AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11073/2018/01-02-03-04-05-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cefotaximd Atb 1 g, pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila contine cefotaxima 1 g (sub forma de
cefotaxima sare de sodiu).

Excipient cu efect cunoscut: fiecare flacon contine 48,3 mg (2,1 mmol) sodiu, echivalent cu 2,415%
din doza maxima zilnica recomandatd de OMS, de 2 g sodiu pentru un adult.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Pulbere de culoare alba pana la slab galbena.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Infectii grave determinate de microorganisme sensibile la cefotaxima:

- osteomielita;

- septicemie;

- endocarditd bacteriani;

- meningitd, cu exceptia celei determinate de Listeria monocytogenes;

- peritonita;

- alte infectii bacteriene grave care necesitd terapie antibiotica parenterald (pneumonii, infectii ale
tractului urinar, infectii cutanate si ale tesuturilor moi, infectii gonococice endocervicale si
uretrale).

Cefotaxima poate fi administratd preoperator pentru prevenirea infectiilor, la pacientii supusi unor

proceduri chirurgicale contaminate sau cu potential de contaminare.

Trebuie avute in vedere ghidurile oficiale referitoare la utilizarea adecvati a medicamentelor

antibacteriene.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza totala zilnica, calea de administrare i frecventa administririlor trebuie determinate in functie de
severitatea infectiei, sensibilitatea microorganismului care a produs infectia si statusul pacientului.



Durata tratamentului depinde de raspunsul la terapie. Similar tuturor antibioticelor, administrarea
cefotaximei trebuie continuata cel putin 48-72 ore dupa ce pacientul devine afebril sau exista dovezi
ale eradicarii bacteriene.

Adulti si adolescenti

Doza uzuali este de 1 g la intervale de 12 ore. In cazuri mai severe, doza poate fi crescutd pana la2 g
la intervale de 12 ore. Pentru doze zilnice mai mari, intervalul dintre administrari trebuie micsorat la 6-
8 ore.

in infectiile grave care pun viata in pericol, pot fi administrate doze pénd la 12 g pe zi, fractionat in
3-4 prize.

Pentru prevenirea infectiilor chirurgicale se administreaza o singurd dozi de 1 g intramuscular sau
intravenos, administratd cu 30-90 minute inaintea interventiei chirurgicale.
La adulti doza zilnicd maxima nu trebuie sd depageasca 12 g.

Nou-ndscufi
Nou-nascuti pani la o sdptimana: 50 mg/kg intravenos la intervale de 12 ore.
Nou-niscuti intre 1 gi 4 saptimani: 50 mg/kg intravenos la intervale de 8 ore.

Copii cu vdrsta intre 1 lund si 12 ani (cu greutatea sub 50 kg)

Doza uzuali este de 50-100 mg/kg si zi intramuscular sau intravenos, fractionat la intervale de 6 ore.
in infectiile grave se pot administra pana la 180 mg/kg si zi.

La copii doza zilnicd maxima este de 200 mg/kg si zi.

Prematuri
Doza zilnica nu trebuie sa depageasca 50 mg/kg.

Insuficientd renald

Doza trebuie adaptatid numai in caz de insuficien{d renald severa. La pacientii cu clearance-ul
creatininei sub 5 ml/min se administreaza jumitate din doza uzuala, firi a modifica frecventa de
administrare.

Insuficientd hepatica
Nu este necesard modificarea dozelor.

Mod de administrare
Cefotaxima se administreazi intravenos in bolus sau in perfuzie si intramuscular profund, dupa
reconstituire conform instructiunilor prezentate la pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la cefotaxima, la alte cefalosporine sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6.1.

In cazul reconstituirii cu lidocaind. Se va administra strict intramuscular si numai dupa excluderea
contraindicatiilor lidocainei (de exemplu, porfirie, bloc atrioventricular non-manifest, insuficienta
cardiaca severd, soc cardiogen, epilepsie necontrolati terapeutic, antecedente de hipertermie maligna,
sugari sub 30 luni, hipersensibilitate la lidocaini sau la alte anestezice locale cu structurd amidica).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Aparitia oricaror manifestari alergice impune intreruperea tratamentului.

Se recomanda prudentd deosebita la pacientii alergici la peniciline (5-10% prezinta reactivitate
imunologicd incrucisatéd pentru cefalosporine). La acesti pacienti tratamentul se initiazi sub
supraveghere medicald, deoarece eventuala reactie alergica poate fi grava mergand péna la soc
anafilactic.



Utilizarea neadecvati a cefotaximei, similar altor antibiotice, poate duce la selectionarea unor tulpini
bacteriene rezistente.

Foarte rar, in timpul tratamentului, poate sa apara diaree severa si persistentd; in acest caz se impune
intreruperea administrérii antibioticului. Dacd simptomatologia persista trebuie suspectata colita
pseudomembranoasi; in aceastd situatie se recomandi efectuarea colonoscopiei pentru confirmarea
diagnosticului gi instituirea tratamentului specific. Cefotaxima trebuie administratd cu prudenti la
pacientii cu antecedente de afectiuni gastro-intestinale, indeosebi colita.

Daca tratamentul este mai lung de 7 zile, se recomandd monitorizarea hemogramei deoarece pot
aparea anomalii hematologice. In caz de neutropenie (< 1400 neutrofile/mm?®) tratamentul trebuie
intrerupt.

Acest medicament contine 48,3 mg (2,1 mmol) sodiu pe flacon, echivalent cu 2,415% din doza
maxima zilnica recomandatd de OMS, de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocierea cefalosporinelor cu antibiotice aminoglicozidice sau diuretice cu actiune intensa
(furosemid) creste riscul nefrotoxicitatii.

Administrarea concomitenta de probenecid intarzie excretia renald a cefotaximei, astfel incét
concentratia plasmatica de cefotaxima creste.

Cefotaxima poate modifica rezultatele dozarii glucozei in urina in cazul metodelor care utilizeaza
substante reducdtoare. Cefalosporinele, inclusiv cefotaxima, pot pozitiva testul Coombs.

S-a raportat cd cefotaxima produce false cresteri ale valorilor plasmatice ale teofilinei masurate prin
HPLC.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aléiptarea

Sarcina:

Cefotaxima traverseazid bariera hemato-encefalici. Cu toate ci studiile la animale nu au evidentiat
efecte malformative sau fetotoxice, siguranta privind administrarea cefotaximei la om, in timpul
sarcinii, nu a fost stabilitd. Ca urmare, utilizarea cefotaximei in timpul sarcinii, in special in primul
trimestru, este indicatd numai daci beneficiul terapeutic depiseste riscul potential pentru fit.

Aldptarea:

Cefotaxima se excretd in cantititi mici in laptele matern, prin urmare se recomanda prudenta in cazul
administrérii sale la femeile care aldpteaza. Alaptarea este, de obicei, posibila in cazul administrarii
acestui antibiotic, dar numai sub o atentd monitorizare a sugarului. In cazul aparitiei diareei,
candidozei sau a eruptiilor cutanate la sugari, se recomanda intreruperea alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitiitii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Desi nu au fost raportate efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, ar
trebui luatd n considerare posibilitatea aparitiei ametelilor.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si frecventi. Frecventa este
definita utilizind urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (= 1/1000 si <1/100), rare (> 1/10000 si <1/1000), foarte rare (< /10000), cu frecven(a
necunoscuti (care nu poate fi estimaté din datele disponibile).

Tulburdri cardiace
Rare: o injectare intravenoasa prea rapidi (10-30 secunde) poate determina aritmii care dureazi 10-30
secunde si apoi se remit. Acest efect poate fi evitat prin injectare lenta (in 3-5 minute).



Tulburdri hematologice si limfatice

Mai putin frecvente: eozinofilie, trombocitopenie, neutropenie, leucopenie.

Rare: agranulocitozd care se poate manifesta, in special in timpul tratamentului de lungi durati,
anemie hemolitica.

Tulburdri ale sistemului nervos

Cefotaxima poate determina cefalee, ameteli.

Administrarea de doze mari de cefalosporine, in special la pacienti cu insuficienti renala, poate duce la
encefalopatie (tulburiri ale starii de constienta, misciri anormale, convulsii).

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: diaree, greatd, varsaturi, dureri abdominale, anorexie. Diareea severa si persistentd poate fi
simptomatologia unei colite pseudomembranoase (vezi pct. 4.4).

Tulburdri renale si ale cdilor urinare

Mai putin frecvente: alterarea functiei renale (nefrita interstitiala, cresterea tranzitorie a creatininemiei
si uremiei) a fost observata in cazul tratamentelor cu cefalosporine, inclusiv cefotaxima, in special in
cazul tratamentului concomitent cu aminoglicozide si/sau cu diuretice.

Infectii si infestari
Mai putin frecvente: candidoza.

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: administrarea intravenoasa poate determina inflamatie, flebita, iar injectarea intramusculara
poate determina durere, induratie si inrogire la locul injectdrii. Flebita poate si apara atit dupa
administrarea in bolus, cat i dupa perfuzia intravenoasa; mai frecvent apare dupa perfuzia
intravenoasi.

Tulburdri ale sistemului imunitar

Pacientii alergici la cefotaxima pot prezenta hipersensibilitate incrucisata cu alte cefalosporine si
peniciline.

Frecvente: s-au raportat reactii de hipersensibilitate la aproximativ 2% dintre pacientii tratati cu
cefotaxima. Aceste reactii includ eruptii cutanate tranzitorii (maculopapulare sau eritematoase), prurit.
Mai putin frecvente: febra.

Foarte rare: eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell. Poate apirea si reactia Jarisch-
Herxheimer in cazul tratamentului infectiilor cu spirochete (de exemplu boreliozi). De asemenea, mai
pot apérea reactii anafilactice, de exemplu edem angioneurotic, bronhospasm si soc anafilactic.

Tulburdri hepatobiliare
Mai putin frecvente: cresteri tranzitorii ale valorilor serice ale transaminazelor (TGP, TGO), fosfatazei
alcaline, lactatdehidrogenazei (LDH) si bilirubinei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sénétatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectati la
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4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, in special in insuficienta renald exista riscul aparitiei encefalopatiei metabolice.



Tratament

in caz de supradozaj se recomanda supraveghere medicala, sustinerea functiilor vitale si daci este
necesar se administreaza antiepileptice. '
Valorile plasmatice ale cefotaximei pot fi reduse prin dializi peritoneald sau hemodializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticé: alte antibiotice beta-lactamice, cefalosporine de generatia a Ill-a, codul
ATC: JO1DDO1.

Mecanism de actiune

Cefotaxima este o cefalosporina de semisintezi cu spectru larg, apartinind generatiei a I11-a. Are
actiune bactericida. Similar penicilinelor, se leaga de unele proteine specifice, impiedicidnd formarea
peretelui bacterian.

Mecanismul rezistengei

Rezistenta la cefotaxima se poate datora producerii de beta-lactamaze cu spectru extins care pot
hidroliza eficient medicamentul, inductiei si/sau expresiei constitutive a enzimelor tip AmpC,
impermeabilitdtii bacteriene sau pompelor de eflux bacterian. Mai mult de unul dintre aceste posibile
mecanisme pot coexista intr-un singur microorganism.

Valori critice
Valori critice actuale ale CMI utilizate pentru interpretarea sensibilititii cefotaximei sunt prezentate in

tabelul de mai jos.

Valorile critice clinice ale CMI recomandate de EUCAST (V1.1, 31.03.2006)

Sensibilitate(< )/
Rezistenta (>)

Enterobacteriaceac® R

Pseudomonas - N
Acinetobacter - '
Staphylococcus’  New ]
Enterococcus - '

Streptococcus 4,B,C, G 0,505 "

S_'treptococcus pneum(rarrtiaer 7 :.0,5/2.;‘

Haemophilus influenzac lo,12/0,12¢

Moraxella Catarrhalis

Neisseria gonorrhoea 0.12/0,12¢

Neisseria Meningitidis 0.12/0.12¢

Anaerobe Gram-negativ -

Valorile critice care nu depind de specie! |12

S</>R
'Valorile critice care nu depind de specie au fost determinate, in principal pe baza datelor de
farmacocineticd/farmacodinamie si sunt independente de distributia CMI pentru specii specifice. Ele
sunt utilizate numai pentru speciile pentru care nu au fost date valori critice cu specificitate de specie



(marcate cu -- sau DI in tabel).

?Valorile critice ale cefalosporinei pentru Enterobacteriaceae vor detecta rezistenta mediata de
majoritatea beta-lactamazelor cu spectru extins (ESBL) si de alte beta-lactamaze importante din punct
de vedere clinic secretate de Enterobacteriaceae. Cu toate acestea, unele tulpini secretoare de ESBL-
uri pot apérea sensibile sau intermediar sensibile la aceste valori critice. Laboratoarele pot dori
utilizarea unui test screening specific pentru detectarea ESBL-urilor.

? Sensibilitatea stafilococilor la cefalosporine se suprapune cu sensibilitatea la meticilina (cu exceptia
ceftazidimei care nu trebuie utilizata in infectiile stafilococice).

4 Tulpinile cu valori ale CMI peste punctul critic S/I sunt foarte rare sau nu au fost inci raportate.

repetate si, dacd rezultatul se confirma, izolatul trebuie trimis la un laborator de referinti. PAna cand
vor exista dovezi privind raspunsul clinic pentru izolatele confirmate cu CMI peste valoarea criticd a
rezistentei actuale, ele vor trebui raportate ca rezistente.

medicamentoasa.

DI = Exista dovezi insuficiente (DI) precum ca specia in cauzi este o tinta buna pentru terapia
medicamentoasa.

DR = Document rezonabil cu date inregistrate utilizat de EUCAST pentru determinarea valorilor

critice
Sensibilitate

Prevalenta rezistentei poate varia geografic si in timp pentru anumite specii, astfel incat sunt de dorit
informatii locale despre aceasta, in special atunci cand trebuie tratate infectii severe. Aceste informatii
oferd numai o indrumare aproximativa privind probabilitatea ca microorganismele si fie sensibile sau
nu la cefotaxima.

Gérmeﬁr patbgen | Prevalenta rezistentei in Europa (daca éste > 10%) (valori |
| extreme)
Sp_écii éernrsil:r)ile | I
| Aeirolr:)i ”(;“rrrﬂzrﬁn-ﬁozitiv
S t&ﬁh;l(;;écéus aureus
(ensibil Inmeticling)”

| Streptococi grup A (incluzand
Streptococcus pyogenes ) *

Streptococi grup B

Streptococi B-hemolitici (grup C, F,
G)

Stfeprococéus prneumoniae” ‘-12,7%
Stfeptécoccus viridans ]
| Areitr"obi Gram-negativ
Cirobacterap.

| Escherichia coli’



I
Haemophilus influenzae’

f
Haemophilus parainfluenzae *

Klebsiella spp.

Moraxella catarrhalis’

r
Neisseria gonorrhoeae *

Neisseria meningitides *

Proteus spp.”

Providencia spp. "

I

Yersinia enterocolitica

r
Anaerobi

| Clostridium spp. (fara Clostridium
difficile)

Peptostreptococcus spp.

I

Propionibacterium spp.

\
Alte microorganisme

Borrelia spp.

Rezistente

I
' Aerobi Gram-pozitiv

Enterococcus spp.

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

I
| Listeria spp.

f
Staphylococcus aureus (meticilin-
rezistente)

Staphylococcus epidermidis
(meticilin-rezistente)

Aerobi Gram-negativ

Acinetobacter spp.

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Morganella morganii

[
Pseudomonas spp.

[
Serratia spp.




Xanthomonas maltophilia

' Anaerobi
Bacteroides spp.

Clostridium difficile
Alte microorganisme
Clamydiae

Mycoplasma spp.
Legionella pneumophilia

* Eficacitatea clinica a fost demonstrata pentru izolate sensibile in indicatii clinice aprobate.

Stafilococii meticilin-(oxacilin) rezistenti sunt rezistenti la toate antibioticele beta-lactamice
disponibile, inclusiv cefotaxima.

Streptococcus pneumoniae penicilin-rezistent prezintd un grad variabil de rezistentd incrucisati la
cefalosporine, precum cefotaxima.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupé administrarea intravenoasa (in bolus), la un adult sanatos, a unei doze unice de 1 g cefotaxima,
concentratia plasmaticd maxima (Cnax) este de aproximativ 100 mg/l la 5 minute (Tumax).

La sugarii de 8 zile, dupa administrarea intravenoasi a unei doze medii de 31,5 mg/kg cefotaxima,
concentratia plasmaticd maxima (Cmax.) dupd 35 de minute (Tuax) a fost de aproximativ 106,2 pg/ml.
Dupa administrari de doze repetate, in perfuzie intravenoasd, a 1 g cefotaximi la 6 ore, timp de 14 zile,
parametrii farmacocinetici nu s-au modificat, demonstrandu-se astfel absenta acumulirii substantei
active.

Administrarea concomitentd de probenecid determina cresterea concentratiei plasmatice de
cefotaxima.

Distributie

Volumul de distributie al cefotaximei este in medie de 0,3 1/kg la subiecti sinitosi. Legarea de
proteinele plasmatice se realizeaza in proportie de 25 - 40%, in special de albumine.

Cefotaxima patrunde in LCR-ul pacientilor cu meningitd (1,7 — 7,1 ng/ml la 2 — 4 ore de la
administrareaa 2 g i.v.), sputd (1,3 pg/ml la 2 — 4 ore de la administrarea a 1 g i.m.), parenchimul
pulmonar, secretii bronsice (2,96 pg/ml dupa administrarea a 2 g i.v.), lichidul pleural (7,2 pg/ml la

3 ore dupa administrarea a 1 g i.v.), ovare, uter, trompa lui Fallope (1,3 - 6,4 pg/mlla 0,3 — 1,15 ore
dupa administrarea a 2 g i.v. ), testicule si ureter (5.4, respectiv 9,2 pg/ml la 1,5 ore dupi administrarea
a2 gi.v. in bolus), prostata (2,6 pg/ml in tesutul profund si 3,9 pg/ml in tesutul superficial dupi 1 g
i.m.), rinichi (1,9 — 7 pg/ml la nivelul cortexului dupi administrarea a 1 g i.m.), bild si canalul coledoc
(36 ng/ml la 1,3 ore dupé administréri de doze repetate a 1 g), lichidul peritoneal (28,6 pg/ml dupa 2 g
i.v.), in lichidul de ascita neinfectat (3,8 — 17,6 pg/ml la 2 ore dupi administrarea 1 g), tesutul cardiac
(32 pg/ml in pericard si 22 pg/ml in miocard, la 15 minute dupa administrarea i.v. a 50 mg/kg), os
(315 pg/gla 0,5 — 3 ore dupa administrarea a 2 g i.v. ), lichidul interstitial (7 ug/ml dupi 1 gi.v.).
Concentratiile masurate sunt superioare CMI a microorganismelor obisnuit sensibile. Cefotaxima
traverseaza bariera placentara si se concentreazi in tesuturile fetale (in concentratii peste 6 mg/kg).
Cefotaxima se excreta in laptele matern la om intr-o concentratie de 0,3 mg/kg.

Metabolizare

Dupa absorbtie, cefotaxima este metabolizati la nivel hepatic. Metabolitul principal este dezacetil-
cefotaxima, microbiologic activ, fiind detectat in plasma (4,3 — 13,6 mg/l dupd administrari de doze
repetate a 1 —2 g cefotaxima, la 12, respectiv 8 ore). Alti doi metaboliti inactivi au fost regasiti in
urina.



Eliminare

80% din cantitatea de cefotaxima este eliminati prin urina: 50 — 60 % sub forma nemodificata si

20 —30% sub forma de metaboliti. Diferenta de 20% se regaseste in mare parte in fecale, indicand un
oarecare grad de excretie biliard. Timpul de injuméitatire plasmatica prin eliminare al cefotaximei este
de aproximativ 1,2 ore, iar al dezacetil-cefotaximei de 1,6 ore. La nou-nascutii la termen si la
prematuri, timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al cefotaximei este de aproximativ 2,8,
respectiv 3,5 ore.

[}

Farmacocinetica pentru grupe speciale de pacienti

Parametrii farmacocinetici ai cefotaximei sunt usor modificati la varstnicii cu functie renali normali:
cresterea concentratiilor plasmatice maxime si scdderea clearance-ului. Astfel, nu se justifica
modificarea dozelor la aceasti categorie de pacienti.

In cazul insuficientei renale, cu un clearance al creatininei sub 5 ml/min, datorita cresterii timpului de
injumatatire plasmatica prin eliminare al cefotaximei si al dezacetil-cefotaximei, este indicata
reducerea dozei zilnice administrate la jumatate (vezi pct. 4.2).

In cazul insuficientei hepatice, usoarele modificari farmacocinetice observate nu justificd modificarea
dozelor.

La nou-néscutii hipotrofici si prematuri, din cauza imaturitatii renale, este necesara cresterea
intervalului dintre doze, pentru a preveni riscul de acumulare.

5.3 Date preclinice de siguranti

Cefotaxima nu a demonstrat efecte mutagene in testele cu micronuclei de soarece sau in testul Ames.
Studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere la soareci sau gsobolani cu doze de 1200 mg/kg
si zi cefotaximé administratd intravenos, nu au evidentiat niciun risc special privind embriotoxicitatea
sau teratogenitatea.

Toxicitatea acutd a cefotaximei sodice dupa administrare orala si intravenoasa a fost studiata la soareci
si sobolani. Deoarece DLs depaseste 10 g/kg dupd administrare orali si 2 g/kg dupd administrare
intravenoasd, se poate considera ci toxicitatea cefotaximei este mica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu contine excipienti.

6.2 Incompatibilitati

Cefotaxima nu se amestecd in aceeasi seringa sau aceeasi pungd de perfuzie cu antibiotice

aminoglicozidice.
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat
imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Cutie cu 1 flacon din sticld incolord, capacitate 10 ml, contindnd pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila. !
Cutie cu 10 flacoane din sticld incolord, capacitate 10 ml, continind pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila.

Cutie cu 50 flacoane din sticlda incolord, capacitate 10 ml, continind pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila.

Cutie cu 1 flacon din sticla incolora, capacitate 17 ml, continind pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticld incolord, capacitate 17 ml, continind pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila.

Cutie cu 50 flacoane din sticld incolord, capacitate 17 ml, continind pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Instructiuni privind pregdtirea medicamentului in vederea administrdarii si manipularea sa
Pentru reconstituirea solutiei continutul unui flacon Cefotaxima Atb 1 g se dizolva cu 4 ml apa pentru
preparate injectabile.

Pentru administrare intravenoasd

Pentru administrarea in bolus, solutia se injecteaza lent, in 3-5 minute. Dozele mari se administreazi in
perfuzie intravenoasa. In timpul perfuzarii solutiei de cefotaximi se recomanda intreruperea
administrarii concomitente a altor solutii.

Solutia preparata se poate dilua in continuare cu 50 sau 100 ml solutie perfuzabila de NaCl 0,9% sau
de glucozd 5% si se administreaza in perfuzie de scurta durati, 20 minute (in cazul diludrii cu 50 ml)
sau in perfuzie de lungi durati (in cazul diluarii cu 100 ml).

Pentru administrare intramusculard
Injectiile intramusculare se administreaza profund.

Cefotaxima este compatibila cu lidocaina 1% solutie injectabila.

Injectiile se administreaza imediat dupa reconstituire.
Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr. 1, 707410

lasi, Roménia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
11073/2018/01-02-03-04-05-06

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Noiembrie 2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .
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