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO lI, TAPÓN DE GOMA, PRECINTO

AL Y TAPA.

Presentación: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Contenido por unidad de venta: cajas con 1 ó 10 frascos con polvo liofilizado.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C;

PROTEGERDE LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

País de origen de elaboración: PORTUGAL.

País donde se acredita el CONSUMO, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL

LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LAGEDO 3465-157, SANTIAGO

DE BESTEIROS, PORTUGAL.
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA 2121

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes

Certificado NOLABORATORIOS FILAXIS S.A. elSe extiende a

r- 56723
de 3 _1_MA_Y_2_01_2_ de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: '3 O "3 O
Dr. cno A. ORSINGHEA
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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PROYECTOCE RÓTULOSECUNDARIO

CEFTAZIDIMA KASI
CEFTAZIDIMA

500 mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAlO RECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

F6RMULA
cada frasco contiene: ceftazidima (como pentahldrato) 500 mg. Excipiente: carbonato de
sodio anhidro 60,6 mg

PRESENTACI6N
Caja con 1 frasco x 500 mg.

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACI6N y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.

- Mantener el producto en su embalaje para protegerlo d~ la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS

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

Elaborado por:
,Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Bestelros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxls S.A.
Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. Pela. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Ullana Alassla de Torres - Farmacéutica

1'fQt2:
. Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aquí descripto:
Caja con 10 frascos x 500 mg.

r
MARIA PAULA seZZI
Apoderada Legal

Laboratorios FiJaxis S.A.

Dr.1. ialtll ..1/1'.""" al' fi,rre.l'
l)if('dlUU T":nlú.'jJ

~!Jo~~to~:cs~:::"!}::z S,P .•



PROYEqO DE RóTULO PRIMARIO

CEFTAZIDIMA KASI
CEFTAZIDIMA

500 mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAlO RECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazldima (como pentahldrato) 500 mg. Excipiente: carbonato de
sodio anhidro 60,6 mg

PRESENTACIÓN
Frasco x 500 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos

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

Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Bestelros
portugal

Importado y comercializado por:
laboratorios Filaxis S.A.
Panamá 2121, (Bl640DKC) Martfnez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. LIliana Alassla de Torres - Farmacéutica

"

MARlAtUI
ApOderada legal

'-abor<:tcrlos Fllaxis S.A. Dr:L l.¡¡¡mur Ah',I',I';'1 JI' IiJrr",'
lJi'ff/llr" '~!(',,;,'l/

L1bomlorioll FillIxls S.A,
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PROYECTODE RÓTULOSECUNDARIO

CEFTAUDIMA KABI
CEFTAZIDIMA

1000 mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAA~CHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazidima (como pentahidrato) 1000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 121,2 mg.

PRESENTACIÓN
Caja con 1 frasco x 1000 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfiíos

.Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almlro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxis S.A.
Panamá 2121, (Bl640DKC) Martrnez. Pela. de Buenos Aires. Argentina

- . Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassia de Torres - Farmacéutica

~:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:
-Caja con 10 frascos x 1000 mg.

~
M.t<l~11\PAULA BEZZI
"D<.vjF)mda L.egal

'.<'!n(;.'<:toriol> Fllaxis S.A.

. . ~.....'....~••••.I'''''''-_~'''''''''''''''''''''.

Dr::. Liii,jl:í, Aic:3.•..:..' di.~j¡.Jf •.•I..'\.
l1in'r'(JrlI r;t'"k41

l.abof:Jtorio& Filaxls S.A .



PROYECTODE RÓTULOPRIMARIO

CEFTAZIDIMA KABI
CEFTAZIDIMA

1000 mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
cada frasco contIene: ceftazidima (como pentahldrato) 1000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 121,2 mg.

PRESENTACIÓN
Frasco x 1000 mg.

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Bestelros
Portugal

Importado y comercializado por:
laboratorios Filaxls S.A.
Panamá 2121, (Bl640DKC) Martínez. Pela. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Lillana Alassia de Torres - Farmacéutica

MARIA PAULA BeZZI
Apoderada Legal

l..aboralorios Filaxis S.A.

~J-..'"i' .

Dr;I. LiIi(IJI/I,' ~~ill áe rOrrt'.\"J'if«;J!"{/;c:r"i ..'¡
Laboratorios Fílaxls S.Á.
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pROYECTODE RóTuLO SECUNDARIO

CEFTAZIDIMA KASI
CEFTAZlDIMA

2000mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazidima (como pentahldrato) 2000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 242,4 mg.

PRESENTACIÓN
.Caja con 1 frasco x 2000 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 250 C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

~ Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Bestelros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxis S.A.
Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. Pela. de Buenos Aires. Argentina
.Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassia de Torres - Farmacéutica

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aquí descripto:
- Caja con 10 frascos x 2000 mg.

MARIA PAULA BEZZI
.~.poderada Legal

L.'lbr~q:'N;!J~'''l!ax;s S.A.

Dr.l. Lili " A/((.<.<i" ¡je rorre,<
Jjj,("C(jU'" l'r4."liú¡

La!lc!,,ctc:-Io.z F:~.:~tsS.A .
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PROYECTODE RÓTuLO PRIMARIO

CEFTAZIDIMA KABI
CEFTAZIDIMA

2000mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJO RECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazldlma (como pentahidrato) 2000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 242,4 mg.

PRESENTACIÓN
Frasco x 2000 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

'Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. '
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almlro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Bestelros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxis S.A.

. Panamá 2121, (Bl640DKC) Martínez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassla de Torres - Farmacéutica

MARIA PAULA BEZZI
Apoderada Legal

laboratorios Fifaxls S.A.

/Jr', I 'l'
" .i J(fJltI ,./101' i{l d Ti

1J¡"Y"Ii"" 1("'TI¡"u I~ fJrI'L~'

Laboratorios Fllaxis S,A.
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PROYEcrO DE RÓTULO SECUNDARIO

CEfTAZIDIMA KASI
CEFTAZIDIMA

500 mg
POLVO PARA INYEcrABLE

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
cada frasco contiene: ceftazidima (como pentahldrato) 500 mg. Excipiente: carbonato de
sodio anhidro 60,6 mg

PRESENTACIÓN
Caja con 1 frasco x 500 mg.

POSOLOGtA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
• Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfa I Laboratorios Almlro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Bestelros
Portugal

Importado y comercializado por:
laboratorios Fllaxls S.A.
Panamá 2121, (Bl640DKC) Martínez. Pela. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. L1l1anaAlassia de Torres. Farmacéutica

~:
Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aquí descripto:
Caja con 10 frascos x 500 mg.

-"tApodoradR Legal
L'lbCral<>r'05 !'¡Iaxis S.A.

PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO

CEFTAZIDIMA KASI
CEFTAZIDIMA

500 mg
POLVO PARA INYEcrABLE
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pROYECTODE RÓTULOPRIMARIO

CEFTAZIDIMA KABI
CE"AZIDIMA

500 mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazldlma (como pentahldrato) 500 mg. Excipiente: carbonato de
sodio anhidro 60,6 mg

PRESENTACIÓN
Frasco x 500 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACI6N y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almlro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Bestelros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxis S.A.
Panamá 2121, (Bl640DKC) Martínez. Pela. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. liliana Alassla de Torres - Farmacéutica

MARIA PAULA BEZZI
Apoderada Legal

Laboratorios FlIaxis S.A.

Dr::. LíIi(fJ/(/ .-t/a.u' d" Tnr~{'.~
/J;U("IW(f rüni((J

Laboratorios FIJaxis S.A.
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PROYECTODE RÓTULOSECU~PARIO

CEFTAZIDIMA KASI
CEFTAZIDIMA

1000 mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contIene: ceftazidima (como pentahidrato) 1000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 121,2 mg.

PRESENTACIÓN
caja con 1 frasco x 1000 mg.

POSOLOGtA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfiios

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal laboratorios Almlro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios FlIaxls S.A.

_ Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. rela. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassla de Torres - Farmacéutica

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aquí descripto:
-Caja con 10 frascos x 1000 mg.

~

\
- MARIA PAlJLA BEZZ'

Apoderada Le~al
Laooratorios FIIJl)(IS S.A.

Dr.~.~-';',';:-::!:.t' ..-:0'0'" :~.; :"::":':'1".',_
lJifiJcfnrrr Tt=e'"it'I!

Laboratorios Fila'(is S.A.
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~ROYECTODE RÓTULOPRIMARIO

CEFTAZIDIMA KABI
CEFTAZIDIMA

1000 mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJO RECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: cettazidima (como pentahldrato) 1000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 121,2 mg.

PRESENTACIÓN
Frasco x 1000 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 250 C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxls S.A.
Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Ora. Liliana Alassla de Torres - Farmacéutica

)

M~AIAP~'
Apoderada Legal

Laboratoriol> Filaxis S.A. D•.::. :.: .... '::. .::.... :. ;~.;'-C:I
IJJ'ur. ar" rét.""¡,,u

laboratorios cilaJCis S.A.



PROYECTOpE RÓTULOSECUNDARIO

CEFTAZIOIMA KABI
CEFTAZIDIMA

2000mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazidima (como pentahldrato) 2000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 242,4 mg.

PRESENTACIÓN
Caja con 1 frasco x 2000 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos

Especialidad medicinal autorizada por el MinisteriO de Salud.
Certificado NO

- Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almlro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxis S.A.
Panamá 2121, (Bl640DKC) Martrnez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassia de Torres - Farmacéutica

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqur descripto:
- Caja con 10 frascos x 2000 mg.

Dí::. 4"}.:.:~::' ...1:.~:.:':..':i ::.' j:';;'~(",'I'
lJjr Imllc. ••.'lIinr

Laboratorios FII¡¡)(ls S .••



pROYECTODE RÓTULOPRIMARIO

CEFTAZlDIMA KASI
Ci:FTAZIDIMA

2000mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazldlma (como pentahldrato) 2000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 242,4 mg.

PRESENTACIÓN
Frasco x 2000 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Importado y comercializado por:
laboratorios Fl/axis S.A.
Panamá 2121, (Bl640DKC) Martinez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassia de Torres. Farmacéutica

MARIAt=,
Apoderada Legal

lal'oratorios Fila)(is S.A. Dr.~:. l-i/;."r.!:t; Ata.l.í:.7 t/,"9 j¡~r."'E"~
ltirrr./'If'u r;p:il'U

labor'llarlos Fik~i.~s .••.

-~
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PROYECfO e:: RÓTULOSECUNDARIO

CEFTAZlDIMA KASI
CEFTAZlDIMA

500 mg
POLVOPARAINYECfABLE .

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazldlma (como pentahidrato) 500 mg. Excipiente: carbonato de
sodio anhidro 60,6 mg

PRESENTACIÓN
Caja con 1 frasco x 500 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 250 C.

•• Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Bestelros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxls S.A.
Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. Peia. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassia de Torres - Farmacéutica

1l!Qt2:
Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aquí descripto;
Caja con 10 frascos x 500 mg.

M.4RI/\ J'\ULA SEZZI
.'\¡)'.1(J.srada Legal

La"'()"'.il')r:r>~ Fllaxis S.A.

Dr;¡. Li/ian/l. ".1:\'1/1tie 7l'rrl!x
/);'t'C" fu 7,".'"icn

l.11bora!o.;os Fl!.Jxis S.A.



pROYEcro DE RÓTULOPRIMARIO

CEFTAZIDIMA KABI
CEFTAZIDIMA

500 mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
cada frasco contiene: ceftazldlma (como pentahidrato) 500 mg. Excipiente: carbonato de
sodio anhidro 60,6 mg

PRESENTACIÓN
Frasco x 500 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos

Espedalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Elaborado por:
l.abesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxis S.A.
Panamá 2121, (B1640DKC) Martinez. Pela. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassia de Torres - Farmacéutica

Dm. l.ilim/ll -,,, \,,"1 J. n
. • • 1/4:. (lrr~

, J)I'("C'~or T/(.'IIÜ'd

:..;¡bo!<l!orros FI!,llrls S.A.
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PROYECfO pE RÓTULOSECUNDARIO

CEFTAZIDIMA KABI
CEFTAZIDIMA

1000 mg
POLVOPARAINYECfABLE

VENTA BAlO RECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazidima (como pentahldrato) 1000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 121[2 mg.

PRESENTACIÓN
Caja con 1 frasco x 1000 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
ConselVar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal laboratorios Almiro, S.A.
lagedo. 3465-157 Santiago de Bestelros
Portugal

Importado y comercializado por:
laboratorios Fllaxis S.A.
Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. Pela. de Buenos Aires. Argentina

•. Dirección Técnica: Dra. LIliana Alassla de Torres - Farmacéutica

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aquí descripto:
-Caja con 10 frascos x 1000 mg.

•

MARIA~EZZlAPOdb;~~~a,
Laboratorics Filaxis S.A.

Dr>¡. lilÍflJlQ .'l/a . .J "

/)" /(1 "l! forres
¡TI.'l'/'Ir-" t!:,.'lil'~.

r..nbO!'Q!C~ios Fj/:¡l(i~ S.A.
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pROYECTODE RóTULO PRIMARIO

CEFTAZIDIMA KABI
CEFTAZIDIMA

1000 mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
cada frasco contiene: ceftazidima (como pentahidrato) 1000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 121,2 mg.

PRESENTACIÓN
Frasco x 1000 mg.

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIKlos

Especialidad medIcinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almlro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxis S.A.

1 Panamá 2121, (Bl640DKC) Martrnez. Pela. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. L1lianaAlassia de Torres - Farmacéutica



pROYECTODE RÓTULOSECUNDARIO

CEFTAZlDJMA KASI
CEFTAZIDIMA

2000mg
POLVOPARAINYECTABLE

VENTA BAJORECETAARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazldima (como pentahldrato) 2000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 242,4 mg.

PRESENTACIÓN
~ja con 1 frasco x 2000 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

~ Elaborado por:
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Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
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Importado y comercializado por:
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Panamá 2121, (B1640DKC) Martfnez. Pela. de Buenos Aires, Argentina
Dirección Técnica: Dra. LIliana Alassia de Torres - Farmacéutica

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqul descripto:
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CEFTAZIDIMA KABI
CEFTAZIDIMA

2000mg
POLVO PARA INYECTABLE

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco contiene: ceftazidima (como pentahidrato) 2000 mg. Excipiente: carbonato
de sodio anhidro 242,4 mg.

PRESENTACIÓN
Frasco x 2000 mg.

POSOLOGíA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxis S.A.
Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Lillana Alassla de Torres - Farmacéutica
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PROYECTODE PROSPECTO

CEFTAZIDIMA KABI
CEFTAZIDIMA

500 mg, 1000 mg y 2000mg
POLVO PARA INYECTABLE

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
"'INDUSTRIA PORTUGUESA

FÓRMULA
Cada frasco de
Contiene:
Ceftazidima (como pentahldrato)
Carbonato de sodio anhidro

500 mg

500 mg
60,6 mg

1000 mg

1000 mg
121,2 mg

2000 mg

2000 mg
242,4 mg

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Ceftazidima es un antibiótico cefalosporínico bactericida de amplio espectro, de tercera
generación.

INDICACIONES
CEFTAZIDIMA KA61 está Indicada en el tratamiento de infecciones simples o mixtas
causadas por patógenos sensibles a ceftazidima.

Infecciones del tracto respiratorio, Incluyendo vías respiratorias inferiores en
pacientes con flbrosis quistica.
Meningitis causadas por microorganismos aerobios gram-negatlvos.
Tratamiento de pacientes CO!'1 neutropenla. En el caso de neutropenla severa
CEFTAZIDlMA KASI puede ser usada en combinación con amlnoglucósidos u otros
antibióticos 13-lactámicos.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
ACCIÓN FARMACOLÓGICA

Mecanismo de acción: la ceftazidlma es un agente antibacteriano bactericida, semi-sintético,
de la clase de las cefalosporinas. Como otros antibióticos 13-lactámicos, la ceftazldlma ejerce
su actividad antibacterlana uniéndose e inhibiendo la acción de ciertas enzimas sintéticas de
la pared celular bacterianas llamadas proteinas de unión a penicilinas (PBPs). La Inhibición
d~ una o más de estas proteinas interrumpe la blosintesis de la pared celular bacteriana,
dando como resultado lisiS y muerte de la célula bacteriana.

Mecanismos de resistencia: la resistencia bacteriana a la ceftazidlma puede deberse a uno o
más de los siguientes mecanismos:

Hidrólisis por (3-lactamasas.
Disminución de la afinidad de las P6Ps por la ceftazidirila.
Impermeabilidad de la membrana externa de bacterias gram negativas que restringe
el acceso de ceftazidima"a las proteínas de unión a penicilinas.
Bombas de éflujo que expulsan a la ceftazldima fuera de la bacteria.

Varios de estos mecanismos de resistencia pueden co-existir en una célula bacteriana.
Dependiendo del mecanlsmo/s d--: resistencia presentes, la bacteria puede expresar
resistencia cruzada a varios o todos los (3-lactámicos ylo bactericidas de otra clase de
otras clases.

Puntos de corte de acuerdo con EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptlbility Testing):
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Las concentraciones inhlbltorias minimas (OM) para separar los patógenos suscePt(:~ 'd~J
los resistentes según EUCAST son: \ ~:-.. ' .~.;;¡)," •. '=..: Q[-J:.-,;..-" ,/~

Microorganismo
Suceptibllidad Resistencia
S ua/ml > ua/ml

Enterobaeteriaceae 1 8
Pseudomonas 8 8
Aclnetobaeter -- .-
Staphylococcus .- --
EnterococcUs -- --
Streotococcus A,B,C,G -- --
S. oneumonlae -- --
H. influenzae ..--
M.catarrhalis
N. C1onorrhoeae -- --
N. meninaltldls -- --
Anaerobios Gram-negatlvos .- --
Especies no relacionadas 1 4 8

1. Determinado principalmente en base a datos de PK/PD. Usadas solamente por especies que no
poseen puntos de corte y no para otras especies en las cuales las pruebas de susceptibilidad
no son recomendadas.
Las pruebas de susceptibilidad no son recomendadas, estas especies no son blanco para la
terapia con esta droga.

Suceptibllidad microbiológica
La prevalencia de resistencias adquiridas para las especies seleccionadas, puede variar
geográficamente y con el tiempo, por este motivo es aconsejable tener información local,
sobre todo cuando se trata de Infecciones graves. Cuando la prevalencia local de resistencias
sea tal que se vea cuestionada la utilidad del agente para el tratamiento de algunos tipos de
Infecciones, deberá pedirse el consejo de un experto.

Especies comunmente sensibles
Gram-positivos aerobios: Streptococcus agalactlae, Streptococcus pyogenes.
'<iram-negativos aerobios: Haemophifus influenza e, Neisseria menlngitidis, Proteus
mira bilis, Proteus vulgaris, Providencia spp.
Especies para las cuales la resistencia adquirida puede ser un problema
Gram-negativos aerobios: Acinetobacter baumannií, Escherichia coli, Klebsiella oxytoca,
Klebsiella pneumoniae, Morganella morgannil, Pseudomona aeruginosa, Staphilococcus
aureus, Stenotrophomonas maltophl/ia, Streptococcus pneumoniae.
Especies ¡ntrjn,'camente resistentes
Gram-positlvos aerobios: Enterocoecus spp., Llsteria monocytogenes.
Anaerobios: Baeteroides spp., Clostrfdlum spp.,. Fusobacterium spp.,Peptostreptococcus
spp.
Otros patógenos: Chlamydia spp, Campylobacter spp., Legionella spp., Micobacterlum
spp./ Micoplasma spp.

FARMACOCINÉTICA
La Cmax aproximada de ceftazldlma luego administrar diferentes dosis y diferentes

modos de administración a Individuos con función renal normal es:

M.l\RIA PAULA BEZZi
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Inyección
intramuscular (luego
de 1hora

Inyección en bolo Infusión Intermitente
intravenoso (luego (luego de 20-30
de 5 minutos minutos
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500 mg
1 9
2

18 mg/I
37 mg/I (39 mg/I)

46 mg/I (45 mg/l)
87 mg/I (90 mg/I)
170 m /1

40 mg/l
70 mg/I
170 m I

En general, las concentraciones plasmáticas a las 8 horas de la adminlstraci6n intravenosa o
intramuscular de 500 mg o más de ceftazidlma son mayores a 2 mg/1. Después de una dosis
Intravenosa múltiple de 1 y 2 9 cada 8 horas durante 10 días, no se observó acumulación de
ceftazldlma en el suero de Individuos con función renal normal.

-Distribución:
Todavía se encuentran concentraciones terapéuticas en el suero de 8 a 12 horas después de
la administración LV. e 1.M.
Menos del 10% de ceftazidima está unida a proteínas y el grado de unión a proteínas es
independiente de la concentración.
Se pueden alcanzar concentraciones de ceftazldima por encima de los valores inhlbitorlos
mínimos para patógenos comunes en huesos, corazón, bilis, esputo, humor acuoso, líquido
sinovial, pleural y perltoneal. La transferencia transplacentaria del antibiótico se produce
rápidamente y es excretada en la leche materna .
.La ceftazldlma penetra escasamente E::l la barrera hematoencefálica intacta y se consiguen
niveles bajos en LCR en ausencia de inflamación. En LCR se consiguen niveles terapéuticos
de 4 a 20 mg/I o más cuando las meninges están inflamadas.

-Eliminación:
La ceftazldima no es metabolizada en el cuerpo. Aproximadamente entre el 80% y el 90%
de la dosis de ceftazldima es excretada sin cambios en orina dentro de las 24 horas por
filtración glomerular.
En sujetos con función renal normal, la vida media de ceftazidlma es aproximadamente 2
horas luego de la administración Intramuscular o Intravenosa.
La presencia de la disfunción hepática no tuvo efecto en la farmacocinétlca de la ceftazidlma
en individuos que recibieron 2 9 Intravenosos cada 8 horas por 5 días. Por lo tanto, no es
necesario ajustar la dosis en pacientes con disfunción hepática, a menos que también esté
afectada la función renal.
Menos del 1 % de la dosis es excretada por vía biliar, limitando significativamente la
cantidad que entra al intestino.

POSOLOGÍA I DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN
Ceftazldlma Kabi debe ser utilizada por vía parenteral, la dosis depende de la severidad,
sensibilidad, sitio Y tipo de infección, edad, peso y función renal del paciente.
Ceftazidima Kabi puede ser usada en combinación con otro agente antibacteriano en el caso
.&:leInfecciones mixtas, por ejemplo, cl:ando la infección es causada por bacterias aeroblas y
anaerobias se deberá considerar la terapia combinada con un antibiótico activo contra
anaerobios (Ej: Bacteroides fragllis).

Se detalla a continuación la posología habitual en pacientes con función renal normal de
acuerdo a la edad:

GrUDO de edad Infección Dosis habitual
Mayoría de las Infecciones 19/8 horas Ó

29 /12 hora~

Adultos Infecciones severas e 2g /8 horas 6
Infecciones en pacientes con 3 9 /12 horas
neutrooenia
Infección pulmonar por 100-150 mgl kgl día
oseudomonas en oacientes dividido en tres dosis
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con fibrosis quística No exceder los 9 g/día ~ "< '!:..~84 J.Ej;.:..

Mayorí?' de las Infecciones 30-100 mg/kg/día
_.-"

Niños (> 2 meses) Y
"adolescentes

dividido en dos o tres dosis

Infecciones severas Hasta 150 mg/kg/día
infecciones en pacientes dividido en tres dosis
pediátricos con neutropenia, (dosis máxima de 6 g/día)
fibrosls quística o meningitis

Niños « 2 meses) Mayoría de Infecciones 25-60 mg/kg/día
dividido en dos dosis 1

Ancianos En todas las infecciones, No exceder los 3 g/día
especialmente en pacientes
mavores a 80 años

1 La vida media de ceftazldima en niños recién nacidos puede ser 3 o 4 veces la del adulto.

Insuficiencia renal:
La ceftazidlma se elimina casi exclusivamente por filtración glomerular. Por lo tanto, en
pacientes con deterioro de la función renal es recomendado que la dosis de ceftazldima sea
reducida para compensar la menor excreción, excepto en pacientes con deterioro leve como
por ejemplo tasa de filtración glomerular mayor a 50 ml/min .
•.En pacientes con sospecha de Insuficiencia renal, puede administrarse una dosis inicial de 1
9 de ceftazldima. Debe hacerse una estimación de la tasa de filtración glomerular para
determinar la dosis apropiada de mantenimiento.

Para pacientes con falta renal en hemodiállsis arteriovenosa continua o hemofiltración de
alto flujo en unidades de terapias intensivas, se recomienda una dosis de 1 g/día dividido
en varias tomas. En hemoflltraciones de bajo flujo se recomienda que la dosis sea la
sugerida para insuficiencia renal.

~osis de mantenimiento recomendada de ceftazidlma en pacientes adultos con
insuficiencia renal

Clearence de Creatinina sérlca aprox. Dosis unitaria Frecuencia de

Creatinlna IJmol/l (mg/dl) recomendada de dosis (horas)

ml/min ceftazidima (a)

> 50 < 150«1,7) Dosis norma I
50-31 150.200 1 7-2 3 1 12
30-16 200-350 2.3-4 O 1 24
15-6 350-500 4,0-56 05 24
< 5 > 500 (> 5,6) 05 48

En pacientes pediátricos con insuficiencia renal, el clearance de creatinina debe ser ajustado
'Por superficie corporal o masa corpol'al y la frecuencia de dosis debe ser reducida de la
misma manera que para los adultos.

Hemodlálisis;
La vida media de ceftazidima durante la hemodiálisis está dentro del rango de 3 a 5 horas,
La dosis de mantenimiento adecuada de ceftazldlma debe repetirse tras cada período de
hemod lálisis.

Diálisis perltooeal j
Ceftazidlma puede ser usada en pacientes que están realizando diálisis perltoneal y diálisis
peritoneal ambulatoria continua (CAPD) a una dosis ajustada de acuerdo a la funcló~ renal.
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En estos pacientes se puede administrar una dosis inicial de 1 9 de ceftazidima SegUi-qa",~ ...' '~,~,#;
500 mg cada 24 horas. Además, para infecciones intraperltoneales, ceftazidima pUe'(!~'
Incorporarse dentro del fluido de diálisis (usualmente 125 a 250 mg para 2 litros de fluido de
diálisis).

HemofiltracjÓn yeno-venosa o hemodjálisjs veno-venosa:
En pacientes bajo hemoflltraci6n veno-venosa o hemodiállsls veno-venosa la dosis
recomendada se especifica en las tablas siguientes. Estos regímenes dan como resultado el
"mantenimiento de la concentración sérica de ceftazldima por encima de la concentración
inhlbitoria mínima (CIM90) de organismos susceptibles.

Dosis recomendada de ceftazidlma en hemofiltraclón continua ven o-venosa

* La dosis de mantenimiento debe administrarse cada 12 horas.

Funci6n renal residual Dosis de mantenimiento (mg) para una velocidad de

(Clearance de Creatlnlna ultrafiltración de (ml/mln)*:
ml/mln)

S ml/mln 16.7 ml/mln 33.3 ml/min 50 ml/min

O 250 250 500 500

5 250 250 500 500

10 250 500 500 750

15 250 500 500 750

20 500 500 500 750

Dosis recomendada de ceftazidima en hemodlállsis veno-venosa continua

* La dosis de mantenimiento debe administrarse cada 12 horas.

Función renal residual Dosis de mantenimiento (mg) para una velocidad de diálisis de*:

(Cfearance de
Creatlnina ml/min)

1.01lh 2 O I/h
- velocidad de ultraflltraciÓn (I/h) velocidad de ultraflltración (Ifh)

0.5 10 2.0 0.5 10 2.0

O sao 500 500 sao 500 750

S 500 500 750 500 sao 750

10 500 500 750 500 750 1000

15 sao 750 750 750 750 1000
2'0 750 750 1000 750 750 1000

La duración de la terapia depende de la respuesta del paciente. En general el tratamiento se
debe continuar al menos por 48 horas más allá de la recuperación clínica.

- Modo de adminlstracl6n:
Ceftazidima Kabl puede ser administrada por via Intravenosa (Inyección o Infusión) o
intramuscular.
L,aadmlnistraci6n intramuscular se limita a situaciones clínicas excepcionales. Administrar en
forma de inyecciÓn 1M profunda en una zona de gran masa muscular como el cuadrante
superior externo del glúteo o la porción lateral del muslo. La administración intramuscular no
se recomienda en el caso de dosis mayores a 19.

AdministraciÓn intravenosa:
-Inyección
Para la administración intravenosa directa Intermitente, Ceftazidima Kabi debe ser
reconstituida con agua para inyectable. La solución debe ser inyectada directa y lentamente
dentro de vena durante un período de 5 minutos o dada a través de un seto
.•InfusiÓn
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Para la infusión intravenosa, el contenido de 2 g de un frasco deberá reconstituirse ¿~,.'m.o~....t.:.j\
de agua para inyectable (bolo) y 50 mI de agua para inyectable (Infusión intrave .-:?~ '

alguno de las soluciones intravenosas compatibles. Alternativamente, el contenido ~~e
mg y 1000 mg puede ser reconstituido y una apropiada cantidad de la solución resultante'se
agregará al recipiente de administración IV con alguno de las soluciones Intravenosas
compatIbles. Administrar durante 15.30 minutos. la infusión intravenosa intermitente con
un equipo de administración en y puede realizarse con soluciones compatibles. Sin embargo,
durante la Infusión de una solución que contenga ceftazldima, se recomienda discontinuar la
otra solución.

Administración intramuscular:
Para la administración intramuscular, Ceftazidlma Kabi debe ser reconstituida con agua para
inyectable o solución de cloruro de lidcu:aína al 1OJo.

Preparación de soluciones de Ceftazidima Kabl

* En dos pasos (ver instrucciones de reconstituci6n)

Cantidad de solvente a Concentración aproximada de
aClreaar (m\) ceftazidlma (ma/ml)

500 mg
Intramuscular 1,5 260
Intravenoso 5,0 90

1.9
Intramuscu lar 3,0 260
Intravenoso 10,0 90

2g
bolo IV 10,0 170
InfusI6n 50,0* 40

60mg
1.00 mI
1.30 mI
1.65 mi
2.00 mi

Peso corporal (Kg)
3
4
5
6

.preparación de soluciones de Cefatzldima Kabl para nUlos

Posologla: 2S de 60 mg/kg/dla, dividido en dos dosis

500 mg para Inyecci6n (450 mg en 5 mi) y 1000 mg por inyección (900 mg en
10 mi

60mg
0,55 mi
0,70 mI

DTól. Liliana Al . ¡{/ de Tllrrf!!>'
Ditn(o", Tt'cuin~

~~...:.:_~;......:.... ~:-_.::':'':.:..



5
6

.... ,. ..... .., ..'._--"----

0,40 mi
0,50 mi

0,85 mi
1,00 mi

Posología: 30 de 100 mg/Kg/día, dividido en dos o tres dosis

500 ma Dor inyección (450 me en 5 mI) v 1000 ma Dor Invección (900 ma en 10 mI)
Peso corporal (Kg) 2 dosis por día 3 dosis por día

volumen Dor dosis Darclal volumen DOr dosis Darcial
30mg 100 mg 30mg 100 mg

10 1,65 mi 5,55 mi 1,10 mi 3,70 mI

20 3,30 mi 11,10 m! 2,20 mi 7,40 mi

30 5,00 mi 16,65 mi 3,30 mi 11,10 mi

40 6,65 mi 22,20 mi 4,40 mi 14,80 mi

50 8,30 mi 27,75 mi 5,55 mi 18,50 mi

60 10,00 mi 33,30 mi 6,65 mi 22,20 mi

2000 me Dara invecclón IV (1700 ma en 10 mI)
Peso corporal (Kg) 2 dosis por dla 3 dosis por día

volumen Dor dosis oareial volumen Dor dosis oareial
30mg 100 mg 30 mg 100 mg

10 0,90 mi 2,95 mi 0,55 mi 1,95 mi

20 1,80 mi 5,90 mi 1,15 mi 3,90 mi

30 2,70 mi 8,85 mi 1,75 mi 5,90 mi

40 3,60 mi 11,75 mi 2,35 mi 7,85 mi

50 4,45 mi 14,70 mi 2,95 mi 9,80 mi

60 5,30 mi 17,65 mi 3,50 mi 11,75 mI

Compatibilidad eon soluciones intravenosas
Concentraciones de Ceftazidima Kabi entre 40 mg/ml y 260 mg/ml de pueden ser mezcladas
con las soluciones comúnmente usadas para Infusión:
- Solución de cloruro de sodio al 0,9%
., Solución Rlnger lactato
• Solución de glucosa al 10%

Instrucciones para la reconstltueló!1
.Para 500 mg y1000 mg 1M/IV:

1. Insertar la aguja de la jeringa a través del tapón del frasco e inyectar el diluyente. El
vacío ayuda a la entrada del diluyente.

2. Sacar la aguja con la jeringa.
3. Agitar el frasco ampolla para disolver el contenido. Se libera dióxido de carbono

cuando el antibiótico se disuelve lo cual genera presión dentro del vial. Se obtiene
una solución clara en 1 o 2 minutos.

4. Invertir el frasco ampolla. Con el émbolo de la jeringa totalmente deprimido, insertar
la aguja a través del tapón y extraer el volumen (la presión generada dentro del
frasco ayuda a la extracción). Asegurarse que la aguja quede dentro de la disolución,
no en la cámara de aire.

S. La solución extraída puede contener burbujas de dióxido de carbono, las cuales
deben ser expulsadas de la jeringa antes de la Inyección.

Para 2000 mg Infusión IV:

MM11A PAULA BEZZI
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1. Insertar la aguj~ de la jeringa a través ~el tapón del frasco e inyectar 10 mlt..:".-.....:.-~.?:#/
diluyente. El vaclo ayuda a la e"trada del dIluyente. '< .,.c....:/

2. Sacar la aguja con la jeringa," .
3. Agitar el frasco ampolla para disolver el contenido, Se libera dióxido de carbono

cuando el antibiótico se disuelve lo cual genera presión dentro del vial. Se obtiene
una solución clara en 1 o 2 minutos.

4. Insertar una aguja de venteo para la liberación de gas formado antes de agregar el
diluyente faltante. Agregar el diluyente y retirar la aguja de venteo.

La disolución debe ser preparada bajo condiciones asépticas.
Para un solo uso, La solución no utilizada deberá eliminarse.
Se deben utilizar solo soluciones claras y prácticamente libres de partículas.
El color de la disolución oscila entre amarillo claro a ámbar, dependiendo de la
concentración, del diluyente y de las condiciones de almacenamIento utilizadas. La actividad
del producto no se ve afectada negatIvamente por dichas variaciones de color.
Una vez reconstituido el producto, la solución debe utilizarse Inmediatamente.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a ceftazldlma o a otro antibiótico cefalosporínlco.
Reacci6n de hipersensibilidad previa, Inmediata ylo .severa a la penicilina u otro antibiótico
~-laetámico.

ADVERTENCIAS
Deberá tenerse especial cuidado en pacientes que hayan experimentado una reacción
alérgica a la penicilina u a otro antibiótico p-Iactámico, debido a que pueden ocurrir
reacciones de hipersensibilidad cruzada. Si ocurren reacciones severas de hipersensibilidad
después de la administración de ceftazidlma, debe interrumpirse inmediatamente su uso y
debe establecerse un tratamiento de emergencia apropiado.

Se han reportado casos de colitis asocIada a ceftazldima. Este diagnóstico debe ser
considerado en cualquier paciente que desarrolle diarrea durante o subsiguiente a la
adminIstración de ceftazidlma. Si ocurre diarrea severa ylo sanguinolienta durante el
tratamiento se debe suspender la administración de ceftazldima e Iniciar un tratamiento
adecuado. El uso de antiperistálticos está contraindicado, Ceftazidima debe ser usada con
precauci6n en Individuos con historia previa de enfermedad gastrointestinal, particularmente
colitIs.

La ceftazldlma no ha demostrado ser nefrot6xlca. Sin embargo, la dosis diaria total debe
reducirse cuando ceftazldma es administrada a pacientes con Insuficiencia renal aguda o
cr6nlca a fin de evitar potenciales consecuencias clínicas, como convulsiones.

Los antibióticos cefalosporánicos deben ser administrados con precaución en pacientes que
"(eciben simultáneamente tratamiento con sustancias activas nefrot6xicas como antibióticos
aminogtucósldos o diuréticos potentes (como furosemida) debido a que esta combinación
puede producir mayor riesgo de alteracl6n de la función renal. Los aminogluc6sidos se han
asociado con ototoxlcidad.

No se debe mezclar en la solución para Inyeccl6n ceftazldlma con aminoglucósidos debido al
riesgo de precipitación.
Ceftazldima Kabi no debe ser mezclada con soluciones cuyo pH sea mayor a 7,5.
Las cánulas y catéteres para uso intravenoso deben ser lavados con solución fisiológica entre
la administración de ceftazldima y vancomiclna para evitar precipitaciones.
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la emesis y la diarrea que pueden producirse con el tratamiento con ceftazidima pLe~.) e:t.l,i
afectar la eficacia de medicamentos que son utilizados simultáneamente, por ejempl(ñ~. ',~~,.
anticonceptivos orales,'

La terapia con ceftazldima puede Iniciarse sin los resultados de las pruebas de
susceptibilidad, pero el tratamiento debe ser cambiado si corresponde cuando se conozcan
.estos resultados, Esto es Importante s; la ceftazidima es utilizada como monoterapia.

Al Igual que otros antibióticos de amplio espectro, el uso prolongado de ceftazidima puede
causar sobreproliferacl6n de organismos no susceptibles (por ejemplo, Candlda, Enterococos
y Serratia spp), pudiendo requerir la interrupcl6n del tratamiento o la adopci6n de medidas
apropiadas.

Durante tratamientos prolongados con ceftazldlma, es recomendado realizar a intervalos
regulares recuentos sangurneos Y ensayos para determinar la función renal y hepática.

El contenido de sodio del producto medicinal (26 mg de sodio para Ceftazldlma Kabi 500 mg,
52 mg de sodio para Ceftazldima Kabi 1000 mg y 104 mg de sodio para Ceftazldima Kabl
2000 mg ) debe ser tenido en cuenta en la prescrlpci6n a pacientes que requieren restricción
de sodio. La evaluaci6n repetida de la condicl6n de los pacientes es esencial.

PRECAUCIONES
Interacciones con pruebas de laboratorioEn un 5% de pacientes tratados con ceftazldlma se ha detectado test de Coombs positivo,
por tanto puede haber una interferencia en las pruebas cruzadas de sangre.
La ceftazldlma no interfiere en los test enzlmátlco para glucosuria. Se observa una leve
Interferencia con los métodos basados en la reducci6n de cobre (Benedlct, Fehling,
..cllnltest) .
La ceftazldima no Interfiere en la valoraci6n del picrato alcalino para la creatinina.

Interacciones con otras drogas
Se ha reportado nefrotoxlcidad luego de la adminlstracl6n concomitante de cefalosporinas y
antibi6ticos amlnoglucósldos o diuréticos potentes (como furosemlda). La función renal debe
ser monltoreada cuidadosamente, especialmente si se administran altas dosis de
aminoglucósidos o si la terapia es prolongada, debido a la potencial nefrotoxlcidad y
ototoxicidad de los antibióticos aminogluc6sldos.
Se ha demostrado in vitro que el c1oranfenlcol es antagonista de la ceftazidima y otras
cefalosporinas. Se desconoce la relevancia clínica de este hallazgo, pero si se propone la
administración concurrente de ceftazldima con c1oranfenlcol (u otro agente bacteriostátlco,
por ejemplo tetraciclinas, macr611dos o sulfonamidas) deberá considerarse la posibilidad de
antagonismo.

Carcinogénesls y mutagénesls
Ño se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial
carcinogénico. No se ha observado actividad mutagénica en el test de micronúcleos y test de
Ames.

Embarazo
No existe evidencia experimental de alteraciones en la fertilidad o efectos teratogénicos. Sin

.embargo, los estudios de reproducci6r. animal no siempre predicen la respuesta en
humanos. Por tanto, la admlnlstraci6n de ceftazldlma durante el embarazo s610 debe usarse
tras considerar la relaci6n rlesgo/ beneficio, especialmente en el primer trimestre.

Excrecl6n en leche materna y posibles efectos en lactantes
La ceftazldlma es excretada por leche humana en pequeñas cantidades. Consecuentemente,
existe riesgo de diarrea, induccl6n a hipersensibilidad e Infecciones fúnglcas de las
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membranas mucosas del Infante, La ceftazldima sólo debe administrarse a mujdes,~.2M, ',1')
período de lactancia si es estrictamente necesario. '~(';-;;:-;~-';í........ -.. ,-

Empleo en pediatria
En el neonato la vida media sérica de ceftazldima puede ser 3 ó 4 veces mayor que en el

adulto.

Empleo en ancianos
En pacientes ancianos con enfermedad renal aguda el clearance de ceftazidima está
normalmente disminuIdo.

,Jmpleo en insuficiencia hepática
No es necesario ajuste de dosis para pacientes con disfunción hepática, a menos que la
función renal también esté afectada.

Empleo en Insuficiencia renal
La ceftazidima se excreta Inalterada por riñones. Por lo tanto, en pacientes con deterioro de
la función renal es recomendado que la dosis de ceftazldima sea reducida.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehículos y utilizar máquinas
No se han llevado a cabo estudios sobre los efectos en la capacidad de conducir o utilizar
máquinas. ExIste la posibilidad de que aparezcan mareos y convulsiones lo que se debe
tener en cuenta cuando se conduzca o utilicen máquinas.

REACCIONES ADVERSAS
Frecuencia:
Muy común: (~1/10)
Común: (>1/100 a <1/10)
Poco común: (>1/1000 a <1/100)
Rara: (>1/10000 a <1/1000)
Muy rara: « 1/l0000)
Desconocida: (no puede ser estimada con los datos disponibles)

Clasificación Reacciones Reacciones Reacciones Reacciones Reacelone. con

anat6mlca adversas adversas adversa. poco muy raras frecuencia
muy comunes comunes desconocida
comunes

Infecciones e Candldiasls
infestaciones (incluyendo

vaginitis y
estomatitis)

Alteraciones del Eoslnofilla, Leucopenia, Linfocitosis,

sistema linfático trombocitosis neutropenia Y anemia

y sanguíneo trombocitopen la hemolítlca,
aaranulocitosls

Alteraciones del Anafilaxia

sistema Inmune (incluyendo
broncoespasmo
y /0
hiootenslón)

Alteraciones del Cefalea, mareos Parestesia Secuelas

sistema nervioso neurológicas,
incluyendo temblor,
mioclonía,

- convulsiones
encefalopatía y
coma en o.aclentes
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Alteraciones
gastrointestinales

Alteraciones
hepato-biliar

Alteraciones del Rash,
tejido urticaria
subcutáneo Y piel

Diarrea

Aumento de
una o mas
enzimas
hepáticas: AST
(GOT),
ALT,(GPT),
LDH, GGT Y
alcalina
fosfatasa

Nauseas,
vómitos,
abdominal
colitis.

Prurito

Mal sabor de
dolor boca

y

Ictericia

Angioedema,
eritrema,
multiforme,
síndrome de
Stevens Jonson
y necróllsis
epidérmica
tóxica

Como con otras
cefalosporinas, la
colitis puede estar
asociada con
Clostridium difficile y
puede presentarse
como colitis
seudomembranosa.

Alteraciones
renales Y
urinarias

Alteraciones
generales y del
lugar de
admini~traci6n

Elevaciones
transitorias de
urea en
sangre,
nitrógeno
ureico en
sangre y/o
creatinina en
suero
Flebitis o Fiebre
tromboflebitis
(IV), dolor y/o
Inflamación e:'l
el sitio de la
in ección 1M

SOBREDOSIFICACIÓN
Una sobredosis de ceftazldlma puede ocasionar dolor, Inflamación Y flebitis en el lugar de

inyección.Tras una sobredosis los valores de laboratorio que pueden presentar anomalías son:
aumento de creatinina, BUM, enzimas hepáticas Y bilirrubina, test de Coombs positivo,
. trombocltosis, trombocitopenla, eoslnofilia, leucopenia Y prolongación del tiempo de

protombina.
Se deberán establecer medidas sintomáticas generales y de soporte, conjuntamente con
medidas específicas de control de cualquier episodio agudo. En caso de sobredosis grave,
especialmente en pacientes con insuficiencia renal, se debe considerar la combinaci6n de
hemodlálisis Y hemoperfusión si la respuesta a la terapia más conservadora no resulta

efectiva.
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'-a sobredoslficacl6n o admlnlstracl6n inaproplada de grandes dosis especialmente en \ 2otL_,,)
pacientes con Insuficiencia renal, puede dar lugar a secuelas neurol6glcas, Incluyendo ~~-..:.=--.¿<r,"
mareos, parestesia, dolor de cabeza, en cefalopatía, convulsiones y coma. ~!QEl."'>'/

Ante la eventualidad de una sobredosiflcación, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los centros de toxlcologia:
Hospital de Pedlatrfa Ricardo Gutlerrez: (Oll) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. posadas: (011) 4654 - 6648/4658- 7777

PRESENTACIÓN
-Caja con 1 Ó 10 frascos x 500 mg.
-Caja con 1 6 10 frascos x 1000 mg.
-Caja con 1 '6 10 fraseas x 2000 mg.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje para protegerlo de la luz.

'MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Labesfal Laboratorios Almlro¡ S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Importado Y comercializado por:
Laboratorios Filaxls S.A.
Panamá 2121, (B1640DKC) Martínez. Pela. de Buenos Aires. Argentina
Dirección Técnica: Dra. Liliana Alassla de Torres. Farmacéutica

Fecha de última revisión:
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