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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

Cefazolina Labesfal 250 mg po6 e solvente para solucdo injectavel IM, 250 mg/2 ml
P6 e solvente para solugdo injectavel

Cefazolina Labesfal 250 mg pod e solvente para solugdo injectavel 1V, 250 mg/5 ml P6
e solvente para solugdo injectavel

Cefazolina Labesfal 500 mg po6 e solvente para solucdo injectavel IM, 500 mg/3 ml
P6 e solvente para solugdo injectavel

Cefazolina Labesfal 500 mg pd e solvente para solucdo injectavel IV, 500 mg/10 ml
P6 e solvente para solugdo injectavel

Cefazolina Labesfal 1000 mg po6 e solvente para solugdo injectavel IM, 1000 mg/4 ml
P6 e solvente para solugdo injectavel

Cefazolina Labesfal 1 g p6 e solvente para solugdo injectavel IV, 1000 mg/10 ml P6 e
solvente para solucdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cefazolina Labesfal 250 mg p6 e solvente para solucdo injectavel IV

Cefazolina (sob a forma de cefazolina sédica)............. 250 mg
Solvente:
Agua para preparaces iNJeCtAVEIS ...ccvcvvviviiieiiiiiiiieann 5 ml

Cefazolina Labesfal 250 mg p6 e solvente para solucdo injectavel IM

Cefazolina (sob a forma de cefazolina sdédica).............. 250 mg
Solvente:
Lidocaing @ 0,5 %0 vvviiiiiiiiiiiii i 2 ml

Cefazolina Labesfal 500 mg p¢ e solvente para solucdo injectavel IV

Cefazolina (sob a forma de cefazolina sédica)............. 500 mg
Solvente:
Agua para preparaces iNJeCtaveis ....cvvviviviiiiieiiiiinienn 10 ml

Cefazolina Labesfal 500 mg p6 e solvente para solucdo injectavel IM

Cefazolina (sob a forma de cefazolina sédica)............ 500 mg
Solvente:
Lidocaing @ 0,5 %0 vvviiiiiiiiiiiii i 3ml

Cefazolina Labesfal 1000 mg p6 e solvente para solucdo injectavel IV

Cefazolina(sob a forma de cefazolina sédica).............. 1000 mg
Solvente:
Agua para preparaces iNJeCtaveis ....cvvviviviiiiieiiiiinienn 10 ml

Cefazolina Labesfal 1 g pd e solvente para solucdo injectavel IM

Cefazolina (sob a forma de cefazolina sddica)................ 1000 mg
Solvente:
LIdOCATNG @ 0,5%0 viviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e iesiarasnan, 4 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
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P6 e solvente para solugdo injectavel

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Cefazolina Labesfal esta indicado no tratamento das seguintes infecbes quando
provocadas por bactérias susceptiveis:

-InfecGes do aparelho respiratorio inferior, por ex. pneumonia
- Infecbes do aparelho respiratério superior, por ex. otite média, sinusite, faringite
-Septicemia
-Endocardite
- Infecbes geniturinarias, por ex. pielonefrite, cistite e uretrite
- Infe¢Bes do aparelho genital, por ex. epidimite e prostatite
- InfecOes cutdneas, tecidos moles e dsseas
- Infe¢Bes das vias biliares
- Profilaxia das infecGes do pds-operatorio

4.2 - Posologia e modo de administragao

Para profilaxia da infecdo do pos-operatorio em Cirurgia contaminada ou
potencialmente contaminada, administrar Cefazolina Labesfal de acordo com o
esquema seguinte: )

-1000 mg administrado 30 a 60 minutos antes do inicio da Cirurgia. E importante
que a Cefazolina Labesfal seja administrada de acordo com este esquema para que o
antibiotico esteja disponivel no plasma e tecidos desde o inicio da cirurgia.

-Para cirurgias mais longas (superior a duas horas), administrar mais 500 a 1000 mg
durante a intervencao.

-Nas cirurgias em que as infeccbes pos-operatdrias possam ser particularmente
graves (Cirurgia cardiaca valvular, artroplastia, etc.), pode prolongar-se por mais 3 a
5 dias a administragdo profilatica de Cefazolina Labesfal.

-Nas criangas (idade superior a 1 més) a dose total didria € de 25 a 50 mg divididos
por 3 a 4 administracfes. Pode ser aumentada para 100 mg/kg de peso/dia caso se
prevejam consequéncias graves se ocorrerem infecbes pos-operatorias.

Para tratamento de infecdes, administrar Cefazolina Labesfal de acordo com o
esquema seguinte:

InfecOes ligeiras ou moderadas:

Adultos - 500 a 1000 mg cada 12 horas;

Criangas (idade superior a 1 més) - 25 a 50 mg/kg de peso/dia divididos em 3 ou 4
administracoes;

Infecbes moderadas ou graves:

Adultos - 500 a 1000 mg cada 6 ou 8 horas;

Criangas (idade superior a 1 més) - 100 mg/kg de peso/dia, divididos por 3 ou 4
administracoes;
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Endocardite bacteriana:

Adultos - 6000 mg divididos por 4 administracdes;

Criangas (idade superior a 1 més) - 100 mg/kg de peso/dia, divididos por 3
administracoes;

A dose maxima de Cefazolina Labesfal é de 6000 a 12000 mg/dia.
Em criancas a dose maxima recomendada é de 100 mg/kg/dia.

Insuficiéncia renal:

A dose a administrar deve ser reduzida em casos de insuficiéncia renal de acordo
com o esquema:

Adultos

Depuracdo da creatinina|Creatinina sérica Doses didrias recomendadas

ml/min

=55 <1,5mg % Posologia normal

35ab54 1,6a3,0mg % Dose normal, mas a cada 8/8
h

11 a 34 3,1a4,5mg % 1/2 da dose habitual, cada 12
horas.

<10 =2 4,6 mg % 1/2 da dose habitual, cada 18
ou 24 h

Criancas

Depuracdo da creatinina ml/min Doses didrias recomendadas

70 a 40 60 % da dose habitual, cada 12 horas

40 a 20 25 % da dose habitual, cada 12 horas

20a5b 10 % da dose habitual, cada 24 horas

Modo de administracdo
A Cefazolina pode ser administrada por via IM profunda, IV ou perfusao.

Administragdo IM:

A forma IM nao deve ser utilizada em criangas com menos de 30 meses.

Dissolver o p6 com o solvente que o acompanha e injectar em IM profunda. A
solugcdo reconstituida é estavel durante 24 horas a 25° C e durante 72 horas quando
conservada no frigorifico (2° C a 8°C).

A solugdo uma vez reconstituida podera ter uma coloracdo amarelada ndo implicando
uma perda de actividade.

Administragao IV:

A cefazolina pode ser administrada em injecdo directa ou em perfusdo continua ou
descontinua. N3do injetar via IV a solucdo reconstituida com cloridrato de lidocaina
destinada a administracdo IM.
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Perfusdo IV descontinua: diluir a dose de 1g de Cefazolina em 50-100 ml de uma das
seguintes solugdes intravenosas:

- Solucdo de cloreto de sodio 0,9 %.

- Solucao glucosada a 5 %

Nestas solucbes intravenosas, a Cefazolina é estavel durante 12 horas a 25°C.

Injecdo IV directa: diluir 1 g de Cefazolina em 10 ml de dgua destilada para
preparagoes injectaveis e lentamente (3 a 5 minutos), ou directamente na veia ou no
sistema de perfusdo. A solucdo reconstituida € estavel durante 24 horas a 25° C e
durante 72 horas quando conservada no frigorifico (2° C a 8°C).

4.3 Contraindicacoes:

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1..

N&o utilizar a forma IM no caso de criangcas com menos de 30 meses (o solvente € o
cloridrato de lidocaina)

4.4 Adverténcias e precaucgbes particulares de utilizagdo

O aparecimento de qualquer manifestacdo alérgica imp6em a paragem do
tratamento.

Nos individuos alérgicos a outros B-lactamicos, ha que ter em consideracdo a
possibilidade de alergia cruzada. Verificou-se alergia cruzada entre as penicilinas e as
cefalosporinas em 5 a 10% dos casos.

- A utilizagdo de cefalosporinas deve ser extremamente prudente nos individuos
sensiveis a penicilina. E necessaria a vigilancia médica na primeira administracdo.

- A administracdo de cefalosporinas é formalmente contraindicada em individuos com
antecedentes de alergias do tipo "imediata" as cefalosporinas. Em caso de duvida, a
presenca de um meédico ao lado do paciente é indispensavel aquando da primeira
administracdo, com o objectivo de tratar qualquer acidente anafilatico que possa
surgir.

As reacOes de hipersensibilidade (anafilaxia) observadas com as penicilinas e as
cefalosporinas podem ser graves e por vezes fatais.

Precaucdes de utilizagao:

- No caso de insuficiéncia renal, adaptar a posologia em funcdo da depuracdo de
creatinina ou da creatininémia.

A funcdo renal devera ser vigiada, no decurso do tratamento, no caso da associagdo
da cefazolina com outros antibiéticos potencialmente nefrotéxicos (aminoglicosideos
em particular) ou com diuréticos do tipo furosemida ou acido etacrinico.

Devido a fraca difusdo da cefazolina através do liquido cefalorraquidiano, este
antibiotico ndo esta indicado no tratamento das meningites, mesmo provocadas por
germes sensiveis.

4.5 - Interacfes medicamentosas e outras formas de interacao
Embora ndo tivesse sido registada qualquer interacdo especificamente com a

Cefazolina, foram descritos casos de nefrotoxicidade apdés a administracdo
concomitante de outras Cefalosporinas e Aminoglicosideos.
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A cefazolina tem sido associada a um aumento no tempo de protrombina e a
episodios hemorragicos. Estes efeitos podem potenciar os efeitos da varfarina e
outros anticoagulantes orais.

Exames paraclinicos:

A positividade no teste de Coombs foi obtida no decurso do tratamento com
cefalosporinas. Este resultado podera verificar-se no caso da cefazolina.

Uma reaccdo falsamente positiva podera ocorrer no caso da pesquisa de glucose na
urina com substancias redutoras, o que acontece quando se utiliza o método
especifico da glucose oxidase.

4.6 - Fertilidade, gravidez e aleitamento

A utilizacdo de Cefazolina durante a gravidez e o periodo de aleitamento devera ser
efectuada apenas quando necessario, pois o farmaco atravessa a barreira placentaria
e é excretado no leite materno.

A seguranca em prematuros e criangas com idade inferior a trés meses ndo esta
estabelecida.

Fertilidade
Ndo existem dados sobre o efeito de Cefazolina Labesfal na fertilidade humana.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A Cefazolina quando administrada na posologia aconselhada, ndo produz efeitos
sobre o Sistema Nervoso Central, pelo que nao induz o sono nem altera o ritmo, ndo
condicionando assim a capacidade de conducéo ou utilizacdo de maquinas.

Contudo podem ocorrer convulsdes quando sao administradas doses elevadas de
Cefazolina a doentes com insuficiéncia renal.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro
de cada classe de frequéncia.

Quanto a sua frequéncia, os efeitos adversos foram categorizados da seguinte
forma:

Muito frequentes: >1/10

Frequentes: >1/100, <1/10

Pouco frequentes: >1/1.000, <1/100

Raros: =21/10.000, <1.000

Muito raros: <1/10.000, incluindo comunicacoes isoladas

InfecOes e infestagdes
Raros: Tal como com qualquer outro antibidtico, o uso prolongado pode conduzir
ao crescimento exagerado de microrganismos ndo sensiveis

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Raros: Eosinofilia,
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Muito Raros: leucopenia, neutropenia, trombocitopenia.

Doengas gastrointestinais

Pouco frequentes: nauseas, vomitos,

Raros: anorexia.

Muito Raros: colite pseudo-membranosa (foi descrita como efeito secundario da
administracdo de antibidticos de largo espectro, entre os quais Cefalosporinas, pelo
gue esta complicacdo devera ser equacionada caso ocorra diarreia associada a
antibioterapia).

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Frequentes: erupgdo cuténea

Doencas do sistema imunitario
Pouco frequentes: Febre,
Muito raros: anafilaxia

Afecdes hepatobiliares
Raros: aumento transitério da TGO, da TGP, ou da fosfatase alcalina (sem evidéncia
clinica de insuficiéncia hepatica)

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama
Muito Raros: prurido vulvar

Venite no local de injeccdo.
Dores no local de injecgdo, apds administracdo IM, com possivel induragdo.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40
Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Podem ocorrer dor, inflamacdo e flebite no local da injecdo no caso de
sobredosagem. Tremores, convulsdes, parestesias e cefaleias podem ocorrer
raramente sobretudo em doentes com insuficiéncia renal. Se ocorrerem convulsGes
deve-se interromper a medicacdo e recorrer a terapéutica anticonvulsionante.
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Se a sobredosagem ocorrer em doentes com insuficiéncia renal pode haver
necessidade de recorrer a hemodialise.

No caso de sobredosagem pode verificar-se elevagdo de creatinina, ureia, enzimas
hepaticas, bilirrubina, trombocitose, trombocitopenia, eosinofilia, leucopenia e
alteracoes do tempo de protrombina.

As reacOes de hipersensibilidade agudas com maior gravidade podem requerer a
administracdo de Epinefrina, Corticoides ou de outras medidas de urgéncia.

5 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 1.1.2.1. Medicamentos anti-infecciosos. Antibacterianos.
Cafalosporinas. Cefalosporinas de 128. Geragdo; codigo ATC: J01DB04

Mecanismo de acao

Todas as cefalosporinas (antibioticos beta-lactamicos) inibem a producdo da parede
celular bacteriana, sendo inibidores seletivos da sintese de peptidoglicano. A primeira
etapa do mecanismo de acdo consiste na ligacdo a recetores na parede celular
(designados proteinas de ligacdo a penicilina). Apds a ligacdo do antibidtico beta-
lactdmico, este inibe a reacdo de transpeptidacdo, bloqueando a sintese de
peptidoglicano. Este processo leva a lise das bactérias.

Mecanismo de resisténcia

Os antibidticos beta-lactamicos contém um anel beta-lactamicos essencial para a
accdo antimicrobiana. Se este anel for aberto, perde seu efeito antibidtico. Muitas
bactérias possuem enzimas (beta-lactamases) com capacidade para abrir este anel,
tornando-se assim resistentes a este tipo de antibiotico.

Como todas as cefalosporinas e outros antibidticos beta-lactamicos, os diferentes
mecanismos de resisténcia adquiridos por grupos de bactérias incluem: alteracbes no
local de ligacdo (proteinas de ligagdo de penicilina, PLPs), degradacdo enzimatica do
anel por beta-lactamases e alteracbes no acesso ao local de ligagdo. Existe
resisténcia cruzada entre cefalosporinas e penicilinas. Os microrganismos Gram-
negativo que contém cromossomas que exprimem B-lactamases como Enterobacter
spp, Serratia spp., Citrobacter spp e spp providence devem ser considerados como
resistentes a cefazolina, apesar da sensibilidade in vitro.

Pontos de interrupcao de testes de sensibilidade
A interrupcdo de Concentracdo Minima Inibitoria (CIM), estabelecida pelo European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) é a seguinte:

Organismo Concentracbes criticas (mg/I)

S EU R
Staphylococcus spp. Nota 1 - Nota 1
Espécies de Streptococcus, A, B, Ce G | Nota 2 - Nota 2
Estreptococos do grupo viridians <0,5 - > 0.5
Concentragdes criticas nao <1 - > 2
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relacionadas com a espécie | | |

S = suscetivel, I = intermediaria, R = resistente.

1 Sensibilidade dos staphylococcus as cefalosporinas € inferida a partir da
sensibilidade a cefoxitina

2 A sensibilidade a beta-lactamicos de streptococcus beta-hemoliticos grupos A, B, C
e G é inferida a partir da sensibilidade a penicilina.

Sensibilidade microbiologica

A prevaléncia da resisténcia adquirida pode variar geograficamente e com tempo
para as espécies selecionadas, pelo que as informacbes locais sobre a resisténcia sdo
relevantes, especialmente no tratamento de infegGes graves. Se necessario, deve ser
procurado aconselhamento especializado quando a prevaléncia da resisténcia local é
tal, que é questionavel a utilidade do agente em pelo menos alguns tipos de
infecOes.

Espécies mais sensiveis

Gram-positivo
Staphylococcus aureus (meticilina-sensivel)

Espécies para as quais a resisténcia adquirida pode ser um problema

Haemophilus influenzae

Neisseria gonorrhoeae

Estreptococos B-hemoliticos do grupo A, B, Ce G
Streptococcus pneumonia

Staphylococcus epidermidis (meticilina-sensivel)

Organismos inerentemente resistentes

Citrobacter spp

Enterobacter spp (Enterobacter cloacae, Enterobacter aerogenes)
Ella Morgan moganii

Proteus stuartii

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia

Staphylococcus, resistente a meticilina

Proteus spp indol positivo

Enterobacteriaceae spp (Klebsiella pneumoniae)
Enterobacteriaceae spp (Proteus mirabilis)

Algumas estirpes das espécies descritas podem ser mais ou menos sensiveis ao
medicamento do que aquela que é declarada para a maioria desses microrganismos.
Para esta razao recomenda-se o teste sensibilidade ao medicamento.

Relacdo de farmacocinética/farmacodinamica

Para as cefalosporinas, o mais importante indice farmacocinética/farmacodinamica
correlaciona-se com a eficdcia in vivo determinada pelo intervalo de tempo no qual a
concentracdo de farmaco € superior a concentracdo inibitdria minima (CIM) de
cefazolina para espécies individuais (isto €, % T > CIM).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Absorcao

A cefazolina é administrada por via parentérica. Apds a administracdo intramuscular
de 500 mg, os niveis séricos maximos obtidos apds, aproximadamente, uma hora
foram 20-40 pg/ml. Apos a administracdo de 1 g, niveis séricos maximos obtidos
foram de 37-63 pg/ml. Um estudo em adultos saudaveis com perfusdo intravenosa
continua de cefazolina, em doses de 3,5 mg/kg durante uma hora
(aproximadamente 250 mg) seguido de 1,5 mg/kg nas duas horas seguintes
(aproximadamente 100 mg), demonstrado na terceira hora uma concentracdo sérica
estavel de, aproximadamente, 28 pg/ml. A tabela a seguir mostra a concentragdo
sérica apos a injeccdo intravenosa de uma dose Unica de 1 g de cefazolina.

Concentracdo sérica (ug/ml) apds a administracdo intravenosa de 1 g
5 min 15 min 30 min 1 hr 2 hr 4 hr

188,4 135,8 106,8 73,7 45,6 16,5
Distribuicao

70% - 86% da cefazolina esta ligada a proteinas plasmaticas. O volume de
distribuicdo é de aproximadamente 11L/1,73 m2. Quando a cefazolina é
administrada a doentes sem obstrucdo dos ductos biliares, os niveis de antibioticos
90 a 120 minutos apo6s a administracdo eram, geralmente, mais elevados do que os
niveis de antibioéticos no soro.

Por outro lado, se a obstrucdo existe, a concentragdes de antibidtico na bilis foram
muito inferiores 0s niveis séricos. Apds administragcdo de doses terapéuticas em
doentes com inflamagdo das meninges, foram medidas, no liquido cefalorraquidiano,
concentracdoes de cefazolina que variaram entre 0 a 0,4 pg/ml. A cefazolina pode
facilmente passar pelas membranas sinoviais inflamadas e a concentracdao do
antibiotico que atinge as articulagGes € semelhante aos niveis séricos.

Biotransformacao
A cefazolina ndo é metabolizada.

Eliminacdo

O tempo de semivida é cerca de 1 hora e 35 minutos. A cefazolina € excretada sob a
forma ativa na urina. Cerca de 56-89% de uma dose intramuscular de 500 mg é
excretada nas primeiras seis horas, 80% a quase 100% € excretada dentro de 24
horas. Depois de removida administracdo intramuscular de 500 mg e 1 g, os niveis
de antibidtico na urina pode chegar a 500 a 4000 ug/ml. A cefazolina é eliminada do
soro principalmente a partir de filtragdo glomerular, a depuracdo renal & 65
ml/min/1,73 m2.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

Ndo ha evidéncias da mutagenicidade da cefazolina. Ndo foram detectados efeitos
embriotéxicos em murganhos, ratos e coelhos.

Doses de 500-1000 mg/kg de cefazolina administradas em ratos, durante o periodo
de organogénese e no inicio do desenvolvimento do processo reprodutivo.

Ainda ndo foram desenvolvidos estudos de carcinogenicidade.

6 INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1. Lista dos excipientes

Administragdo Via IV
Agua para preparagdes injectaveis

Administracdo Via IM
Lidocaina a 0,5 %

6.2. Incompatibilidades

A solugdo ndo pode ser misturada com sangue, hidrolisados de proteinas ou outros
liguidos contendo proteinas. E incompativel com aminoglicosideos, tetraciclinas,
eritromicina, acido ascorbico, vitaminas do complexo B, sulfato de bleomicina,
gluceptato de calcio, gluconato de calcio e cloridrato de cimetidina.

6.3. Prazo de validade

Embalagem fechada: 2 anos.

Solucdo injectavel reconstituida:

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado de imediato.

Se ndo for imediatamente utilizado, os periodos e as condigdes de conservacdo em
uso antes da utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador.

Do ponto de vista fisico-quimico foi demonstrada a estabilidade durante:

- 24 horas (quando conservada a temperatura inferior a 25°C) e durante 72 horas
(quando conservada no frigorifico - 2°C a 8°C), apods reconstituicdo com agua para
preparagdes injectaveis ou lidocaina.

- 12 horas (quando conservada a temperatura inferior a 25 ©C), nas seguintes
solugdes intravenosas: cloreto de sodio 0,9 % e Solucdo glucosada a 5%

As solucdes obtidas devem ser protegidas da luz.

6.4. Precaucgdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz e em local seco.

CondicGes de conservagdo do medicamento apos reconstituicdo, ver secgdo 6.3.

6.5. Natureza e contelido do recipiente

Frasco para injectaveis de vidro incolor tipo II, fechado com rolha de borracha e
capsula contendo 250 mg, 500 mg ou 1 g de cefazolina.

Solvente em ampola de vidro tipo I ou polietileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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6.6. Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

N&ao utilizar findo o prazo de validade.
N&o utilizar caso a solugdo esteja turva ou apresente particulas em suspenséo.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

8 - NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Cefazolina Labesfal 250 mg p6 e solvente para solucdo injectavel IV

NO© de registo: 3336096 - 1 frasco para injectaveis, p6 e solvente para solucdo
injectavel, 250 mg/5 ml + 1 ampola de solvente

NO de registo: 3336195 -10 frascos para injectaveis, p6 e solvente para solugdo
injectavel, 250 mg/5 ml + 10 ampolas de solvente

NO de registo: 3336294 -50 frascos para injectaveis, p6 e solvente para solugdo
injectavel, 250 mg/5 ml + 50 ampolas de solvente

Cefazolina Labesfal 250 mg p6 e solvente para solucdo injectavel IM

NO© de registo: 3335791 - 1 frasco para injectaveis, p6 e solvente para solucgdo
injectavel, 250 mg/2 ml + 1 ampola de solvente

NO de registo: 3335890 -10 frascos para injectaveis, p6 e solvente para solucdo
injectavel, 250 mg/2 ml + 10 ampolas de solvente

NO© de registo: 3335999 -50 frascos para injectaveis, p6 e solvente para solugdo
injectavel, 250 mg/2 ml + 50 ampolas de solvente

Cefazolina Labesfal 500 mg p¢ e solvente para solucdo injectavel IV

NO© de registo: 3336690 - 1 frasco para injectaveis, p6 e solvente para solucdo
injectavel, 500 mg/10 ml + 1 ampola de solvente

NO de registo: 3336799 -10 frascos para injectaveis, po e solvente para solugdo
injectavel, 500 mg/10 ml + 10 ampolas de solvente

NO de registo: 3336898 -50 frascos para injectaveis, p6 e solvente para solucdo
injectavel, 500 mg/10 ml + 50 ampolas de solvente

Cefazolina Labesfal 500 mg p6 e solvente para solucdo injectavel IM

NO© de registo: 3336393 - 1 frasco para injectaveis, p6 e solvente para solucdo
injectavel, 500 mg/3 ml + 1 ampola de solvente

NO de registo: 3336492 -10 frascos para injectaveis, p6 e solvente para solugdo
injectavel, 500 mg/3 ml + 10 ampolas de solvente

NO de registo: 3336591 -50 frascos para injectaveis, p6 e solvente para solucdo
injectavel, 500 mg/3 ml + 50 ampolas de solvente
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Cefazolina Labesfal 1000 mg p6 e solvente para solucdo injectavel IV
N° de registo: 3337292 - 1 frasco para injectaveis, p6 e solvente
injectavel, 1000 mg/10 ml + 1 ampola de solvente

NO de registo: 3337391 -10 frascos para injectaveis, po e solvente
injectavel, 1000 mg/10 ml + 10 ampolas de solvente

NO de registo: 3337490 -50 frascos para injectaveis, p6 e solvente
injectavel, 1000 mg/10 ml + 50 ampolas de solvente de vidro

N°© de registo: 5155049 -50 frascos para injectaveis, p6 e solvente
injectavel, 1000 mg/10 ml + 50 ampolas de solvente de polietileno

Cefazolina Labesfal 1 g pd e solvente para solucdo injectavel IM

N° de registo: 3336997 - 1 frasco para injectaveis, p6 e solvente
injectavel, 1000 mg/4 ml + 1 ampola de solvente

NO de registo: 3337094 -10 frascos para injectaveis, po e solvente
injectavel, 1000 mg/4 ml + 10 ampolas de solvente

NO de registo: 3337193 -50 frascos para injectaveis, p6 e solvente
injectavel, 1000 mg/4 ml + 50 ampolas de solvente
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9 - DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 13 de outubro de 2000
Data da ultima renovagdo: 13 de outubro de 2005

10 - DATA DA REVISAO DO TEXTO




