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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos .
ANMAT. DISPOSICION N 5 8 2 7

Y
BUENOS AIRES, © SEP 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-003497-13-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ASTRAZENECA S.A., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante
REM) de esta Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera importada a la RepUblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consume publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150/92 (T.0O. Decreto 177/93).
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Que consta la .evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado, contando
con Iaboratorié de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacidon, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que mediante Expediente N° 1-47-3497-13-5 la firma
ASTRAZENECA S.A., presentd un Plan de Gestion de Riesgo que deberd ser
aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

A 2



“2013 - Aito del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

DISPOSICION Ne 5 8 2 7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ZINFORO y
nombre/s genérico/s CEFTAROLINA FOSAMIL, la que serd importada a la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3.,
por ASTRAZENECA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de fa presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidén y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 30- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

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

% 3.
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"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

CERTIFICADO No....”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera

notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o

importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidon

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control

correspondiente.

ARTICULO 6°- Establécese que la firma ASTRAZENECA S.A., deberd cumplir el

Plan de Gestion de Riesgo, el cual debera ser aprobado por el Departamento de

Farmacovigilancia de |la Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

ARTICULQO 7°- En caso de incumplimiento de la obligacidn prevista en el articulo
d precedente, esta Administracion Nacional podrd suspender la comercializacion

del producto aprobado por la presente disposicidn, cuando consideraciones de

salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 8°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en él mismo.

ARTICULO 99- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

/g\\
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los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-003497-13-5

5827 m“*‘tﬁ‘*

Dr. OTTO A, ORSINGE
TSINGHE
SUB*INTERVENTQRH
A NM. AT

DISPOSICION NO:
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ANEXO T
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 5 8 2 7

Nombre comercial: ZINFORO.

Nombre/s genérico/s: CEFTAROLINA FOSAMIL.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: ACS DOBFAR S.P.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: V. LE ADDETTA 4/12, TRIBIANO,
d' MILAN, ITALIA.

Nombre o razén social de los establecimientos de acondicionamiento primario y

secundario: FACTA FARMACEUTICI S.P.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: NUCLEQ INDUSTRIALE S. ATTO

{Loc. S. NICOLO A TORDINQ), TERAMO, ITALIA.

Pais de Consumo incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO.

Pais de Procedencia incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: ITALIA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARGERICH 536

HAEDQ, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

A
S
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Forma farmaceéutica: POLVO PARA CONCENTRADO PARA SOLUCION DE
INFUSION IV.
Nombre Comercial: ZINFORO.
Clasificacion ATC: J01D102.
Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN ADULTOS PARA EL
TRATAMIENTO DE LAS SIGUIENTES INFECCIONES: INFECCIONES COMPLICADAS
DE LA PIEL Y TEJIDOS BLANDOS (IPTBc). NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA
COMUNIDAD (NAC). SE DEBE TENER EN CONSIDERACION LAS
RECOMENDACIONES OFICIALES SOBRE EL USO ADECUADO DE AGENTES
ANTIMICROBIANOS.
Concentracién/es: 600 mg de CEFTAROLINA FOSAMIL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

ﬁ Generico/s: CEFTAROLINA FOSAMIL 600 mg.
Excipientes: L-ARGININA 395 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: PERFUSION 1V.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I CON TAPON DE GOMA
Y PRECINTO DE ALUMINIO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 FRASCOS AMPOLLAS DE 20 ml.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 FRASCOS
AMPOLLAS DE 20 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses.

/;k | e
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Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; TEMPERATURA HASTA 30°C.
Condicién de expendio: BAJQ RECETA ARCHIVADA,
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: ACS DOBFAR S.P.A,
Domicilio de los establecimientos elaboradores: V, LE ADDETTA 4/12, TRIBIANO,
MILAN, ITALIA.
Nombre o razon social de los establecimientos de acondicionamiento primario v
secundario: FACTA FARMACEUTICI S.P.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: NUCLEQ INDUSTRIALE S. ATTO
(Loc. S. NICOLO A TORDINO), TERAMO, ITALIA.
Pais de Consumo incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO.
Pais de Procedencia incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: ITALIA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: ARGERICH 536 HAEDOQ

PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
DISPOSICION Ne: 5 8 2 7 pr. ﬁ‘g"'ﬁ,?ﬁ‘smamsa
SURB-INTE

VENTOR
/\ AT MUAT,
Q\\
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: : i (1 5 2 :

lam uh_olL

br. OTTO A. ORBIRGHER
SUB INTERVENTOR
ANM.AT.
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PROYECTO DE ETIQUETA
ZINFORO®

CEFTAROLINA FOSAMIL 600 mg
I

Polvo para concentrado para solucion para perfusion
Via Intravenosa
Solo para un Unico uso. [

Leer el prospecto para el periodo de validez del producto reconstituido.

Venta Bajo Receta Archivada - Certificado N® XX. XXX - Industri«l-n Iltaliana

Pagina 1det
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PROYECTO DE ESTUCHE
ZINFORQ®
|
CEFTAROLINA FOSAMIL 600 mg

Polvo para concentrado para solucién para perfusidn
Via intravenosa |

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
meédicas y no puede repetirse sin nueva receta médica,

|
Industria italiana Venta Bajo Receta Archivada
10 frascos ampolla

Composicion:

Cada frasco ampolla contiene: Ceftarolina fosamil 600 mg. Excipientes: L-arginina.
informacidn sobre el producto: i

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Sélo para un Unico USO.

CONSERVAR POR DEBAJD DE 30°C, EN SU ENVASE ORIGINAL. PROTEGER DE LA
LUZ. I

LEER EL PROSPECTO PARA EL PERIODO DE VALIDEZ DEL PRODUCTO
RECONSTITUIDO.

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

Especiaiidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cer|tificado N® XX XXX
AstraZeneca S.A. Argerich 536, B176EQL, Haedo, Bueneos Aires, Tel.: 0800-333-1247
Directora Técnica: Nélida de Benedetii - Farmacéutica. |

Elaborado en: ACS DOBFAR S.P.A.- V. Le Addetta 4/12 — 20087 Tribiano —~ Milan - ltalia.

Acondicionado en: FACTA FARMACEUTICI S.P.A. - Nucleo Industriale S, Atto {loc. S.Nicolo”
A Tordino) — 64020 Teramo - ltalia.

ZINFORO® es marca registrada del grupo de compariias de AstraZeneca.

Pagina 1de1
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PROYECTO DE PROSPECTO
ZINFORO®
CEFTAROLINA FOSAMIL 600 mg

Pelvo para concentrado para solucion para perfusién

Industria italiana Venta Bajo Receta Archivada

‘Este medicamento debe ser uftilizado bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica”

COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiene: Ceftarclina fosamil 800 mg. Excipientes: L-arginina.
ACCION TERAPEUTICA

Cadigo ATC JO1DI02

Antibacterianos para uso sistémico, otras cefalosporinas.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

ZINFOROP esta indicado en adultos para el tratamiento de las siguientes infecciones (ver
Advertencias y precauciones y Propiedades farmacodinamicas):

+ infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos (IPTBc).
* Neumonla adquirida en la comunidad (NAC).

Se deben tener en consideracion las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de
agantes antibacterianos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicas:

La parte activa tras la administracién de ZINFORO®es ceftarolina.
Mecanisma de accion:

Estudios /n vitro han mostrado que ceftarolina es bactericida y capaz de inhibir la sintesis de
la pared celular bacteriana en Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM) y
Streptococcus pneumonige no sensible a penicili ebido a su afinidad por las

GEL 1D: [INF.000-138-674]) Pigina1 de 16

MAGNASO
PODERALY,
CO-DIRECTORA TECNICA
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proteinas de unidn a peniciina (PBPs) alteradas halladas en estos organismos. En
consecuencia, las concentraciones minimas inhibitorias (CMIs) de ceftarclina frente a una
proporcion de estos organismos comprobados entran en el rango sensible.

Resistencia:

Ceftarolina no es activa frente a cepas de Enterobacteriaceae que producen betalactamasas
de espectro extendido (BLEE) de las familias TEM, SHV o CTX-M, serina carbapenemasas
(como KPC), metalobetalactamasas clase B, o cefalosporinasas clase C (AmpC). Los
microorganismos que expresan estas enzimas y que san por lo tanto resistentes a ceftarofina
pueden variar geograficamente y entre hospitales situados en un mismo pais. Si ceftarolina
se inicia antes de que log resultados de las pruebas de sensibilidad estén disponibles,
entonces se debe tener en cuenta la informacién local sobre el riesgo de encontrar
organismos que expresen estos enzimas. La resistencia puede estar también mediada por la
imparmeabilidad bacteriana o los mecanismos de [a bomba de expulsidén de farmacos. Uno o
més de estos mecanismos pueden coexistir en un mismo aislamiento bacteriano.

Interaccitn con ofros agenles antibacterianos:

Los estudios in vitro no han demosirado ningin antagonismo entre ceftarclina en
combinacion con otros agentes antibacterianos habitualmente empleados (por ejemplo
amikacina, azitromicina, aztreonam, daptomicina, levofloxacina, linezolid, meropenem,
tigeciclina, y vancomicinaj).

Puntos de corte de prusbas de sensibllidad:

A continuacion se presentan los puntos de corte para la determinacion de fa sensibilidad
segun el “European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing” (EUCAST).

Puntos de corte CIM (mghl)
Organismos
Sensible (£S) Resistente {R>)

Staphylococeus aureus 1 1
Streptococcus pneurnoniae 0,25 0,25
Streptococcus Grupos A, B, C, G Nota' Nota'
Haemophilus influenzae 0,03 0,03
Enterobacteriacese 0,5 | 0.5
Puntos de corte no asociades a especies;z 0.5 0,5

Notas:

GEL ID: [INF.000-128-674) Pégina 2de 16
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1. Sensibilidad deducida de la sensibilidad a bencilpenicilina.
2. Basados en el objetivo PK/PD para organismos Gram-negativos.
Relacion farmacocinéticafarmacodinamica (FK/PD):

Como con otros agentes antimicrobianos betalactdmicos, se ha mostrado que para
ceftarolina el tiempo que la concentracion plasmética de ceftarolina estd por encima de la
concentracién minima inhibitoria (CIM) del microorganismo (%T > CMI) es el pardmetro que
mejor se correlaciona con la eficacia de ceftarolina. :

Eficacia clinica frente a patégenos especificos:

En estudios clinicos se ha demostrado eficacia frente a los patégenos enumerados en cada
Indicacion que fueron sensibles a ceftarolina in vitro.

intecciones complicadas de la piel y tejidos blandos
Microorganismos Gram-positivos

+ Staphylococcus aureus (incluyendo cepas resistentes a meticilina)
» Streptococcus pyogenes

* Streptococcus agalactiae

* Grupa de Streptococeus anginosus (incluye S. anginosus, S. intermedius, y S. constellatus)
« Streptococeus dysgalactiae

Microorganismos Gram-negativos

* Escherichia colf

» Kiebsiella pneumoniae

» Klebsiglla oxytoca

* Morganefla morganii

Neumonfa adquirida en la comunidad

No se Incluyeron casos de NAC deblda a SARM en los estudics. Los datos clinicos
disponibles no pueden corroborar la eficacia frente a cepas no sensibles a penicilina
de 8. Pneumoniae.

Microorganismos Gram-positivos

GEL I1D: INF.000-123B-674] Pagina 3 de 15
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* Streptococcus pneumoniae

* Staphylococcus aureus (s0lo cepas sensibles a meticilina)
Microorganismos Gram-negativos

» Escherichia coli

+ Haemophilus influenzae

« Haemophilus parainfluenzae

* Klebsielia pneumoniae

Actividad antibacteriana frente a otros patégenos relevantes:

No se ha establecido la eficacia clinica frente a los siguientes patégenos aungue estudios in
vitro sugieren que serian sensibles a ceftarolina en ausencia de mecanismos de resistencia
adquiridos:

Microorganismos anaerabios
Microorganismos Gram-positivos
+ Paptostreptococeus spp.
Microorganismos Gram-negativos
» Fusochactetium spp.

Datos in vitro indican que las siguientes especies no son sensibles a ceftarolina:
» Chiamydophila spp.

* Legionsila spp.

* Mycoplasma spp.

» Proteus spp.

* Pseudomonas aeruginosa
Propiedades farmacocinéticas:

La Cmax y el AUC de ceftarolina aumentan aproximadamente en proporcion a la dosis
dentre del rango de dosis Unicas de 50 a 1.000 mg. No se observa una acumulacion
apreciable de ceftarolina tras miiltiples infusio €s_infravenosas de 600 mg administradas

GEL ID: [INF.000-138-574] Pagina 4 de 15
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durante 80 minutos cada 12 horas, durante un periodo de hasta 14 dias en adultos sanos
con funcién renal normal,

Distribucién:

La unién a proteinas plasmaticas de ceftarolina es baja (aproximadamente 20%) y ésta no
se distribuye en los eritrocitos, La mediana de! volumen de distribucion de ceftarclina en el
estado estacionario en varones adultos sanos, tras una sola dosis intravenosa de 600 mg de
ceftarolina fosamit radiomarcada, fue 20,3 |, similar al volumen de fluido extraceluar.

Biotransformacién;

Ceftarolina fosamil (profarmaco), se transforma en ceftarolina activa en plasma por las
enzimas fosfatasa, y las concentraciones del profarmaco son medibles en plasma
principaimente durante ia infusién intravenosa. La hidrélisis del anillo betalactdmico de
ceftarolina tiene lugar para formar el metabolite microbiolégicamente inactivo, de aniilo
abierto, ceftarolina M-1. La proporcion del AUC media en plasma de ceftarolina M-1 frente a
ceftarolina, tras una sola perfusion intravenosa de 800 mg de ceftarolina fosamil en sujetos
sanos es aproximadamente 20-30%.

En un conjunto de microsomas hepéticos humanos, la conversidn metabdlica para
ceftarclina fue baja, lo que indica que ceftarolina no se metaboliza por los enzimas
hepaticos P450.

Eiliminacitn:

Ceftarolina se elimina principalmente a través de los rifiones. E! clearance renal de
ceftarolina es aproximadamente igual, o ligeramente inferior que la tasa de filtracién
glomerular en el rifién, y los estudios in vitro de transporte indican que la secrecion activa no
contribuye a la eliminacién renal de ceftarolina,

La vida media de eliminacion terminal de ceftarolina en adultos sanos es aproximadamente
2.5 horas.

Tras la administracién de una sola dosis intravenosa de 600 mg de ceftarolina fosamil
radiomarcada en adultos varones sanos, se recuperd aproximadamente el 88% de la
radioactividad en orina y el 6% en heces.

Poblaciones especiales:
Insuficiencia renal:

Se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal moderada (CrCL > 30 a 50
mlmin). No hay datos suficientes para realizar recomendaciones especificas de ajuste de
dosis para pacientes con insuficiencia renal grave (CrCL s 30 ml/min) y enfermedad renat en
etapa terminal, incluyendo pacientes sometido dialisis,

GEL ID: [INF.000-138-674) Pagina Sde 15
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Insuficisncia hepdtica:

No se ha establecido la farmacocinética de ceftarolina en pacientes con insuficiencia
hepatica. Dado que no parece que ceftarolina sufra metabolismo hepatico significativo, no
se espera que el clearance sistémico de ceftarolina se vea afectado significativamente por
una insuficiencia hepatica. Por lo tanto, no se recomienda ¢l ajuste de dosis en pacientes
con insuficiencia hepética.

Pacientes de edad avanzada (2 65 afios):

Tras la administracién de una sofa dosis intravenosa de 600 mg de ceftarolina fosamil, la
farmacocinética de ceftarolina fue similar entre sujetos de edad avanzada sanos (2 65
afos), y sujetos adultos jévenes sanos (18-45 afios). Hubo un aumento del 33% en el AUCO-
% en los sujetos de edad avanzada que se atribuys principalmente a los cambios en la
funcién renal asociados a la edad. No se requisre ajuste de dosis para ceftarolina en
pacientes de edad avanzada con valores de clearance de creatinina por encima de 50
mi/min,

Poblacién pedidtrica:

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de ceftarolina en nifios menores de 18
anos.

Sexo:

La farmacocinética de ceftarolina fue similar entre varones y mujeres. No se requiere ajuste
de dosis en funcidén del sexo.

Datos pre-clinicos de seguridad:

El riidn fue el principal organo diana de toxicidad, tanto en mono como en rata. Los
hallazgos histopatolégicos incluyeron deposicidn de pigmento e inflamacién de! epitelio
tubular. Los cambios renales no fuercn reversibles pero se redujeron en cuanto a gravedad
tras un periodo de recuperacién de 4 semanas.

Se han observado convulsiones a exposiciones relativamente altas durante estudios a dosis
Unica y multidosis tanto en rata como en mono (2 7 veces el nivel de Cmax de ceftarofina
estimado de 800 mg dos veces al dia).

Otros hallazgos toxicolégicos importantes detectados en la rata y &l mono incluyeron
cambios histopatolégicos en vejiga y bazo.

Toxicologia genética:

Ceftarolina fosamil y ceftarolina fueron clastogénicas en un ensayo in vitro de aberracién
cromosomal, sin embargo no hubo evidencia ctividad mutagénica en un Ames, linfoma
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de ratén y ensayo de sintesis de ADN no programada. Ademas, los ensayos micronucleares
in vivo en rata y ratén fueron negativos. No se han llevado a cabo estudios de
carcinogenicidad.

Toxicologia reproductiva:

En general, no se observaren efectos adversos en la fertilidad o el desamollo postnatal en la
rata a exposiciones de hasta 5 veces la exposicién clinica observada. Cuando se administréd
ceftarolina durante la organogénesis, se observaron en la rata cambios menores en el peso
del feto y retraso en la osificacién del hueso interparietal a exposiciones por debajo de las
observadas clinicamente. Sin embargo cuando se administré ceftarolina durante el
embarazo y lactancia, no hubo efecto en el peso o crecimiento de la cria.

La administracién de ceftarclina a congjos hembra prefiadas resulié en un aumento de la
incidencia fetal de angulacién de! asta del hicides, una variacién esquelética comuin en fetos
de conejo, a exposiciocnes similares a las observadas clinicamente.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Posologia:

Para el tratamiento de IPTBc¢ y NAC, la dosis recomendada es 600 mg administrados cada
12 horas mediante perfusion intravenosa, a lo largo de 60 minutos, en pacientes de 18 afios
o mayares. La duracién del tratamiento recomendada para IPTBc es de 5 a 14 dias y para
NAC es de 5 a 7 dlas.

Poblaciones especiales:
Pacientes de edad avanzada (= 65 afios):

No se requiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada con valores de clearance de
creatinina > 50 ml/min (ver Propiedades farmacocinéticas).

insuficiencia renaf:

La dosis debe ser ajustada cuando el clearance de creatinina (CrCL) sea s 50 mi/min, tal
como se muestra a continuacién (ver Advertencias y precauciones y Propiedades
farmacocinéticas).

Clearance de

creatinina (ml/min) Réglmen de dosls Frecuencia

»30as 50 400 mg por via intravenosa (durante 60 minutos) Cada 12 horas

No hay datos suficientes para realizar unas recomendaciones especificas de ajuste de dosis
en paclentes con insuficiencia renal grave (CrCL in) y enfermedad renal en etapa
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terminal (ESRD), incluyendo pacientes sometidos a hemodidtisis (ver Advertencias y
precauciones). '

Insuficiencia hepégtica:

No se considera necesario el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepética (ver
Propiedades farmacocinéticas).

Pobiacion pedistrica:

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de ZINFORO® en nifios menores de 18
afios. No se dispone de datos (ver Propiedades farmacocinéticas).

Forma de administracion:

ZINFORO® se administra mediante perfusién intravenosa durante 60 minutos (ver
Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones).

Precauciones especiales de eliminacion y ofras manipulaciones:

El polvo debe reconstituirse con agua para preparaciones inyectables y el concentrado
resultante debe entonces diluirse inmediatamente antes de su uso. La solucién reconstituida
es una solucién de color amarillo palido que esta libre de particulas.

Para la preparacion y administracién de ia solucién se deben emplear técnicas asépticas
estandares.

El polvo de ZINFORO® debe reconstituirse con 20 m! de agua para preparaciones
inyectables. La solucién resultante debe ser agitada antes de ser transferida a una bolsa o
botella para perfusion que contenga cloruro sddico 9 mg/ml (0,9%) solucidn para inyeccion,
dextrosa 50 mg/m! (5%) solucidn para inyeccién, cloruro sédico 4,5 mg/ml y dextrosa 25
mgiml solucién para inyeccién (0,45% cloruro sédico y 2,5% dextrosa) o solucién Lactato de
Ringer. Habitualmente, se debe utilizar una bolsa para perfusion de 250 ml para preparar fa
perfusién y solo se debe emplear una bolsa para perfusién de 50 mi o 100 ml en pacientes
concretos para quienes podria existir una gran preoccupacién sobre los volimenes a
perfundir. El intervalo de tiempo total entre e comienzo de la reconstitucidn y la finalizacion
de |a preparacicn de la perfusion intravenosa no dabe exceder los 30 minutos.

Cada frasco ampolla es sélo para un (inico uso.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

Periodo de validez:

Tras Ja reconstitucion;
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El vial reconstituido debe uiilizarse inmediatamente.

Tras Ia dilucién:

Una vez se ha preparado la solucién intravenosa con diluyentes incluidos en la Precauciones
especiales de eliminacién y otras manipulaciones debe administrarse dentro de las 6 horas
siguientes a su preparacion. Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante
un periodo de hasta 24 horas a 2-8°C. Una vez retirado de {a refrigeracién a temperatura
ambiente, el producto diluido debe utilizarse en un plazo de 6 horas.

Desde un punto de vista microbioldgico, el medicamento debe ttilizarse inmediatamente. Si
no se utiliza inmediatamente, los tiempos de conservacién en uso y condiciones antes de
usar son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser mas de 24 horas a una
temperatura entre 2 a 8°C, a menos que la reconstitucion/dilucién haya tenido lugar en
condiciones asépticas controladas y validadas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Hipersensibilidad a las cefalosporinas.

Hipersensibilidad inmediata y grave (por ejemplo reaccion anafilactica) a cualquier otro tipo
de betalactamico (por ejemplo penicilinas o carbapenems).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Roacciones de hipersensibilldad:

Son posibles reacciones de hipersensibilidad graves y ocasionalmente mortaies {ver
Contraindicaciones y Reacciones adversas).

Los pacientes que presentan antecedentes de hipersensibilidad a cefalosporinas, penicilinas
u otros betalactamicos pueden ser también hipersensibles a ceftarolina fosamil. ZINFORO®
esta contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a cefalosporinas.
Ademas, estd contraindicado en pacientes con antecedentes de una hipersensibilidad
inmediata y grave (por efemplo reaccién anafildctica) a cualquier otro tipo de betalactamico
(ver Contraindicaciones). ZINFORO® debe emplearse con precaucion en pacientes con
antecedentes de cualquier otro tipo de reaccién de hipersensibilidad a penicilinas o
carbapenams. Si tiene lugar una reaccidn alérgica grave durante el tratamiento con
ZINFORO®, se debe interrumpir el medicamento y tomar medidas adecuadas.

Diarrea asociada a Clostridium difficile:

Con ceftarolina fosamil se ha notificado colitis asociada a antibacterianos y colitis
pseudomembranosa, y puede variar en grave de\l‘g\ve hasta potencialmente mortal.

Zm’::cu Pigina 5 de 15

MN N*312261
AstsZenyon 5.4,

GEL 1D: [INF.000-138-674]



AstraZeneca%

Por lo tanto, es importante considerar este diagnéstico en pacientes que presenten diarrea
durante o tras la administracion de ceftarolina fosamil (ver Reacciones adversas). En dicha
circunstancia, se debe considerar la interrupcién del tratamisnto con ceftarolina fosamil y el
empleo de medidas de soporte junto con la administracién de un tratamiento especifico para
Clostridium difficile.

Organismos no sensibles:
Pueden tener lugar sobreinfecciones durante o tras el tratamiento con ZINFORO®.
Pacientes con enfermedad epiléptica presxistente:

En estudios toxicoldgicos se han producido crisis epilépticas a niveles 7-25 veces la Cmax
de ceftarolina en humanos (ver Datos pre-clinicos de seguridad). La experiencia de estudios
clinicos con ceftarolina fosamil en pacientes con enfermedad epiléptica preexistente es muy
limitada. Por lo tanto, ZINFORQ® debe emplearse con precaucién en esta poblacién de
pacientes.

Insuficiencia renal:

No hay datos suficientes para realizar unas recomendaciones especificas de ajuste de dosis
para pacientes con insuficiencia renal grave (CrCL s 30 ml/min} y enfermedad renal en etapa
terminal (ESRD), incluyendo paclentes sometidos a hemodidlisis. Por lo tanto, no se
recomienda el uso de ZINFORQ® en estas poblaciones de pacientes (ver Propiedades
farmacocinéticas).

Seroconversion del test de antiglobuiina (fest de Coombs) directo y riesgo potencial de
anemia hemolitica:

Durante el tratamiento con cefalosporinas puede tener lugar el desarrollo de un test de
antigiobulina directo {DAGT) positivo. La incidencia de seroconversién del DAGT en
pacientes que reciben ceftarolina fosamil fue del 10,7% en el conjunto de los estudios
pivotales. En esiudios clinicos no hubo evidencia de hemolisis en pacientes que
desarrollasen un DAGT positivo durante el tratamianto. Sin embargo, no se puede descartar
la posibilidad de que tenga lugar una anemia hemolitica en asociacién con tratamiento con
cefalosporinag incluyendo ZINFORO®. Se debe estudiar esta posibilidad en pacientes que
presenten anemia durante o tras el tratamiento con ZINFORO®,

Limitaciones de los datos clinicos:

No hay experiencia con ceftarolina en el tratamiento de NAC en los siguientes grupos de
pacientes: los inmunocomprometidos, pacientes con sepsis grave/shock séptico, enfermedad
pulmonar subyacente grave, aquellos con riesgc PORT Clase V, y/o NAC que requiera
ventilacion en el comienzo, NAC debida a S. aureus resistente a meticilina o pacientes que
requieran cuidados intensivos. Se recomienda precaucién cuando se traten dichos
pacientes,
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No hay experiencia con ceftarolina en el tratamiento de IPTBc en los siguientes grupos de
pacientes: los inmunocomprometidos, pacientes con sepsis grave/shock séptico, fascitis
necrotizante, abceso perirrectal y pacientes con quemaduras de tercer grado y extensas. La
experiencia es limitada en el tratamiento de pacientes con infecciones de pie diabético. Se
recomienda precaucién cuando se traten dichos pacientes.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
No se han realizads estudios clinicos de interaccion fammaco-farmaco con ceftarolina
fosamil.

Se espera que la potencial interaccion de ceftarclina o ceftarclina fosamil sobre
medicamentos metabolizados por enzimas P450 sea baja ya que no son inhibidores ni
inductores de enzimas P45Q in vitro. ceftarolina o ceftarolina fosamil no se metabalizan por
enzimas P450 in vitro, por 10 que no es probable que la co-administracion de inductores o
inhibidores P450 influya en la farmacocinética de ceftarolina.

Ceftarclina no es ni un sustrato, ni un inhibidor de los transportadores renales de captacion
(OCT2, OAT1 y OATS3) in vitro; por lo tanto no serian de esperar interacciones de ceftarolina
con medicamentos que son sustratos o inhibidores (por ejemplo probenecid) de estos
transportadores.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia;
Embarazo:

No existen datos, o son limitados, sobre la utilizacién de ceftarolina fosamil en mujeres
embarazadas. Los estudics en animales llevados a cabo en rata y conejo no muestran
efectos dafiinos respecto a toxicidad reproductiva en exposiciones similares a fas
concentraciones terapéuticas. Tras 1a administracion durante el embarazo y lactancia en la
rata, no hubo efecto en el peso o crecimiento de la crla, aunque se observaron cambios
menores en el peso del feto y retraso en la osificacién del hueso interparietal cuando se
administré ceftarolina  fosamil durante la organogénesis (ver Datos pre-clinicos de
seguridad).

Como medida de precaucion, es praeferible evitar el uso de ZINFORO® durante el embarazo a
menos que el estado clinico de la mujer requiera tratamisnto con un antibiético con el perfil
antibacteriano de ZINFORO®.

Lactancia:

Se desconoce si ceftarolina fosamil o ceftarolina se excreta en la feche humana, Se debe
decidir si interrumpir la lactancia o interrumpirfevitar el tratamiento con ZINFOROP®, teniendo
en cuenta el beneficio del {ratamiento para la mujer.

Fertilidad:

CLAUDIA BRIANO MAGNASCO
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No se han estudiado los efectos de ceftarolina fosamil sobre la fertilidad en humanos. Los
estudios con ceftarolina fosamil en animales no sugieren efectos perjudiciales en términos
de fertilidad {ver Datos pre-clinicos de seguridad).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maqulnas:

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Puede tener lugar mareo y esto puede tener un efecto en la conduccion y el uso
de maquinas {(ver Reacciones adversas).

Incompatibilidades:

Este medicamento no debe mezclarse con otros excepto con los mencionados en
Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones.

REACCIONES ADVERSAS
Resumen del perfil de seguridad:

En cuatro ensayos clinicos pivotales, 1.305 pacientes adultos fueron tratados con
ZINFORO® (800 mg administrados durante 60 minutos cada 12 horas).

Las reacciones adversas mas frecuentes ocurridas en = 3% de los pacientes fratados con
ZINFORQ® fueron diarrea, cefalea, nduseas, y prurito, y fuaron generalmente leves o
moderadas en cuanto a gravedad.

Lista tabulada de reacciones adversas:

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante los ensayos clinicos con
ZINFORO®. Las reacciones adversas estdn clasificadas de acuerdo al Sistema de
Clasificacién de Organos y segun la frecuencia. Las categorias de frecuencia se obtienen de
acuerdo a [a siguiente convencién: muy frecuentes (2 1/1Q); frecuentes (2 1/100 a <1/10);
poco frecuentes (2 1/1.000 a <1/100); raras (2 1/10.000 a <1/1.000).

Tabla 1 Frecuencia de reacciones adversas segtin la clasificacién por érgano y
sistema:

Sistema de
Clasificacion de Muy frocuentes Frecuentes Poco frecuentes
Organos
Infecciones e Colitis por Clostridium
infestaciones
difficile {ver
Advertencias ¥
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precauciones)
Trastornos de la sangre Anemia, leucopenia,
y del sistema linfatico

trombacitopenia,

tiempo de protromblna
(PT) prolongado,
tiempo de
tromboplastina parcial
activada (aPTT)
prolongado, cociente
normalizado
internacional (iNR}

aumentado

Trastornos del sistema Rash, prurito Anafilaxis (ver

inmunolagico
Contraindicaciones y

Advertencias y
precauciones),

hipersensibilidad (por
ejemplo urticaria,
hinchazén de labio y
cara) (ver

Contraindicaciones vy
Advertencias ¥
precauciones)

Trastornos del sistema Ceflalea, mareo
nervioso

Trastormnos vasculares Flebitis
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Trastomos Diarrea, nauseas,
gastreintastinales vamitos, dolor
abdominal
Trastornas Transaminasas
hepatabitiares
Aumentadas
Trastornos renales y Creatinina en sangre
Urinarios Aumentada
Trastornos generales y Pirexia, reacciones en
alteracliones en el lugar
de la administracién el lugar de ia perfusién

(eriterna, flebitis,

dolor}
Exploraciones Test de Coombs (
Complementarias Directo Positive (ver
Advertencias y
precauciones)
SOBREDOSIS

Datos limitados en pacientes que reciben dosis de ZINFORO® mas altas que las
recomendadas muestran reacciones adversas similares a las observadas en pacientes que
reciben dichas dosis recomendadas.

Podria tener [ugar una sobredosificacion relativa en pacientes con insuficiencia renal
moderada. El tratamiento de la sobradosis debe seguir la practica clinica estandar.

Ceftarolina se puede eliminar mediante hemedialisis; el 21,6% de la dosis fue eliminada a lo
largo de un periodo de didlisis de 4 horas.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
Jos centros de toxicologia de:

Hospital R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
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Hospital Posadas: (011) 4654-6648 6 4658-7777.
PRESENTACIONES

Envases conteniendo 10 frascos ampolla.

CONSERVAR POR DEBAJO DE 30°C, EN SU ENVASE ORIGINAL. PROTEGER DE LA
LUZ. :

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

ZINFORO® se encuentra bajo Plan de Gestién de Riesgo.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° XX XXX

Pais de procedencia: Italia

Elaborado en: ACS DOBFAR S.P.A.- V. Le Addetta 4/12 — 20067 Tribiano = Milan - ltalia.

Acondicionamiento primario y secundario en: FACTA FARMACEUTICI S.P.A. - Nucleo
Industriale 8. Atto {loc. S.Nicolo™ A Tordino) — 64020 Teramo - Italia.

Importado y distribuido por: AstraZeneca S.A. - Argerich 536, B176EQL, Haedo, Buenos
Aires.- Tel.: 0800-333-1247

Directora Técnica: Nélida de Benedetti = Farmacéutica,

Fecha de dltima revisién:
Disposicién ANMAT N°:

ZINFORO® es marca registrada del grupo de comparilas de AstraZeneca.

GEL ID; [INF.000-138-674] CLALDIA BRUNOD MAGNASCO Pagina 15 de 15



AstraZeneca%

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ZINFORO®
CEFTAROLINA FOSAMIL 600 mg
Palvo para concentrado para solucién para perfusién

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leero.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico. Esto incluye posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del pros gecto:

1. Qué es ZINFORQ" y para qué se utiliza?

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar ZINFORO®?
3. Como usar ZINFORO®?

4_Posibles efectos adversos

5. Conservacion de ZINFORO®

8. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es ZINFORO® y para qué se utiliza?

Qué es ZINFORO®?

ZINFORO® es un medicamento antibiético que contiene el principio activo ceftarolina fosamil.
Pertenece a un grupo de meducamentos llamados “antibidticos cefalosporinicos”.

Para qué se utiliza ZINFORO®?

ZINFORO® se emplea para tratar adultos con:

« infecciones de |a piel y tajidos por debajo da la piel

* una infeccién de los pulmones lamada “neumonia’.

Cémo actlia ZINFORO®?

ZINFORO® actlia destruyendo determinadas bacterias que pueden causar infecciones
graves.

2. Qué neceslita saber antes de empezar a usar ZINFORO®?

No use ZINFORO® si:

+ es alérgico a la ceftarolina fosamil o a cualquiera de los demas componentes de
ZINFOROT (incluidos en la seccidn 6).

* es a!érglco a los antibidticos cefalosporinicos.

* ha tenido reacciones alérgicas graves previas a otros antibidticos como penicilina o
carbapenem.

No utilice ZINFORO® si algo de lo anterior es aplicable a usted. Si no esta seguro, consuite a
su médico antes de usar ZINFORO®.

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico antes de empsezar a usar su medicamento si:

» tiene problemas de rifidn (su médicc puede tener que determinar si este medicamento es
apropiado para usted o puede tener que recetar una dosis méas baja)

+ ha fenido ataques alguna vez convulsiones.

+ ha tenido alguna vez alguna reaccién alérgica no grave a ofros antibidticos como penicilina
o carbapenem
« ha tenido diarrea grave al tomar antibisticos gn e! pasado:
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Puede contraer otra infeccién causada por otra bacteria durante o tras el tratamiento con
ZINFORO®.

Pruebas de |aboratorio:

Puede desarrollar una respuesta anormal a una prueba de laboratorio (llamada test de
Coombs) que detecta ciertos anticuerpes que pueden actuar frente a los glébulos rojos.

Si algo de lo antericr es aplicable a usted (o no esta seguro), consulte con su médico antes
de utilizar ZINFORO®.

Nifios y adolescentes:

ZINFORO® no debe utilizarse en nifios y adolescentes ya que no existen datos suficientes en
estas poblaciones.

Otros medicamentos y ZINFORO®:

Informe a su médico o si estd utllizando, ha ufilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye los adquiridos sin receta y plantas
medicinales.

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada, consulte a su médico antes de utilizar ZINFORO®. No utilice este
medicamento durante el embarazo a mencs que su médico se lo haya indicado.

Si esta en periodo de lactancia o planea estarlo, consulte a su médico antes de utilizar
ZINFORO®. Su médico puede pedirle que interrumpa la lactancia durante el tratamiento con
ZINFOROQ®.

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento si est& embarazada o en
periodo de Jactancia.

Conducir J usar de maquinas:

ZINFORO" puede producir efectos adversos como mareo. Esto puede afectar su capacidad
para conducir o Usar maquinas,

3. Como usar ZINFORO®?

ZINFORO® le sera administrado por un médico.

Cuanto utilizar:

La dosis habitual para adultes es 600 mg cada 12 horas. Se administra mediante goteo en la
vena durante 60 minutos.

Un ciclo de tratamiento normalmente dura de 5 a 14 dias para infecciones de lapiel yde 5 a
7 dias para neumonia.

Pacientes con problemas renales:

Si tiene problemas renales su medico puede disminuir su dosis a 400 mg cada 12 horas, ya
que ZINFORO® se elimina de su cuerpo a través de los rifiones.

Si usa mas ZINFORO® del que debe:

Si piensa que puede habérsele administrado demasiado ZINFORO®, avise a su médico de
inmediato, llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia madica.

Hospital R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Posadas: (011) 4654-6648 6 4658-7777

Si omitié una dosis de ZINFORO®:

Si piensa que omitid una dosis, avise a su médico de inmediato.

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

4. Posibles efectos adversos:
Al igual que todos los medicamentos, ZINFORO® puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. Con este medicamento pueden ocurrir los siguientes
efectos adversos:
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Avise a su médico de Inmediato si presenta estos sintomas, ya que puede necesitar
tratamiento médico urgente:

* Hinchazdn repentina de los labios, cara, garganta o lengua; una erupcién grave; y
preblemas para tragar o respirar. Estos pueden ser signos de una reaccidn alérgica grave
(anafilaxis) y pueden poner en riesgo la vida.

+ Diarea que llega a ser grave o no cesa, o heces que contienen sangre o moco durante ©
tras el tratamiento con ZINFORO®. En esta situacion, no debe tomar medicamentos que
detengan o enlentezcan el movimiento intestinal.

Muy frecuentes (afecta a més de 1 de cada 10 pacientes)

* Cambios en una prueba de sangre llamada “test de Coombs” observados frecuentemente
en pacientes que reciben este tipo de antibidtico. Esta prueba detecta ciertos anticuerpos
que pueden actuar frente a sus glébulos rojos.

Frecuentes {afecta hasta 1 de cada 10 pacientes)

» Fiebre

+ Dolor de cabeza

+ Sentirse marsado

* Picazén, erupcidn cutdnea

+ Diarrea, dolor de estémago

« Nauseas y/o vomitos

« Mayor produccién de enzimas por su higado (detectado en anlisis de sangre)

» Dolor e irritacién de la venas

* Enrojecimiento, dolor o hinchazoén en e! sitio donde se aplicé la inyeceion.

Poco frecuentes {afecta hasta 1 de cada 100 pacisntes)

* Anemia

» Erupcién palpable con picazdn (urticaria)

* Un aumento en el nivel de creatinina en sangre. La creatinina indica como estan
funcionando sus rifiones.

* Sangrado o hematorma mas de lo habitual. Esto puede ser debido a que el nivel de
plaquetas en sangre haya disminuido

» Cambios en prusbas que determinan ¢émo coagula su sangre

» Un descenso en el numero de los glébulos blances de su sangre (lsucopenia).

Si alguno de los efectos adversos es grave o si presenta algln efecto adverso que no se
menciona en este prospecto, por favor informe a su médico.

5. Conservacién de ZINFORQ®

Mantener este medicamento fuera de Ia vista y alcance de |os nifios.

No utilice ZINFORO® después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La
fecha de vencimiento es el Gitimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

Conservar en el envase original para protegerio de ia luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura doméstica. Pregunte a
su farmacéutico cdmo deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e Informacién adicional
Composlcién de ZINFORO®

» Cada vial contiene 600 mg de ceftarolina fosamil

+ El otro componente es arginina.

Aspecto del producto y contenido del envase
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ZINFORO® es un polvo de color blanco-amarillento palido a amarillo clare para concentrado
para solucidn para perfusion en un vial. Esta disponible en envases de 10 viales.

ZINFORO® se encuentra bajo Plan de Gestidn de Riesgo.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el pacients puede lienar la ficha que est4 en ia
Pagina Web de la ANMAT: hitp./Aww.anmat.gov. arfarmacovigitancia/Nofificar.asp o famar
a ANMAT responde 0800-333-1234"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL,
NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Venta bajo receta archivada
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bejo prescripeion y vigilancia médicas y
no puede rapstirse sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por e} Ministeric de Salud.
Certificado N° XX. XXX

Pals de procedencia: Italia
Elaborado en: ACS DOBFAR S.P.A .- V. Le Addetta 4/12 — 20087 Tribiano — Milan - {talia.

Acondicionamiento primario y secundario en: FACTA FARMACEUTICI S.P.A. - Nucleo
Industriale S. Atto (loc. S.Nicolo® A Tordino) — 84020 Teramo — italia.

Importado y distribuido por: AstraZeneca S.A. - Argerich 536, B176EQL, Haedo, Buenos
Aires.- Tel.: 0800-333-1247

Directora Técnica: Nélida de Benedelti — Farmacautica.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-003497-13-5
El Interventor de la Adminfstracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© ! i 63 2 Z, y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.3., por ASTRAZENECA S.A,,
se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de
un nuevo producto importade con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: ZINFORO.
3 Nombre/s genérico/s: CEFTAROLINA FOSAMIL.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: ACS DOBFAR S.P.A,
Domicilio de los establecimientos elaboradores: V. LE ADDETTA 4/12, TRIBIANO,
MILAN, ITALIA.
Nombre o razdn social de los establecimientos de acondicionamiento primario y
secundario: FACTA FARMACEUTICI S.P.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO
(Loc. S. NICOLO A TORDINO), TERAMO, ITALIA.
Pais de Consumo incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO,
Pais de Procedencia incluidd en el Anexo I del Decreto 150/92: ITALIA.

Domiicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARGERICH 536
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HAEDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: POLVO PARA CONCENTRADO PARA SOLUCION DE
INFUSION 1V.

Nombre Comercial: ZINFORO.,

Clasificacién ATC: J01D102.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN ADULTOS PARA EL
TRATAMIENTO DE LAS SIGUIENTES INFECCIONES: INFECCIONES COMPLICADAS
DE LA PIEL Y TEJIDOS BLANDOS (IPTBc). NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA
COMUNIDAD (NAC). SE DEBE TENER EN CONSIDERACION  LAS
RECOMENDACIONES OFICIALES SOBRE EL USO ADECUADO DE AGENTES
ANTIMICROBIANOS.

Concentracién/es: 600 mg de CEFTAROLINA FOSAMIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CEFTAROLINA FOSAMIL 600 mg.

Excipientes: L-ARGININA 395 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: PERFUSION 1V,

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I CON TAPON DE GOMA

Y PRECINTO DE ALUMINIO.

"
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Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10 FRASCOS AMPOLLAS DE 20 ml.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 FRASCOS
AMPOLLAS DE 20 mi.
Perfodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; TEMPERATURA HASTA 30°C,
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: ACS DOBFAR S.P.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: V. LE ADDETTA 4/12, TRIBIANQ,
MILAN, ITALIA,
Nombre o razdn social de los establecimientos de acondicionamiento primario y
secundario: FACTA FARMACEUTICI S.P.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: NUCLEQ INDUSTRIALE S, ATTO
{(Loc. S. NICOLO A TORDINO}, TERAMO, ITALIA.
Pais de Consumo incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO.
Pais de Procedencia incluido en el Anexo I del Decreto 150/92: ITALIA.
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: ARGERICH 536 HAEDO
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

¥ 57258

Se extiende a ASTRAZENECA S.A. el Certificado N°© ,en la
¥ 6§ SEP 2013

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

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

mismao.

DISPOSICION (ANMAT) No: 5 8 2 7 M;:T%

F 12 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AINMLAT.
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