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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9486-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-103040947-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-103040947-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEGFRIED S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informacién para € paciente para la Especiaidad Medicinal denominada CEFACAR /
CEFADROXILO, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS / CEFADROXILO (COMO
MONOHIDRATO) 250 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CEFADROXILO (COMO MONOHIDRATO)
500 mgy 1 g; POLVO PARA SUSPENSION ORAL / CEFADROXILO (COMO MONOHIDRATO) 125 mg/ 5
ml, 250 mg/ 5 ml, 500 mg/ 5 ml y 250 mg/ sobre; y POLVO LIOFILIZADO / CEFADROXILO (COMO
CEFADROXILO LISINA) 250 mg / frasco ampolla, 500 mg / frasco ampolla, 1 g / frasco ampollay 2 g / frasco
ampolla; aprobada por Certificado N° 37.308.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma SIEGFRIED S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
CEFACAR / CEFADROXILO, Forma Farmacéutica y Concentracion. COMPRIMIDOS / CEFADROXILO
(COMO MONOHIDRATO) 250 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CEFADROXILO (COMO
MONOHIDRATO) 500 mg y 1 g, POLVO PARA SUSPENSION ORAL / CEFADROXILO (COMO
MONOHIDRATO) 125 mg /5 ml, 250 mg/ 5 ml, 500 mg / 5 ml y 250 mg / sobre; y POLVO LIOFILIZADO /
CEFADROXILO (COMO CEFADROXILO LISINA) 250 mg / frasco ampolla, 500 mg / frasco ampolla, 1 g /
frasco ampolla'y 2 g / frasco ampolla; 1os nuevos proyectos de rétulos obrantes en los documentosl F-2022-
116781547-APN-DERM#ANMAT; |F-2022-116781447-APN-DERM#ANMAT; |F-2022-116781086-APN-
DERM#ANMAT,; IF-2022-116780998-APN-DERM#ANMAT; |F-2022-116780922-APN-DERM#ANMAT; |F-
2022-116780821-APN-DERM#ANMAT;  IF-2022-116780744-APN-DERM#ANMAT;  |F-2022-116780582-
APN-DERM#ANMAT; IF-2022-116780495-APN-DERM#ANMAT; IF-2022-116780395-APN-
DERM#ANMAT e |F-2022-116780327-APN-DERM#ANMAT; los nuevos proyectos de prospectos obrantes en
los documentos |F-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT e |1F-2022-116781832-APN-DERM#ANMAT e
informacion para € paciente obrantes en los documentos | F-2022-116781733-APN-DERM#ANMAT e |F-2022-
116781644-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.308, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2022-103040947-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.11.23 18:32:55 ART
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Subadministradora Nacional
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SIEGFRIED

PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 4
frascos ampolla.

CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo liofilizado
Via intravenosa — Via intramuscular
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:
Cada frasco ampolla x 2 g contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 2 g.

Posologia: Ver prospecto interior.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 10 y 100
frascos ampolla siendo la ultima presentacion para Uso Hospitalario Exclusivo.

IF-2022-116781547-APN-DERM#ANMAT
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-116781547-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-103040947 ROT POLVO LIOF 2g-5ml

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.01 08:47:39 -03:00

Soledad Uran
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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Date: 2022.11.01 08:47:40 -03:00



SIEGFRIED

PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 4
frascos ampolla acompafiado de las
respectivas ampollas disolventes.

CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo liofilizado
Via intravenosa — Via intramuscular
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada frasco ampolla x 1 g para uso intravenoso o intramuscular contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 1 g.

Cada ampolla disolvente contiene:

Lidocaina clorhidrato 10 mg; Agua destilada estéril apirégena 4 ml.

Posologia: Ver prospecto interior.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillon, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.sieqgfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 10 y 100
frascos ampolla acompanadas de las respectivas ampollas disolventes siendo la ultima
presentacion para Uso Hospitalario Exclusivo.

IF-2022-116781447-APN-DERM#ANMAT
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-116781447-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-103040947 ROT POLVO LIOF 1g-5ml

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.01 08:47:29 -03:00
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Electronica
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SIEGFRIED

PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 7
comprimidos.

CEFACAR
CEFADROXILO
Comprimidos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:
Cada comprimido x 250 mg contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 250,00 mg. Excipientes: Polivinilpirrolidona 8,00 mg;
Lauril sulfato de sodio 0,50 mg; Estearato de zinc 2,50 mg; Talco 3,00 mg; Almidén
de maiz 20,00 mg; Celulosa microcristalina 34,00 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30 °C
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires

Y
SIEGFRI S/m

Informacion a profesionales@RMAMIG® 0810-333-5431

Carlos Calvo 2756 RROEAD- SehB8lina
www.siedfnjeficaman 6990663

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 8, 12, 14,
16, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos ultimas presentaciones para Uso
Hospitalario Exclusivo.

IF-2022-116781086-APN-DERM#ANMAT
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-116781086-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-103040947 ROT COMP 250mg
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SIEGFRIED

PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 4
comprimidos recubiertos.
CEFACAR
CEFADROXILO
Comprimidos recubiertos
Via oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:
Cada comprimido recubierto x 500 mg contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 500,00 mg. Excipientes: Sabor cereza 1,95 mg;
Estearato de magnesio 10,0 mg; Anhidrido silicico coloidal 10,0 mg; Sacarina sédica
8,10 mg; Croscarmelosa sddica tipo A NF 30,0 mg; Sabor frambuesa 1,30 mg;
Celulosa microcristalina c.s.p. 1000,0 mg; Opadry Il Y-22-7719 30,0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30 °C
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillon, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 7, 8, 12, 14,
16, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para
Uso Hospitalario Exclusivo.

IF-2022-116780998-APN-DERM#ANMAT
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-116780998-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-103040947 ROT COMP REC 500mg
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SIEGFRIED

PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 4
comprimidos recubiertos.
CEFACAR
CEFADROXILO
Comprimidos recubiertos
Via oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:
Cada comprimido recubierto x 1,00 g contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 1,00 g. Excipientes: Ac-Di-Sol 22,50 mg; Estearato
de magnesio 16,25 mg; Anhidrido silicico coloidal 15,00 mg; Celulosa microcristalina
c.s.p- 1,50 g; Tartrazina 34,67 mcg; Bioxido de titanio 15,80mg; Vainillina 62,00 mcg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 15,73 mg; Glicerina 7,33 mg.

Los comprimidos de 1 g poseen tartrazina

Posologia: Ver prospecto interior.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30 °C
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillon, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 7, 8, 12, 14,
16, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para
Uso Hospitalario Exclusivo.

IF-2022-116780922-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-116780922-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-103040947 ROT COMP REC 1g
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SIEGFRIED

PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
polvo para preparar 60 ml.

CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo para suspension oral
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:

Suspension oral extemporanea x 125 mg/5 mi.

Cada 5 ml de suspensién reconstituida contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 125,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 4,80
mg; Citrato de sodio 7,35 mg; Metilparabeno soluble 9,00 mg; Carboximetilcelulosa
37,50 mg; Anhidrido silicico coloidal 2,50 mg; Esencia de frutilla 8,33 mg; Punz6 4R
0,16 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

AGITAR BIEN ANTES DE USAR
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30 °C
UNA VEZ PREPARADA, LA SUSPENSION MANTIENE SU ESTABILIDAD DURANTE 14
DIAS CONSERVADA EN HELADERA.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillon, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:
NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo polvo para

preparar 90 mly 120 ml.
IF-2022-116780821-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-116780821-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022
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SIEGFRIED

PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
polvo para preparar 60 ml.
CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo para suspension oral
Via oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Suspensién oral extemporanea x 250 mg/5 ml contiene:

Cada 5 ml de suspensioén reconstituida contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 250,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 4,79 mg;
Citrato de sodio 7,35 mg; Metilparabeno soluble 5,00 mg; Carboximetilcelulosa sédica 37,50
mg; Anhidrido silicico coloidal 11,25 mg; Sabor anana permaseal 8,33 mg; Tartrazina 0,104
mg; Azucar c.s.p. 2,50 g, Agua c.s.p. 5 ml.

La suspension 250 mg/5 ml posee tartrazina

Posologia: Ver prospecto interior.

AGITAR BIEN ANTES DE USAR
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30 °C
UNA VEZ PREPARADA, LA SUSPENSION MANTIENE SU ESTABILIDAD DURANTE 14
DIAS CONSERVADA EN HELADERA.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo polvo para
preparar 70 ml, 90 mly 120 ml. IF-2022-116780744-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-116780744-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022
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SIEGFRIED

PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
polvo para preparar 60 ml.
CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo para suspension oral
Via oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:

Suspension oral extemporanea x 500 mg/5 ml contiene:

Cada 5 ml de suspensién reconstituida contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 500,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 4,79
mg; Citrato de sodio dihidratado 7,35 mg; Metilparabeno soluble 5,00 mg;
Carboximetilcelulosa sodica 35,42 mg; Anhidrido silicico coloidal 11,25 mg; Sabor
anana 8,33 mg; Sabor cereza 2,84 mg; Amaranto 0,52 mg; Azucar c.s.p. 2,50 g,
Agua c.s.p. 5 ml.

Posologia: Ver prospecto interior.

AGITAR BIEN ANTES DE USAR
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30 °C
UNA VEZ PREPARADA, LA SUSPENSION MANTIENE SU ESTABILIDAD DURANTE 14
DIAS CONSERVADA EN HELADERA.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo polvo para

preparar 70 ml, 90 mly 120 ml.
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PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 12
sobres.

CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo para suspension oral
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:

Sobres monodosis

Cada sobre x 250 mg contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 250,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 4,80
mg; Citrato de sodio 7,40 mg; Metilparabeno soluble 5,00 mg; Carboximetilcelulosa
37,50 mg; Anhidrido silicico coloidal 2,50 mg; Esencia de anana 8,30 mg; Tartrazina
0,10 mg; Azucar c.s.p. 2,50 g.

Los sobres por 250 mg contienen tartrazina

Posologia: Ver prospecto interior.

AGITAR BIEN ANTES DE USAR
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30 °C
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:
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PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 4
frascos ampolla acompafiado de las
respectivas ampollas disolventes

CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo liofilizado
Via intramuscular
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada frasco ampolla x 250 mg para uso intramuscular contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 250 mg.

Cada ampolla disolvente contiene:

Lidocaina clorhidrato 10 mg; Agua destilada para inyectable c.s.p. 2ml.

Posologia: Ver prospecto interior.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 10 y 100
frascos ampolla acompariadas de las respectivas ampollas disolventes siendo la ultima
presentacion para Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 4
frascos ampolla acompafiado de las
respectivas ampollas disolventes.

CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo liofilizado
Via intramuscular
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada frasco ampolla x 500 mg para uso intramuscular contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 500 mg.

Cada ampolla disolvente contiene:

Lidocaina clorhidrato 15 mg; Agua destilada estéril apir6gena c.s.p. 3 ml.

Posologia: Ver prospecto interior.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 10 y 100
frascos ampolla acompariadas de las respectivas ampollas disolventes siendo la ultima
presentacion para Uso Hospitalario Exclusivo.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

CEFACAR
CEFADROXILO
Via oral

Comprimidos - Comprimidos recubiertos — Polvo para suspension oral

FORMULA

Comprimidos

Cada comprimido x 250 mg contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 250,00 mg. Excipientes: Polivinilpirrolidona 8,00
mg; Lauril sulfato de sodio 0,50 mg; Estearato de zinc 2,50 mg; Talco 3,00 mg;

Almidén de maiz 20,00 mg; Celulosa microcristalina 34,00 mg.

Cada comprimido recubierto x 500 mg contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 500,00 mg. Excipientes: Sabor cereza 1,95 mg;
Estearato de magnesio 10,0 mg; Anhidrido silicico coloidal 10,0 mg; Sacarina sédica
8,10 mg; Croscarmelosa sédica tipo A NF 30,0 mg; Sabor frambuesa 1,30 mg;

Celulosa microcristalina c.s.p. 1000,0 mg; Opadry Il Y-22-7719 30,0 mg.

Cada comprimido recubierto x 1,00 g contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 1,00 g. Excipientes: Ac-Di-Sol 22,50 mg; Estearato
de magnesio 16,25 mg; Anhidrido silicico coloidal 15,00 mg; Celulosa microcristalina
c.s.p. 1,50 g; Tartrazina 34,67 mcg; Bioxido de titanio 15,80mg; Vainillina 62,00 mcg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 15,73 mg; Glicerina 7,33 mg.

Los comprimidos de 1 g poseen tartrazina
IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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Polvo para suspension oral

Suspension oral extemporanea x 125 mg/5 ml.

Cada 5 ml de suspensién reconstituida contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 125,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 4,80
mg; Citrato de sodio 7,35 mg; Metilparabeno soluble 9,00 mg; Carboximetilcelulosa
37,50 mg; Anhidrido silicico coloidal 2,50 mg; Esencia de frutilla 8,33 mg; Punz6 4R
0,16 mag.

Suspension oral extemporanea x 250 mg/5 ml contiene:

Cada 5 ml de suspensién reconstituida contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 250,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 4,79
mg; Citrato de sodio 7,35 mg; Metilparabeno soluble 5,00 mg; Carboximetilcelulosa
sodica 37,50 mg; Anhidrido silicico coloidal 11,25 mg; Sabor anana permaseal 8,33
mg; Tartrazina 0,104 mg; Azucar c.s.p. 2,50 g, Agua c.s.p. 5 ml.

La suspensién 250 mg/5 ml posee tartrazina

Suspension oral extemporanea x 500 mg/5 ml contiene:

Cada 5 ml de suspensién reconstituida contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 500,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 4,79
mg; Citrato de sodio dihidratado 7,35 mg; Metilparabeno soluble 5,00 mg;
Carboximetilcelulosa sédica 35,42 mg; Anhidrido silicico coloidal 11,25 mg; Sabor
anana 8,33 mg; Sabor cereza 2,84 mg; Amaranto 0,52 mg; Azucar c.s.p. 2,50 g,
Agua c.s.p. 5 ml.

Sobres monodosis

Cada sobre x 250 mg contiene:

Cefadroxilo (como monohidrato) 250,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 4,80
mg; Citrato de sodio 7,40 mg; Metilparabeno soluble 5,00 mg; Carboximetilcelulosa

IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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37,50 mg; Anhidrido silicico coloidal 2,50 mg; Esencia de anana 8,30 mg; Tartrazina
0,10 mg; Azucar c.s.p. 2,50 g.
Los sobres por 250 mg contienen tartrazina

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético cefalosporinico.
Codigo ATC: JO1DB05

INDICACIONES Y USO

Cefacar esta indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por
cepas susceptibles de los organismos detallados a continuacion:

- Infecciones del tracto urinario, causadas por E. coli, P. mirabilis y especies de
Klebsiela.

- Infecciones de la piel y estructuras relacionadas, causadas por estreptococos y
estafilococos.

- Faringitis y amigdalitis causadas por estreptococo beta-hemolitico Grupo A.

Nota: La penicilina administrada por via IM es el unico tratamiento que ha demostrado
ser eficaz en la profilaxis de la fiebre reumatica. Cefacar es generalmente eficaz en la
erradicaciéon de estreptococos de la nasofaringe; sin embargo, actualmente no hay
datos disponibles sustanciales que establezcan la eficacia del cefadroxilo en la
prevencion subsecuente de la fiebre reumatica. Deberian realizarse pruebas de
cultivo y susceptibilidad antes y durante la terapia. Deberian llevarse a cabo estudios

de la funcion renal cuando sea indicado.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - PROPIEDADES
Acciéon Farmacologica: El cefadroxilo es un antibiético semisintético de la familia
de las cefalosporinas.

IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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Ensayos in-vitro demostraron que las cefalosporinas son bactericidas porque actuan
inhibiendo la sintesis de la pared celular. Se ha demostrado que el Cefadroxilo es
activo contra los siguientes organismos, tanto in-vitro como en infecciones clinicas
(ver INDICACIONES Y USO):

Estreptococo beta-hemolitico

Estafilococo (incluyendo cepas productoras de penicilasas)

Streptococcus (Diplococo) pneumoniae

Escherichia coli

Proteus mirabilis

Klebsiella species

Moraxella (Branhamelia) catarralis

Nota: La mayoria de las cepas de Enterococcus faecalis (anteriormente
Streptococcus faecalis) y Enterococcus faecium (anteriormente Streptococcus
faecium) son resistentes al cefadroxilo. No es activo contra la mayoria de las cepas
de especies Enterobacter, Morganella morganii (anteriormente Proteus Morganii) y P.
vulgaris. No tiene actividad contra las especies de Pseudomonas y Acinetobacter
calcoaceticus (anteriormente especies Mina y Herellea).

Pruebas de Susceptibilidad:

Técnicas de difusion: Los métodos cuantitativos que requieren la medicion de los
diametros de zona dan la estimacién mas precisa de la susceptibilidad de las bacterias
a los agentes antimicrobianos. Uno de estos procedimientos de laboratorio estandares
que han sido recomendados, utilizan discos de la clase cefalosporina para probar la
sensibilidad de los microorganismos al Cefacar. La interpretacion correlaciona el
diametro de zona obtenido en la prueba del disco con la concentracidn inhibitoria
minima (CIM) de Cefacar.

Los resultados de laboratorio del ensayo estandar de susceptibilidad utilizando un
unico disco de 30 pg de cefalotina deberan interpretarse de acuerdo al siguiente

criterio:
IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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Diametro de Zona (mm) Interpretacion
=148 (S) Susceptible
15-17 (1) Intermedio
=14 (R) Resislente

Siguiendo este procedimiento, “Sensible” indica que el agente patégeno
probablemente sera inhibido por la concentraciéon de la droga que generalmente se
alcanza en sangre. “Intermedio” sugiere que el microorganismo seria sensible si la
infeccion se limita a los tejidos y fluidos en los cuales se alcanzan altas
concentraciones de la droga. “Resistente” indica que es muy probable que el
microorganismo no responda al tratamiento y por lo tanto debe seleccionarse otra
terapia.

Los procedimientos estandarizados requieren el uso de organismos de control de
laboratorio. El disco de 30 ug de cefalotina debera dar los siguientes didametros de
zona:

Organismo Diametro de Zona (mm)
Staphilococcus aureus ATCC25923 29 - 37
Escherichia coli ATCC25922 17-22

Técnicas de dilucion:

Cuando se utiliza el método de dilucién en agar, o dilucién en caldo (incluyendo micro
dilucién), o un equivalente, un aislado bacterial puede ser considerado susceptible si
el valor de la CIM para la cefalotina es de 8 ug / mL o menos. Los organismos son
considerados resistentes si la CIM es de 32 ug / mL o mayor. Los organismos que
tienen un valor de CIM menor a 32 ug / mL, pero mayor a 8 ug / mL son intermedios.
Al igual que con los métodos de difusion estandar, los procedimientos de dilucion
requieren el uso de organismos de control de laboratorio. El polvo de cefalotina
estandar debera dar valores de CIM dentro del rango de 0,12 yg /mL y 0,5 pg /mL
para Staphilococcus aureus ATCC 29213. Para Escherichia coli ATCC 25922, el
rango de CIM debera estar entre 4,0 ug /mL y 16 ug /mL. Para el Streptococcus
faecalis ATCC 29212, el rango de CIM debera estar entre 8,0 y 32,0 ug /mL.

Farmacocinética: Cefacar se absorbe rapidamente después de su administracién
oral. Después de administrar una dosis unica de 500 y 1000 mg, la concentracién
plasmatica maxima promedio fue aproximadamente de 16 y 28 pjg /mL,
respectivamente. Los niveles plasmaticos son detectables aun 12 horas después de

su administracion.
IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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No se observan diferencias en la absorcion entre individuos en condiciones de ayuno
y de no ayuno.

Mas del 90% de la droga es excretada por la orina sin modificar, dentro de las 24
horas. La vida media de eliminacion es aproximadamente de 2 horas.

La concentracion maxima en la orina es de aproximadamente 1800 pg / mL después
de una unica dosis oral de 500 mg. Aumentos en la dosificacion generalmente
producen un aumento proporcional en la concentracién urinaria de cefadroxilo. La
concentracién en orina del antibidtico, después de una dosis de 1 g, se mantuvo por
encima de la CIM de los gérmenes patdgenos urinarios susceptibles durante 20 a

22 horas.

POSOLOGIA - ADMINISTRACION

Cefacar es acidorresistente y puede ser administrado oralmente sin tener en cuenta
las comidas. La administracion con alimentos puede ser util para disminuir molestias
gastrointestinales potenciales que en ocasiones estan asociadas a la terapia oral
con cefalosporinas.

Adultos:

Infecciones del Tracto Urinario: Para las infecciones no complicadas del tracto urinario
inferior (cistitis), la dosificacion usual es de 1 6 2 g diarios en dosis Unicas o divididas.
Para las demas infecciones del tracto urinario la dosificacion usual es de 2 g diarios
en dosis divididas.

Infecciones de la Piel y de Anexos de la Piel: Para infecciones de la piel y de anexos
de la misma, la posologia usual es de 1 g diario en dosis unica o en dosis divididas.

Faringitis y Amigdalitis: El tratamiento de faringitis o amigdalitis por estreptococo beta-
hemolitico grupo A es de 1 g diario en dosis Unica o en dosis divididas durante por lo
menos 10 dias.

Nifos:

En infecciones del tracto urinario la posologia diaria recomendada para nifios es de
30 mg/kg/dia en dosis divididas cada 12 horas. Para faringitis, amigdalitis e impétigo,
la posologia diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia en dosis unica o en dosis
divididas iguales cada 12 horas. Para otras infecciones de la piel o de los anexos de
la piel, la posologia diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia en dosis divididas iguales
cada 12 horas. En el tratamiento de infecciones por estreptococo beta-hemolitico,
debera ser administrada una dosificacién terapéutica de cefadroxilo durante por lo
menos 10 dias.

Posologia diaria recomendada de Cefacar suspension
Dosis diaria
Peso del Niio (kg) | 125 mg/5 ml | 250 mg/5 ml | 500 mg/5 ml
5 5 ml 2,5 ml |F2022-116781943- APN-DERM#ANMAT
Pagina 17 de 85 Pagina 6 de 2

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



SIEGFRIED

10 10 ml 5ml ---
15 15 ml 7,5ml -
20 20 ml 10 ml 5ml
25 25 ml 12,5 ml 6,25 ml
30 30 ml 15 ml 7,5ml

Insuficiencia renal

En pacientes con trastorno renal, la posologia del cefadroxilo debera ajustarse al
clearance de creatinina para prevenir acumulacion del farmaco. Se sugiere el
siguiente esquema: En adultos, la dosis inicial es de 1 g de Cefadroxilo y la dosis de
mantenimiento (basada en el clearance de creatinina) es de 500 mg en los intervalos
de tiempo estipulados a continuacion:

Clearance de Creatinina Intervalo de Posologia
0-10 mi/ min 36 horas
10-25ml { min 24 horas
25-50ml/min 12 horas

Pacientes con clearance de creatinina por encima de 50 ml/min/1,73 m2 pueden ser
tratados como si fuesen pacientes con funcién renal normal.

En 5 pacientes adultos anuricos, se observd que un promedio del 63% de una dosis
oral de 1 g se extrae del organismo durante una sesion de hemodialisis de 6-8 horas
de duracion.

Método de preparacion

Comprimidos recubiertos x 500 mg:

Los comprimidos recubiertos de 500 mg son dispersables, por lo tanto, pueden ser
ingeridos directamente, o bien disolverlos en agua (medio vaso de agua) y dejar pasar
30 a 60 segundos para que el comprimido se disperse antes de ingerirlos. Resolver
el contenido y tragar totalmente.

La preparacién debe realizarse inmediatamente antes de ingerir los comprimidos.

Suspension oral:

Instrucciones para preparar la suspension: Agitar el frasco para desprender el polvo
adherido a las paredes. Para la preparacién de la suspensién, agregar agua hasta el
nivel indicado en la etiqueta, tapar; agitar enérgicamente y luego completar con agua
hasta alcanzar nuevamente el nivel indicado, volver a agitar.

IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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SE RECOMIENDA AGITAR BIEN CADA VEZ ANTES DE SU EMPLEO. LUEGO DE
RECONSTITUIDA, LA SUSPENSION MANTIENE SU ESTABILIDAD DURANTE 14
DIAS CONSERVADA EN HELADERA (2-8°C).

CONTRAINDICACIONES

Cefacar estad contraindicado en pacientes que tengan alergia conocida a los
antibiéticos del grupo de las cefalosporinas o a cualquiera de los componentes de la
férmula.

ADVERTENCIAS

ANTES DE QUE SEA INSTITUIDA LA TERAPIA CON CEFACAR, DEBERA
REALIZARSE UNA INVESTIGACION CUIDADOSA PARA DETERMINAR SI EL
PACIENTE HA TENIDO REACCIONES PREVIAS DE HIPERSENSIBILIDAD AL
CEFADROXILO, CEFALOSPORINAS, PENICILINAS U OTROS FARMACOS. SI
ESTE PRODUCTO DEBE SER ADMINISTRADO A UN PACIENTE SENSIBLE A LA
PENICILINA, SE DEBERAN TOMAR PRECAUCIONES YA QUE LOS CASOS DE
SENSIBILIDAD CRUZADA ENTRE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS HAN SIDO
CLARAMENTE DOCUMENTADOS Y PUEDEN OCURRIR HASTA EN UN 10% DE
LOS PACIENTES CON ANTECEDENTES DE ALERGIA A LA PENICILINA.

DE PRODUCIRSE UNA REACCION ALERGICA AL CEFADROXILO, LA DROGA
DEBERA SER DISCONTINUADA. LAS REACCIONES AGUDAS SERIAS DE
HIPERSENSIBILIDAD PUEDEN REQUERIR TRATAMIENTO CON EPINEFRINA Y
OTRAS MEDIDAS DE EMERGENCIA ADECUADAS, INCLUYENDO OXIiGENO,
FLUIDOS INTRAVENOSOS, ANTIHISTAMINICOS INTRAVENOSOS,
CORTICOSTEROIDES, AMINO PRESORES Y MANEJO DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS, SEGUN SEA CLINICAMENTE INDICADO.

Con casi todos los agentes antibacterianos, incluyendo el cefadroxilo, se han
informado casos de colitis pseudomembranosa, que puede oscilar de leve hasta
amenazante para la vida del paciente. Por lo tanto, es importante tener en cuenta
este diagnéstico en pacientes que presentan diarrea subsecuente a la
administracion de agentes antibacterianos.

El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon, y puede
permitir un sobrecrecimiento de clostridium. Estudios indican que una toxina
producida por Clostridium difficile es la causa principal de la “colitis asociada a
antibioticos”.

Después de que haya sido establecido el diagnéstico de colitis pseudomembranosa,
deberan iniciarse las medidas terapéuticas.

Los casos leves de colitis pseudomembranosa usualmente responden con soélo la
discontinuacién del farmaco. En casos moderados a severos debera considerarse el
manejo con fluidos y electrolitos, suplemento proteinico y tratamiento con un farmaco
antibacterial que sea eficaz contra Clostridium difficile.

IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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PRECAUCIONES

Generales

Cefacar debera utilizarse con precaucion en pacientes que presentan deterioro de la
funcion renal (ver POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION Insuficiencia
renal). En aquellos pacientes que presenten insuficiencia renal o se sospeche un
deterioro de la misma, deberan realizarse cuidadosas observaciones clinicas y
estudios de laboratorio adecuados antes y durante la terapia.

El uso prolongado de Cefacar puede resultar en el sobrecrecimiento de organismos
no susceptibles. Es esencial una observacion cuidadosa del paciente. De producirse
una infeccién secundaria durante la terapia deberan tomarse las medidas apropiadas.
Cefacar debera ser prescripto con precaucién en individuos con antecedentes de
enfermedad gastrointestinal, especialmente colitis.

Interacciones con ensayos de laboratorio

Se han informado resultados positivos del test de Coombs directo durante el
tratamiento con antibidticos cefalosporinicos. En estudios hematolégicos o en
procedimientos de compatibilidad sanguinea de transfusiones, cuando se realiza el
test de antiglobulina o test de Coombs en recién nacidos, cuyas madres han recibido
antibiéticos cefalosporinicos antes del parto, debe tenerse en cuenta que el resultado
positivo del test de Coombs puede deberse al uso del farmaco.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Trastorno de la Fertilidad
No se han realizado estudios a largo plazo para determinar el potencial carcinogénico.
No se han llevado a cabo estudios de toxicidad genética.

Embarazo

Se han realizado estudios sobre reproduccién en ratones y ratas, con dosis hasta 11
veces mayores que la dosis humana, y no han revelado ninguna evidencia de
alteracién de la fertilidad, ni dafio al feto debido al cefadroxilo. Sin embargo, no se han
realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a
que los estudios de reproduccion animal no siempre predicen la respuesta humana,
este farmaco debera usarse durante el embarazo sélo si es claramente necesario.

Trabajo de Parto y Nacimiento

No se ha estudiado el Cefadroxilo para ser usado durante el parto y alumbramiento.
El tratamiento s6lo debera administrarse de ser claramente necesario.

Lactancia

El cefadroxilo se distribuye en la leche, por lo tanto, debera tenerse precaucion al
administrarlo a una madre que amamanta.

Uso Pediatrico (ver POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION).

REACCIONES ADVERSAS IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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Las reacciones adversas observadas con el uso de cefadroxilo, son similares a las
observadas con otras cefalosporinas.

Gastrointestinales: Puede ocurrir colitis pseudomembranosa durante o después del
tratamiento con antibioticos (ver ADVERTENCIAS). Rara vez se ha informado
dispepsia, nauseas y vomitos. La administracion junto con las comidas disminuye

las nauseas. También se ha informado diarrea.

Hipersensibilidad: Al igual que con el uso de otras cefalosporinas, se han observado
reacciones alérgicas, incluyendo rash, urticaria, angioedema y prurito. Estas
reacciones generalmente desaparecen al discontinuar el farmaco. También se han
reportado en raras ocasiones eritema multiforme, sindrome de Steven-Johnson,
necrolisis epidérmica tdxica, pustulosis exantémica aguda generalizada y sindrome
de DRESS (reaccién de sensibilidad a medicamentos con eosinofilia y sintomas
sistémicos), enfermedad del suero y anafilaxis.

Otras: prurito genital, candidiasis genital, vaginitis, neutropenia transitoria moderada,
fiebre y elevaciones de las transaminasas séricas. Al igual que con otras
cefalosporinas, rara vez se ha informado agranulocitosis, trombocitopenia, y artralgia.

Durante la etapa de pos-comercializacién de la droga se ha reportado: disfuncién
hepatica incluyendo colestasis, y en raras oportunidades insuficiencia hepatica
idiosincrasica. Debido a la naturaleza no controlada y espontanea de estos reportes
no se ha podido establecer una relaciéon causal con Cefacar.

Ademas de las reacciones adversas anteriormente enumeradas, observadas en
pacientes tratados con cefadroxilo, las siguientes reacciones adversas y alteraciones
de pruebas de laboratorio han sido informadas para los antibiéticos clase
cefalosporinicos: necrolisis epidémica toxica, dolor abdominal, superinfeccion,
disfuncién renal, nefropatia téxica, anemia aplasica, anemia hemolitica, hemorragia,
tiempo prolongado de protrombina, resultados positivos del test de Coombs, BUN
aumentado, creatinina aumentada, fosfatasa alcalina elevada, aspartato
aminotransferasa elevada (AST), alanina aminotransferasa elevada (ALT), bilirrubina
elevada, aumento de LDH, eosinofilia, pancitopenia, neutropenia.

Se ha relacionado el uso de varias cefalosporinas con el desencadenamiento de
ataques repentinos, especialmente en pacientes con insuficiencia renal, cuando la
dosificacion no fue reducida (ver POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION vy
SOBREDOSIS). Si se producen ataques repentinos, asociados con el farmaco, éste
debera ser discontinuado. Puede administrarse terapia anticonvulsivante si fuese
clinicamente indicado.

SOBREDOSIS
IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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Un estudio en nifilos menores de 6 afios sugirié que la ingesta de menos de 250 mg /
Kg de cefalosporina no esta asociada a signos clinicos de sobredosificacion de
trascendencia. Se recomienda practicar medidas de respaldo general y observacion.
Para cantidades mayores de 250 mg / Kg, hay que inducir vaciamiento gastrico
(induccién de emesis o lavado gastrico).

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

ALMACENAMIENTO
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

PRESENTACION

Comprimidos 250 mg: Envases conteniendo 7, 8, 12, 14, 16, 500 y 1000
comprimidos, siendo las dos ultimas presentaciones para Uso Hospitalario
Exclusivo.

Comprimidos recubiertos 500 mg: Envases conteniendo 4, 7, 8, 12, 14, 16, 500 y
1000 comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Comprimidos recubiertos 1 g: Envases conteniendo 4, 7, 8, 12, 14, 16, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Polvo para suspensién oral 125 mg / 5 ml: Envases conteniendo polvo para preparar
60 ml, 90 ml'y 120 ml.

Polvo para suspensién oral 250 mg / 5 ml'y 500 mg/ 5 ml: Envases conteniendo 1
frasco con polvo para preparar 60 ml, 70 ml, 90 ml y 120 ml.

Sobres 250 mg: Envases conteniendo 12 sobres.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de ultima revision:
Elaborado en Alvaro Barros 1113, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.

Certificado N° 37.308 IF-2022-116781943-APN-DERM#ANMAT
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Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

SIEGFRIED S.A.
Informacion a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo liofilizado

Via intravenosa — Via intramuscular

FORMULA

Cada frasco ampolla x 250 mg para uso intramuscular contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 250 mg.

Cada ampolla disolvente contiene:

Lidocaina clorhidrato 10 mg; Agua destilada para inyectable c.s.p. 2ml.

Cada frasco ampolla x 500 mg para uso intramuscular contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 500 mg.

Cada ampolla disolvente contiene:

Lidocaina clorhidrato 15 mg; Agua destilada estéril apir6gena c.s.p. 3 ml.

Cada frasco ampolla x 1 g para uso intravenoso o intramuscular contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 1 g.

Cada ampolla disolvente contiene:

Lidocaina clorhidrato 10 mg; Agua destilada estéril apirégena 4 ml.

Cada frasco ampolla x 2 g contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 2 g

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético cefalosporinico.
Codigo ATC: JO1DB05

IF-2022-116781832-APN-DERM#ANMAT
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INDICACIONES Y USO

Cefacar esta indicado para el tratamiento de pacientes que tienen infeccién causada
por cepas susceptibles de los organismos designados en las siguientes
enfermedades:

- Infecciones del tracto urinario, causadas por E. coli, P. mirabilis y especies de
Klebsiela.

- Infecciones de la piel y estructuras relacionadas, causadas por Staphilococcus
aureus meticilino sensible y/o Streptococcus pneumoniae penicilino sensible.

- Faringitis y amigdalitis causadas por estreptococo beta-hemolitico Grupo A. (La
penicilina es el farmaco usual seleccionado para el tratamiento y prevencién de las
infecciones a estreptococos, incluyendo la profilaxis de la fiebre reumatica. El
cefadroxilo es generalmente eficaz para la erradicacién de los estreptococos de
nasofaringe; sin embargo, actualmente no hay datos disponibles sustanciales que
establezcan la eficacia del Cefadroxilo para la prevenciéon subsecuente de la fiebre
reumatica).

Nota: Deberian iniciarse pruebas de cultivo y susceptibilidad antes y durante la
terapia. Deberian llevarse a cabo estudios de la funcién renal cuando sea indicado.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - PROPIEDADES
Accién Farmacologica:
Ensayos in-vitro demostraron que las cefalosporinas son bactericidas por su
inhibicién de la sintesis de la pared celular. Se ha demostrado que el cefadroxilo es
activo contra los siguientes organismos, tanto en infecciones in-vitro como clinicas
(INDICACIONES Y USO):

Streptococcus beta-hemolitico

Staphylococcus aureus meticilino sensible

Streptococcus (Diplococo) pneumoniae penicilino sensible

Escherichia coli
IF-2022-116781832-APN-DERM#ANMAT
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Proteus mirabilis
Klebsiella species

Moraxella (Branhamelia) catarralis

Nota: La mayoria de las cepas de Enterococcus faecalis (anteriormente
Streptococcus faecalis) y Enterococcus faecium (anteriormente Streptococcus
faecium) son resistentes al cefadroxilo. No es activo contra la mayoria de las cepas
de especies Enterobacter, Morganella morganii (anteriormente Proteus Morganii) y P.
vulgaris. No tiene actividad contra las especies de Pseudomonas y Acinetobacter
calcoaceticus (anteriormente especies Mina y Herellea).

Pruebas de Susceptibilidad:

Técnicas de difusion:

El uso del disco de susceptibilidad a antibiético ensaya métodos que miden el
didmetro de zona, dada una estimacion precisa de la susceptibilidad del antibiético.
Uno de tales procedimientos estandares que ha sido recomendado para ser usado
con discos que prueban la susceptibilidad de los organismos a cefadroxilo usa el disco
de clase cefalosporina (cefalotin). La interpretacién involucra la correlaciéon de los
didmetros obtenidos en la prueba del disco con la concentracién inhibitoria minima
(CIM) para cefadroxilo.

Los informes de laboratorio que proporcionan resultados del ensayo estandar de
susceptibilidad con un unico disco de 30 pg de cefalotin deberan interpretarse de

acuerdo al siguiente criterio:

Diametro de Zona (mm) Interpretacion
=18 (5} Susceptible
15-17 (1) Intermedio
=14 (R} Resislente

Un informe “Sensible” indica que el agente patégeno probablemente sera inhibido por
niveles sanguineos generalmente alcanzables. Un informe de “Susceptibilidad

Intermedia” sugiere que el organismo podria ser susceptipeg)e23$14589eR32 NAPR-BERM#ANMAT
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dosis o si la infeccion es confinada a tejidos y fluidos (por ejemplo, orina) en donde
son alcanzados altos niveles de antibidtico probablemente no sean inhibitorias y
debera ser seleccionada otra terapia.

Los procedimientos estandarizados requieren el uso de organismos de controlados
en laboratorio. El disco de 30 ug de cefalotin debera dar los siguientes diametros de
zona:

Organismo Diametro de Zona (mm)
Staphilococcus aureus ATCC25923 29 - 37
Escherichia coli ATCC25922 i7-22

Técnicas de dilucion

Cuando se usa el método de dilucién agar NCCLS, o dilucién en caldo (incluyendo
micro dilucién), o un equivalente, un aislado bacterial puede ser considerado
susceptible si el valor de la CIM (concentracidn inhibitoria minima) para la cefalotin es
de 8 uyg / mL o menos. Los organismos son considerados resistentes si la CIM es de
32 pug / mL o mayor. Los organismos que tienen un valor de CIM menor a 32 ug / mL,
pero mayor a 8 ug / mL son intermedios.

Al igual que con los métodos de difusion estandar, los procedimientos de dilucion
requieren el uso de organismos de control de laboratorio. El polvo de cefalotin debera
dar valores CIM dentro del rango de 0,12 ug /mL y 0,5 ug /mL para Staphilococcus
aureus ATCC 29213. Para Escherichia coli ATCC 25922, el rango de CIM debera
estar entre 4,0 ug /mL y 16 ug /mL. Para el Streptococcus faecalis ATCC 29212, el
rango de CIM debera estar entre 8,0 y 32,0 ug /mL.

Farmacocinética

Cefacar se absorbe rapidamente después de su administracién oral. Después de
administrar una dosis unica de 500 y 1000 mg, las concentraciones séricas maximas
medias fueron aproximadamente de 16 y 28 ug /mL, respectivamente. Los valores
pueden determinarse aun después de 12 horas de su administracion. Mas del 90%
de la droga es excretada, sin cambio alguno, por la orina dentro de las siguientes 24
horas. Las concentraciones maximas en la orina son de aproximadamente 1800 ug /
mL después de una unica dosis oral de 500 mg. Aumentos en la dosificacién
generalmente producen un aumento proporcional en la concentracion urinaria de
cefadroxilo. La concentracion en orina del antibiético, después de una dosis de 1 g,
se mantuvo encima del CIM de los gérmenes patégenos urinarios susceptibles
durante 20 a 22 horas.
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POSOLOGIA — ADMINISTRACION

Cefadroxilo es acidorresistente y puede ser administrado oralmente sin importar el
horario de alimentos. La administracion con alimentos puede ser util para disminuir
molestias gastrointestinales potenciales que en ocasiones estan asociadas a la
terapia oral con cefalosporinas.

La posologia sera establecida por el médico en funcién del proceso a tratar y las
caracteristicas del paciente. Como orientacién se sugiere:

Adultos

Infecciones del Tracto Urinario:

Para las infecciones no complicadas del tracto urinario inferior (cistitis), la dosificacion
usual es de 1 6 2 g diarios en dosis unicas o divididas.

Para las demas infecciones del tracto urinario la dosificacion usual es de 2 g diarios
en dosis divididas.

Infecciones de la Piel y de Anexos de la Piel:
Para infecciones de la piel y de anexos de la misma, la posologia usual es de 1 g
diario en dosis unica o en dosis divididas.

Faringitis y Amigdalitis:
El tratamiento de faringitis o0 amigdalitis por estreptococo beta-hemolitico grupo A es
de 1 g diario en dosis unica o en dosis divididas durante por lo menos 10 dias.

Nifios

En infecciones del tracto urinario la posologia diaria recomendada para nifios es de
30 mg/kg/dia en dosis divididas cada 12 horas. Para faringitis, amigdalitis e impétigo,
la posologia diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia en dosis unica o en dosis
divididas iguales cada 12 horas. Para otras infecciones de la piel o de los anexos de
la piel, la posologia diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia en dosis divididas iguales
cada 12 horas. En el tratamiento de infecciones por estreptococo beta-hemolitico,
debera ser administrada una dosificacion terapéutica de cefadroxilo durante por lo
menos 10 dias.

Posologia diaria recomendada de Cefacar suspension
Dosis diaria
Peso del Nifio (kg) | 125 mg/5 ml | 250 mg/5 ml | 500 mg/5 ml

5 5ml 2,5 mil -
10 10 ml 5ml -
15 15 ml 7,5ml -
20 20 ml 10 ml 5ml
25 25 ml 12,5 mi 6,25 ml
30 30 ml 15 ml 7,5ml
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Insuficiencia renal

En pacientes con trastorno renal, la posologia del cefadroxilo debera ajustarse al
clearance de creatinina para prevenir acumulacion del farmaco. Se sugiere el
siguiente esquema: En adultos, la dosis inicial es de 1 g de Cefadroxilo y la dosis de
mantenimiento (basada en el clearance de creatinina) es de 500 mg en los intervalos
de tiempo estipulados a continuacion:

Clearance de Creatinina Intervalo de Posologia
0-10 mi/ min 36 horas
10-25ml { min 24 horas
25-50ml/min 12 horas

Pacientes con clearance de creatinina por encima de 50 ml/min pueden ser tratados
como si fuesen pacientes con funcion renal normal.

Polvo liofilizado 250 mg y 500 mg:
Aplicar un frasco ampolla cada 12 hs por via intramuscular (segun patologia). No
administrar esta presentacion por via intravenosa.

Polvo liofilizado 1 gy 2 g:
Aplicar 1 frasco ampolla cada 24 hs por via intramuscular o intravenosa (segun
patologia).

CONTRAINDICACIONES
Cefacar esta contraindicado en pacientes que tengan alergia conocida a los
antibiéticos del grupo cefalosporinico y a cualquiera de los componentes de la formula.

ADVERTENCIAS

ANTES QUE SEA INSTITUIDA LA TERAPIA CON CEFACAR, DEBERA HACERSE
UNA INVESTIGACION CUIDADOSA PARA DETERMINAR S| EL PACIENTE HA
TENIDO REACCIONES PREVIAS DE HIPERSENSIBILIDAD AL CEFADROXILO,
CEFALOSPORINAS, PENICILINAS U OTROS FARMACOS. ESTE PRODUCTO NO
HA DE DARSE A PACIENTES SENSIBLE A LA PENICILINA, DEBERA TENERSE
PRECAUCION YA QUE HA SIDO CLARAMENTE DOCUMENTADO QUE EXISTE LA
SENSIBILIDAD CRUZADA ENTRE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y PUEDE
OCURRIR HASTA EN UN 10% DE LOS PACIENTES CON ANTECEDENTES DE
ALERGIA A LA PENICILINA.

SI OCURRE UNA REACCION ALERGICA AL CEFADROXILO, DESCONTINUAR EL
FARMACO. LAS REACCIONES AGUDAS SERIAS DE HIPERSENSIBILIDAD
PUEDEN REQUERIR TRATAMIENTO CON EPINEFRINA0Y- PERASIMERDASRMAANMAT
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ADECUADAS, INCLUYENDO OXIGENO, FLUIDOS INTRAVENOSOS,
ANTIHISTAMINICOS INTRAVENOSOS, CORTICOSTEROIDES, AMINO
PRESORES Y MANEJO DE LAS VIAS RESPIRATORIAS, SEGUN SEA
CLINICAMENTE INDICADO.

Ha sido informado colitis pseudomembranosa con casi todos los agentes
antibacterianos, incluyendo cefadroxilo, y puede oscilar de leve hasta
amenazante para la vida. Por lo tanto, es importante tomar en cuenta este
diagnéstico en pacientes que presentan diarrea subsecuente a la
administracion de agentes antibacterianos.

El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon, y puede
permitir un sobrecrecimiento de clostridium. Estudios indican que una toxina
producida por Clostridium difficile es la causa principal de la “colitis asociada a
antibioticos”.

Después que haya sido establecido el diagnéstico de colitis pseudomembranosa,
deberan iniciarse las medidas terapéuticas. Los casos leves de colitis
pseudomembranosa usualmente responden con sélo la discontinuacion del farmaco.
En casos moderados a severos debera considerarse el manejo con fluidos y
electrolitos, suplemento proteinico y tratamiento con un farmaco antibacterial que sea
eficaz contra Clostridium difficile.

PRECAUCIONES

General

Cefacar debera usarse con precaucién en presencia de una funcién renal
marcadamente dafiada (una velocidad de depuracién de creatinina menor a 50 ml/min
/ 1.73 M2) (ver POSOLOGIA Y ADMINISTRACION). En pacientes que tienen dario
renal conocido p sospechado, deberan hacerse cuidadosas observaciones clinicas y
adecuados estudios de laboratorio antes y durante la terapia.

El uso prolongado de Cefacar puede resultar en el sobrecrecimiento de organismos
no susceptibles. Es esencial una observacién cuidadosa del paciente. Si ocurre una
infeccion subsecuente durante la terapia deberan tomarse las medidas apropiadas.
Cefacar debera ser prescripto con precaucién en individuos con antecedentes de
enfermedad gastrointestinal, especialmente colitis.

Interacciones de Ensayo de Laboratorio/Farmaco

Han sido informados ensayos positivos directos de Coombs durante el tratamiento
con los antibiéticos cefalosporinicos. En estudios hematol6gicos o en procedimientos
de pruebas sanguineas cruzadas para compatibilidad de transfusiones, se ha
observado, cuando se hacen pruebas de antiglobulina en menores o pruebas de
Coombs en recién nacidos, cuyas madres han recibido antibiéticos cefalosporinicos
antes del parto, que la prueba puede ser positiva debido al uso del farmaco.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Trastorno de la Fertilidad
No han sido llevado a cabo estudios a largo plazo para determinar el potencial
carcinogénico. No han sido llevado a cabo pruebas generales de toxicidad.

IF-2022-116781832-APN-DERM#ANMAT
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Embarazo

Estudios sobre reproduccion han sido realizados en ratones y ratas, con dosis hasta
11 veces mas que la humana, y no han revelado ninguna evidencia de alteracion de
la fertilidad, ni dafio al feto debido al cefadroxilo. Sin embargo, no existen estudios
adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios
de reproduccion animal no siempre predicen la respuesta humana, este farmaco
debera usarse durante el embarazo sélo si es claramente necesario.

Trabajo de Parto y Nacimiento
No se ha estudiado el Cefadroxilo para ser usado durante el parto y alumbramiento.
El tratamiento s6lo debera administrarse de ser claramente necesario.

Lactancia
Debera tenerse precauciéon cuando el cefadroxilo es administrado a una madre que
amamanta.

Uso Pediatrico (ver POSOLOGIA Y ADMINISTRACION).

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales

Puede ocurrir colitis pseudomembranosa durante o después del tratamiento con
antibiéticos (ver ADVERTENCIAS). Rara vez se ha informado dispepsia, nauseas y
vémitos. También ha ocurrido diarrea.

Hipersensibilidad

Han sido observadas alergias (en forma de salpullido, urticaria y angioedema y
prurito). Estas reacciones generalmente desaparecen al discontinuar el farmaco.
También ha sido informada anafilaxis.

Otras reacciones han incluido prurito genital, moniliasis genital, vaginitis, neutropenia
transitoria moderada, fiebre y elevaciones menores de las transaminasas séricas.
Rara vez han sido informados agranulocitosis, trombocitopenia, eritema multiforme,
sindrome de Steven-Johnson, necrélisis epidérmica téxica, pustulosis exantémica
aguda generalizada y sindrome de DRESS (reaccién de sensibilidad a medicamentos
con eosinofilia y sintomas sistémicos), enfermedad del suero y artralgia.

Ademas de las reacciones adversas anteriormente enumeradas, que has sido
observadas en aquellos pacientes tratados con cefadroxilo, las siguientes reacciones
adversas y alteraciones de pruebas de laboratorio han sido informadas para los
antibioticos clase cefalosporinicos: necrolisis toxica de la epidermis, dolor abdominal,
superinfeccién, disfuncion renal, nefropatia téxica, disfuncién hepatica incluyendo
colestasis, anemia aplasica, anemia hemolitica, hemorragia, tiempo prolongado de
protrombina, prueba positiva de Coombs, BUN aumentado, creatinina aumentada,
fosfatasa alcalina elevada, aspartato aminotransferasa elevada (AST), alanina
aminotransferasa elevada (ALT), bilirrubina elevada, LDH elevada, eosinofilia,

pancitopenia, neutropenia. IF-2022-116781832-APN-DERM#ANMAT
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Ha sido implicadas varias cefalosporinas en provocar ataques repentinos,
especialmente en pacientes con menoscabo renal, cuando la dosificacion no fue
reducida (ver POSOLOGIA Y ADMINISTRACION y SOBREDOSIFICACION). Si
ocurren ataques repentinos, especialmente en pacientes asociados con la terapia del
farmaco, éste debera ser discontinuado. Puede darse terapia anticonvulsivante si
fuese clinicamente indicado.

SOBREDOSIFICACION

Un estudio en nifios sugirié que la ingesta de menos de 250 mg / Kg de cefalosporina
no estd asociada a signos clinicos de sobredosificacién de trascendencia. Se
recomienda practicar medidas de respaldo general y observacién. Para cantidades
mayores de 250 mg/Kg, hay que inducir vaciamiento gastrico.

En cinco pacientes anuricos se demostré que un promedio de 63% de una dosis oral
de 1 gr es extraido del cuerpo durante una sesion de hemodialisis de 6-8 hs.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

ALMACENAMIENTO
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente.

PRESENTACION

Polvo liofilizado 250 mg: Envases conteniendo 4, 10 y 100 frascos ampolla
acompanadas de las respectivas ampollas disolventes siendo la ultima presentacién
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Polvo liofilizado 500 mg: Envases conteniendo 4, 10 y 100 frascos ampolla
acompanadas de las respectivas ampollas disolventes siendo la ultima presentacion
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Polvo liofilizado 1 g: Envases conteniendo 4, 10 y 100 frascos ampolla
acompanadas de las respectivas ampollas disolventes siendo la ultima presentacién
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Polvo liofilizado 2 g: Envases conteniendo 4, 10 y 100 frascos ampolla siendo la
ultima presentacion para Uso Hospitalario Exclusivo.

Agitar bien antes de usar. Conservar en lugar seco a temperatura ambiente.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE

SIN UNA NUEVA RECETA MEDIG#20022-116781832-APN-DERM#ANMAT
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de ultima revision:

Elaborado en Alvaro Barros 1113, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N° 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

CEFACAR
CEFADROXILO
Polvo liofilizado
Via intravenosa — Via intramuscular
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
o Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual y
no se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarle.

¢QUE ES CEFACAR Y PARA QUE SE UTILIZA?
Cefacar esta compuesto por la droga cefadroxilo, un antibiotico que pertenece al grupo de las
cefalosporinas.
Cefadroxilo es eficaz contra ciertos tipos de bacterias y por dicha razén, sélo se usa para
determinadas infecciones.
Cefacar se utiliza para el tratamiento de las siguientes infecciones:

- Infecciones del tracto urinario.

- Infecciones de la piel y tejidos blandos.

- Infecciones del tracto respiratorio: Faringitis, amigdalitis.

ANTES DE USAR CEFACAR
No use Cefacar si:

- Ud. tiene alergia conocida a los antibiéticos del grupo de las cefalosporinas o a algun
componente de la formulacion de este medicamento.

- Si Ud. alguna vez ha tenido una reaccion de intolerancia a las penicilinas y/o a otros
antibioticos llamados antibiéticos betalactamicos. No todas las personas que son
alérgicas a las penicilinas también tienen una reaccion alérgica a las cefalosporinas.
Sin embargo, no debe usar este medicamento si alguna vez ha tenido una reaccién

IF-2022-116781733-APN-DERM#ANMAT
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alérgica grave a la penicilina, debido a que también puede ser alérgico a este
medicamento.

Antes de iniciar el tratamiento con Cefacar, informe a su médico si usted padece o tiene

cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con Cefacar
- SiUd. presenta diarrea grave y persistente.
- Si Ud. tiene alteracion en la funcién de los rifiones.
- Durante el tratamiento con Cefacar podrian aparecer otras infecciones secundarias
(por ejemplo, candidas).
- SiUd. padece de antecedentes de enfermedad gastrointestinal, especialmente colitis.

Embarazo:

Si Ud. estda embarazada, cree que puede estar embarazada o estd planeando quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento. Aunque
estudios en animales y la experiencia clinica no han demostrado evidencia de dafio fetal, éste
medicamento debera usarse durante el embarazo soélo si es claramente necesario.

Lactancia:
El cefadroxilo pasa a la leche materna, por lo tanto, se debera tener precaucion al
administrarlo en las mujeres en periodo de lactancia.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte con su médico o farmacéutico antes de utilizar
este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Es poco probable que Cefacar afecte la capacidad para conducir y/o utilizar maquinas.

Uso de otros medicamentos y Cefacar

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, como vitaminas o suplementos a base de
hierbas.

COMO USA CEFACAR
Siga exactamente las instrucciones de administracién indicadaslgﬁgngiwim%RM#ANMAT
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médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosificacion se rige por la sensibilidad de los agentes bacterianos causantes, la gravedad
de la infeccién y por la funcion de sus rifiones. A partir de esto, su médico decidira la duracion
del tratamiento.

A menos que su médico le indique lo contrario, la dosis habitual es:

Adultos

Infecciones del tracto urinario:

Para las infecciones urinarias (cistitis), la dosis habitual es de 1 6 2 gramos por dia, en una
dosis Unica o divididas.

Para las demas infecciones del tracto urinario, la dosis habitual es de 2 gramos en dosis
divididas.

Infecciones de la piel y anexos:

La dosis habitual es de 1 gramo en dosis Unica o en dosis divididas.

Faringitis y amigdalitis:

La dosis habitual es de 1 gramo por dia, en dosis unica o en dosis divididas, durante, por lo
menos 10 dias.

Nifios

Infecciones del tracto urinario:

La dosis diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia, en dosis divididas cada 12 horas.
Faringitis, amigdalitis e impétigo:

La dosis diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia, en dosis Unica o en dosis divididas iguales
cada 12 horas.

En casos de infecciones por estreptococo beta-hemolitico, se debera administrar una dosis
de 30 mg/kg/dia, durante por lo menos 10 dias.

Otras infecciones de la piel y anexos:
La dosis diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia, en dosis divididas iguales cada 12 horas.

En casos de dafio en la funcién de los rifiones, el médico le podra indicar disminuir las dosis
recomendadas de Cefacar.

Cualquier otra duda acerca de como usar este medicamento, consulte a su médico y/o

farmacéutico.
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Ante la eventualidad de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano, o comunicarse
a los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 /
2247 o al Hospital Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
indeseables, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos indeseables observados son:

e Diarrea. Malestar abdominal. Nauseas. Vomitos.

¢ Reacciones alérgicas, que incluyen: erupcién de la piel, urticaria, picazén, aparicion
de ampollas o descamacion en la piel.

e Picazon a nivel de los genitales. Infeccion por hongos a nivel de los genitales
(candidiasis). Inflamacién a nivel de la vagina (vaginitis).

e Dolor articular.

o Alteraciones del laboratorio: Elevacién de las enzimas del higado, disminucién del
recuento de plaquetas, de los glébulos blancos o glébulos rojos.

Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera
cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL
Cada frasco ampolla x 250 mg para uso intramuscular contiene:

Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 250 mg.
Cada ampolla disolvente contiene:

Lidocaina clorhidrato; Agua destilada para inyectable.

Cada frasco ampolla x 500 mg para uso intramuscular contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 500 mg.
Cada ampolla disolvente contiene:

Lidocaina clorhidrato; Agua destilada estéril apirégena.

Cada frasco ampolla x 1 g para uso intravenoso o intramuscid&#%dhfepe-33-APN-DERMAANMAT
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Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 1 g.
Cada ampolla disolvente contiene:

Agua destilada estéril apirégena.

Cada frasco ampolla x 2 g contiene:
Ingrediente activo: Cefadroxilo (como cefadroxilo lisina) 2 g.

PRESENTACIONES

Polvo liofilizado 250 mg: Envases conteniendo 4, 10 y 100 frascos ampolla
acompanadas de las respectivas ampollas disolventes siendo la ultima presentacién
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Polvo liofilizado 500 mg: Envases conteniendo 4, 10 y 100 frascos ampolla
acompanadas de las respectivas ampollas disolventes siendo la ultima presentacién
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Polvo liofilizado 1 g: Envases conteniendo 4, 10 y 100 frascos ampolla
acompanadas de las respectivas ampollas disolventes siendo la ultima presentacién
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Polvo liofilizado 2 g: Envases conteniendo 4, 10 y 100 frascos ampolla siendo la
ultima presentacion para Uso Hospitalario Exclusivo.

RECORDATORIO
Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a

otras personas.

MODO DE CONSERVACION

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Agitar bien antes de usar.
No utilice Cefacar después de la fecha de vencimiento que figufgemsbembaiiess-APN-DERM#ANMAT
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

- http://Iwww.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

CERTIFICADO N°: 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmaceéutica

SIEGFRIED S.A.
Informacion a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

IF-2022-116781733-APN-DERM#ANMAT
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

CEFACAR
CEFADROXILO
Comprimidos recubiertos — Polvo para suspension oral
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
e Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual y
no se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarle.

¢QUE ES CEFACAR Y PARA QUE SE UTILIZA?
Cefacar esta compuesto por la droga cefadroxilo, un antibiotico que pertenece al grupo de las
cefalosporinas.
Cefadroxilo es eficaz contra ciertos tipos de bacterias y por dicha razén, sélo se usa para
determinadas infecciones.
Cefacar se utiliza para el tratamiento de las siguientes infecciones:

- Infecciones del tracto urinario.

- Infecciones de la piel y tejidos blandos.

- Infecciones del tracto respiratorio: Faringitis, amigdalitis.

ANTES DE TOMAR CEFACAR
No tome Cefacar si:

- Ud. tiene alergia conocida a los antibiéticos del grupo de las cefalosporinas o a algun
componente de la formulacion de este medicamento.

- Si Ud. alguna vez ha tenido una reaccion de intolerancia a las penicilinas y/o a otros
antibiéticos llamados antibidticos betalactamicos. No todas las personas que son
alérgicas a las penicilinas también tienen una reaccion alérgica a las cefalosporinas.
Sin embargo, no debe tomar este medicamento si alguna vez ha tenido una reaccién
alérgica grave a la penicilina, debido a que también puede ser alérgico a este
medicamento.

IF-2022-116781644-APN-DERM#ANMAT
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Antes de iniciar el tratamiento con Cefacar, informe a su médico si usted padece o tiene

cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con Cefacar
- Si Ud. presenta diarrea grave y persistente.
- SiUd. tiene alteracion en la funcién de los rifiones.
- Durante el tratamiento con Cefacar podrian aparecer otras infecciones secundarias
(por ejemplo, candidas).
- SiUd. padece de antecedentes de enfermedad gastrointestinal, especialmente colitis.

Embarazo:

Si Ud. estda embarazada, cree que puede estar embarazada o estd planeando quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento. Aunque
estudios en animales y la experiencia clinica no han demostrado evidencia de dario fetal, éste
medicamento debera usarse durante el embarazo soélo si es claramente necesario.

Lactancia:
El cefadroxilo pasa a la leche materna, por lo tanto, se debera tener precaucion al
administrarlo en las mujeres en periodo de lactancia.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte con su médico o farmacéutico antes de utilizar
este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Es poco probable que Cefacar afecte la capacidad para conducir y/o utilizar maquinas.

Uso de otros medicamentos y Cefacar

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, como vitaminas o suplementos a base de
hierbas.

COMO TOMAR CEFACAR
Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosificacion se rige por la sensibilidad de los agentes bacterianos causantes, la gravedad
de lainfeccidn y por la funcién de sus rifiones. A partir de esto, JFrRedid He R4 AENRMA#AANMAT
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del tratamiento.

A menos que su médico le indique lo contrario, la dosis habitual es:

Adultos

Infecciones del tracto urinario:

Para las infecciones urinarias (cistitis), la dosis habitual es de 1 6 2 gramos por dia., en una
dosis Unica o divididas.

Para las demas infecciones del tracto urinario, la dosis habitual es de 2 gramos en dosis
divididas.

Infecciones de la piel y anexos:

La dosis habitual es de 1 gramo en dosis Unica o en dosis divididas.

Faringitis y amigdalitis:

La dosis habitual es de 1 gramo por dia, en dosis unica o en dosis divididas, durante, por lo
menos 10 dias.

Nifios

Infecciones del tracto urinario:

La dosis diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia, en dosis divididas cada 12 horas.
Faringitis, amigdalitis e impétigo.

La dosis diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia, en dosis Unica o en dosis divididas iguales
cada 12 horas.

En casos de infecciones por estreptococo beta-hemolitico, se debera administrar una dosis
de 30 mg/kg/dia, durante por lo menos 10 dias.

Otras infecciones de la piel y anexos:

La dosis diaria recomendada es de 30 mg/kg/dia, en dosis divididas iguales cada 12 horas.

En casos de dafio en la funcién de los rifiones, el médico le podra indicar disminuir las dosis
recomendadas de Cefacar.

Cefacar puede ser administrado sin tener en cuenta las comidas. La administracion con los
alimentos puede ser util para disminuir las molestias gastrointestinales.

Modo de preparacion

Comprimidos por 500 mg:

Los comprimidos de 500 mg son dispersables, por lo tanto, pueden ser ingeridos
directamente, o pueden ser disueltos en agua (medio vaso de agua) y dejar pasar 30 a 60

IF-2022-116781644-APN-DERM#ANMAT
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segundos para que el comprimido se disperse antes de ser ingerido. Revolver el contenido y
tragar totalmente.
La preparacion debe realizarse inmediatamente antes de ingerir los comprimidos.

Suspension oral:

Instrucciones para preparar la suspension: Agitar el frasco para desprender el polvo

adherido a las paredes. Para la preparacién de la suspensioén, agregar agua hasta el
nivel indicado en la etiqueta, tapar; agitar enérgicamente y luego completar con agua
hasta alcanzar nuevamente el nivel indicado, volver a agitar.

SE RECOMIENDA AGITAR BIEN CADA VEZ ANTES DE SU EMPLEO. LUEGO DE
RECONSTITUIDA, LA SUSPENSION MANTIENE SU ESTABILIDAD DURANTE 14

DIAS CONSERVADA EN HELADERA (2-8°C).

Duracion del tratamiento
Siga usando Cefacar todos los dias durante el tiempo que su médico se lo indique.

Si interrumpe el tratamiento con Cefacar

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado, ya que, aunque Ud. se sienta mejor, su
enfermedad podria empeorar o volver a aparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

Si olvidé tomar Cefacar

Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde. No obstante, si es casi la hora
de la siguiente dosis, omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Cualquier otra duda acerca de como usar este medicamento, consulte a su médico y/o
farmacéutico.

Si toma mas Cefacar del que debe
Ante la eventualidad de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano, o comunicarse

a los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 /
2247 o al Hospital Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

indeseables, aunque no todas las personas los sufran.
IF-2022-116781644-APN-DERM#ANMAT
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Los efectos indeseables observados son:

o Diarrea. Malestar abdominal. Nauseas. Vémitos.

o Reacciones alérgicas, que incluyen: erupcién de la piel, urticaria, picazén, aparicion
de ampollas o descamacion en la piel.

e Picazon a nivel de los genitales. Infeccion por hongos a nivel de los genitales
(candidiasis). Inflamacion a nivel de la vagina (vaginitis).

e Dolor articular.

o Alteraciones del laboratorio: Elevacion de las enzimas del higado, disminucién del
recuento de plaquetas, de los glébulos blancos o glébulos rojos.

Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera
cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL

Comprimidos

Cada comprimido x 250 mg contiene:

Ingrediente activo: Cefadroxilo (como monohidrato) 250,00 mg.

Ingredientes inactivos: Polivinilpirrolidona; Lauril sulfato de sodio; Estearato de zinc; Talco;
Almidén de maiz; Celulosa microcristalina.

Cada comprimido recubierto x 500 mg contiene:

Ingrediente activo: Cefadroxilo (como monohidrato) 500,00 mg.

Ingredientes inactivos: Sabor cereza; Estearato de magnesio; Anhidrido silicico coloidal;
Sacarina sédica; Croscarmelosa sédica tipo A NF; Sabor frambuesa; Celulosa Microcristalina;
Opadry 1l Y-22-7719.

Cada comprimido recubierto x 1,00 g contiene:

Ingrediente activo: Cefadroxilo (como monohidrato) 1,00 g.

Ingredientes inactivos: Ac-Di-Sol; Estearato de magnesio; Anhidrido silicico coloidal; Celulosa
microcristalina c.s.p.; Tartrazina; Bidxido de titanio; Vainillina; Hidroxipropilmetilcelulosa;
Glicerina.

Los comprimidos de 1 g poseen tartrazina.

Suspension oral
Suspension oral extemporanea x 125 mg/5 ml. IF-2022-116781644-APN-DERM#ANMAT
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Cada 5 ml de suspensioén reconstituida contiene:

Ingrediente activo: Cefadroxilo (como monohidrato) 125,00 mg.

Ingredientes inactivos: Acido citrico anhidro; Citrato de sodio; Metilparabeno soluble;
Carboximetilcelulosa sédica; Anhidrido silicico coloidal; Esencia de frutilla; Punzé 4R.

Suspensioén oral extemporanea x 250 mg/5 ml contiene:

Cada 5 ml de suspensioén reconstituida contiene:

Ingrediente activo: Cefadroxilo (como monohidrato) 250,00 mg.

Ingredientes inactivos: Acido citrico anhidro; Citrato de sodio; Metilparabeno soluble;
Carboximetilcelulosa sddica; Anhidrido silicico coloidal; Sabor anana permaseal; Tartrazina;
Azlcar c.s.p.; Agua c.s.p.

La suspension 250 mg/5 ml posee tartrazina.

Suspensién oral extemporanea x 500 mg/5 ml contiene:

Cada 5 ml de suspensioén reconstituida contiene:

Ingrediente activo: Cefadroxilo (como monohidrato) 500,00 mg.

Ingredientes inactivos: Acido citrico anhidro; Citrato de sodio dihidratado; Metilparabeno
soluble; Carboximetilcelulosa sodica; Anhidrido silicico coloidal; Sabor anana; Sabor cereza;
Amaranto; Azucar c.s.p.; Agua c.s.p.

Sobres monodosis

Cada sobre x 250 mg contiene:

Ingrediente activo: Cefadroxilo (como monohidrato) 250,00 mg.

Ingredientes inactivos: Acido citrico anhidro; Citrato de sodio; Metilparabeno soluble;
Carboximetilcelulosa; Anhidrido silicico coloidal; Esencia de anana; Tartrazina; Azucar c.s.p.
Los sobres por 250 mg contienen tartrazina.

PRESENTACIONES
Comprimidos 250 mg: Envases conteniendo 7, 8, 12, 14, 16, 500 y 1000 comprimidos, siendo
las dos ultimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.
Comprimidos recubiertos 500 mg: Envases conteniendo 4, 7, 8, 12, 14, 16, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo las dos Uultimas presentaciones para Uso Hospitalario
Exclusivo.
Comprimidos recubiertos 1 g: Envases conteniendo 4, 7, 8, 12, 14, 16, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para Uso Hospitalario
Exclusivo.
IF-2022-116781644-APN-DERM#ANMAT
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Polvo para suspension oral 125 mg / 5 ml: Envases conteniendo polvo para preparar 60 ml,
90 mly 120 ml.

Polvo para suspension oral 250 mg / 5 mly 500 mg/ 5 ml: Envases conteniendo 1 frasco con
polvo para preparar 60 ml, 70 ml, 90 mly 120 ml.

Sobres 250 mg: Envases conteniendo 12 sobres.

RECORDATORIO
Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a

otras personas.

MODO DE CONSERVACION
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

No utilice Cefacar después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

- http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

CERTIFICADO N°: 37.308

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica
IF-2022-116781644-APN-DERM#ANMAT
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SIEGFRIED S.A.
Informacién a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA
www.siegfried.com.ar

IF-2022-116781644-APN-DERM#ANMAT
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