PROYECTO DE PROSPECTO

Vixcef
Cefixima 2 %

Polvo para Suspensién Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada 53 g de polvo para preparar 100 ml de Suspension Oral contiene: Cefixima (como
Cefixima Trihidrato) 2 g. Excipientes: Goma Xantdn, Benzoato de Sodio, Esencia de Frutilla,
Estearato de Magnesio, Aztcar.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA

Antibiético cefalosporinico de tercera generacion para administracion oral,
con accion bactericida frente a un amplio espectro de gérmenes gram-
positivos 'y gram-negativos, incluyendo cepas productoras de
betalactamasas. Cédigo ATC: J01DDOS.

INDICACIONES

Vixcef estd indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por
microorganismos sensibles:

e Infecciones respiratorias (bronquitis aguda, exacerbacién aguda de la bronquitis crénica).

e Infecciones otorrinolaringoldgicas (amigdalitis, otitis media aguda, sinusitis).

e Infecciones urinarias agudas o crénicas no complicadas (cistitis, pielonefritis).

e Gonorrea aguda no complicada (cervicitis, uretritis).

Se deben tener en cuenta las recomendaciones generales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos, particularmente las destinadas a evitar el aumento de la resistencia bacteriana.

CARACTERISTICAS FARMA COLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacologica

Cefixima es un antibiético de la clase de las cefalosporinas. Al igual que otras cefalosporinas,
Cefixima ejerce una actividad antibidtica uniéndose a las proteinas ligadoras de penicilinas
que intervienen en las sintesis de la pared bacteriana, e inhibe la accién de dichas proteinas.
Esto da lugar a la lisis y la muerte de las bacterias.

Mecanismos de resistencia

La resistencia bacteriana a Cefixima puede deberse a uno o mas de los siguientes
mecanismos:

e Hidrdlisis por beta-lactamasas de amplio espectro o por enzimas tipo AmpC
codificadas por cromosomas bacterianos, que pueden experimentar induccién o
eliminacién de la represién en determinadas especies de bacterias gram-negativas
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aerobias.

e Reduccion de la afinidad de las proteinas ligadoras de penicilina.

e Reduccion de la permeabilidad de la membrana externa a determinados
microorganismos gram-negativos, lo que restringe el acceso a las proteinas ligadoras
de penicilinas.

e Bombas de expulsién de farmacos.

En una misma célula bacteriana pueden coexistir mds de uno de estos mecanismos de

resistencia. Dependiendo del mecanismo, las bacterias pueden expresar resistencia cruzada a

varios o a todos los beta-lactdmicos o los antibacterianos de otras clases.

Puntos de corte

Los puntos de corte de la concentracién inhibitoria minima (CIM) establecidos por el Comité

Europeo para Pruebas de Susceptibilidad (EUCAST) para la Cefixima son:

e H. influenzae: sensible < 0,12 mg/l, resistente > 0,12 mg/l;

e M. catarrhalis: sensible < 0,5 mg/l, resistente > 1,0 mg/l;

e Neisseria gonorrhoeae: sensible < 0,12 mg/l, resistente > 0,12 mg/I;

e Enterobacteriaceae: sensible < 1,0 mg/l, resistente > 1,0 mg/1 (s6lo para infecciones
urinarias no complicadas).

e Puntos de corte no relacionados con la especie: datos insuficientes.

Son muy infrecuentes los aislados con valores de CIM por encima del punto de corte de la

sensibilidad, o no se han informado de ellos. En tales aislados deben repetirse las pruebas de

identificacion y sensibilidad a los antibacterianos y, si se confirma el resultado, debe enviarse

el aislado a un laboratorio de referencia. Hasta que haya pruebas de respuesta clinica en

aislados en que se hayan confirmado valores de CIM por encima del punto de corte de

resistencia actual, deben notificarse como resistentes.

Sensibilidad

La prevalencia de la resistencia adquirida puede variar geograficamente y en funcion del

tiempo para determinadas especies, por lo que es deseable disponer de informacién local

sobre las resistencias, particularmente en el tratamiento de las infecciones graves. Cuando la

prevalencia local de resistencia es tal que la utilidad del farmaco sea dudosa, al menos en

algunos tipos de infecciones, se debe solicitar la opinién de un experto segtin sea necesario.

Especies frecuentemente sensibles
|Aerobios gram-positivos:
Streptococcus pyogenes

IAerobios gram-negativos:
\Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

\Proteus mirabilis ]

Especies para las que la resistencia adquirida puede ser un problema
|Aerobios gram-positivos:
\Streptococcus pneumoniae
\Aerobios gram-negativos:
Citrobacter freundii 2

[Enterobacter cloacae 2

\Escherichia coli 1,3

KKlebsiella oxytoca 1
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KKlebsiella pneumoniae 1

Morganella morganii 2

Serratia marcescens 2

[Especies intrinsecamente resistentes

|Aerobios gram-positivos:

[Especies de Enterococcus

Streptococcus pneumoniae (de sensibilidad intermedia y resistente a la penicilina)

[Especies de Staphylococcus

\Aerobios gram-negativos:

[Especies de Pseudomonas

Otros microorganismos:

[Especies de Chlamydia

[Especies de Chlamydophila

Clostridium difficile

Bacteroides fragilis

Legionella pneumophila

[Especies de Mycoplasma

Staphylococcus aureus 4

1. Las cepas que producen betalactamasas de amplio espectro siempre son resistentes.

2. Sensibilidad intermedia natural.

3. Tasa de resistencia < 10% en aislados de pacientes femeninas con cistitis no complicada; en los demds
casos, > 10%.

4. Cefixima tiene poca actividad contra los estafilococos (con independencia de la sensibilidad a la
meticilina).

Farmacocinética

Absorcion

La biodisponibilidad oral absoluta de la Cefixima es del 40% al 50%. La absorcién no se ve
modificada de forma significativa por la presencia de alimentos. Por consiguiente, la
Cefixima puede administrase con independencia de las comidas.

Distribucion

Estd bien caracterizada la unién a las proteinas del suero en animales y en seres humanos;
Cefixima se une casi exclusivamente a la fraccion de la albimina, con una fraccion libre
media del 30% aproximadamente. La unién de Cefixima a las proteinas depende sélo de la
presencia en suero humano en concentraciones muy elevadas, que no se alcanzan cuando se
administran dosis clinicas.

A partir de estudios in vitro se consider6 que las concentraciones séricas o urinarias de
Imcg/ml o superiores eran adecuadas para los patégenos mds frecuentes frente a los que la
Cefixima es activa. Habitualmente las concentraciones séricas mdximas que se alcanzan con
las dosis recomendadas para adultos o para nifios son de 1,5 a 3 mcg/ml. La Cefixima apenas
se acumula tras la administracion reiterada, o no se acumula en absoluto.

Biotransformacion y eliminacion

La farmacocinética de la Cefixima en pacientes de edad avanzada sanos (> 64 afios de edad) y
de voluntarios sanos (11 a 35 afios de edad) fue equivalente a la observada con la
administracion de dosis de 400 mg una vez al dia durante 5 dias.

Los valores medios de la concentracion plasmatica mixima y del 4rea bajo la curva fueron
ligeramente superiores en los pacientes de edad avanzada. Los pacientes de edad avanzada
pueden recibir la misma dosis que la poblacién general (ver “POSOLOGIA /
DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION”)
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Cefixima se elimina principalmente por la orina y sin modificar. Se considera que la filtracién
glomerular es el mecanismo predominante. No se han aislado metabolitos de Cefixima del
suero ni la orina de seres humanos. La vida media de eliminacién es en promedio de 3 a 4
horas, pudiendo llegar a 9 horas en algunos sujetos sanos.

La transferencia de Cefixima marcada con 14C de ratas lactantes a sus crias a través de la
leche materna fue cuantitativamente pequefia (aproximadamente el 1,5% de la Cefixima
corporal de la madre pasé a la cria). No se dispone de datos sobre la excrecion de Cefixima en
la leche materna humana.

La transferencia placentaria de Cefixima fue escasa en ratas prefiadas tratadas con Cefixima
marcada.

Relacion farmacocinética / farmacodinamia (PK / PD)

Se ha demostrado en estudios de PK / PD que el tiempo durante el cual la concentracion
plasmiética de Cefixima supera la CIM del microorganismo infectante se correlaciona mejor
con la eficacia.

Datos preclinicos de seguridad

En la investigacion sobre toxicidad crénica no se han obtenido resultados que apunten a que
pueda producirse algin tipo de efecto secundario en seres humanos que no se conozca hasta
ahora. Tampoco los estudios in vivo e in vitro han aportado ninguna indicacién de un posible
poder mutdgeno. No se han realizado estudios a largo plazo sobre el poder carcindgeno. Se
han realizado estudios de reproduccién en ratones y ratas con dosis hasta 400 veces superiores
a la empleada en seres humanos y no se han puesto de manifiesto datos de alteraciones de la
fertilidad ni de dafio del feto por Cefixima. En conejos no se observaron datos de efectos
teratégenos con dosis hasta 4 veces superiores a la utilizada en seres humanos; se observo una
incidencia elevada de abortos y muertes maternas, que es una consecuencia esperada de la
conocida sensibilidad de los conejos a los cambios inducidos por los antibidticos en la
poblacién de la microbiota del intestino.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se establecerd individualmente de acuerdo con el criterio médico y el cuadro clinico
del paciente. Como posologia media de orientacidn, se aconseja:

Nifios a partir de los 6 meses hasta los 12 afios de edad

La dosis de Vixcef recomendada en nifios de 6 meses a 12 afios es de 8 mg de Cefixima / kg
de peso corporal / dia, ya sea en una sola toma o dividida en dos tomas de 4 mg / kg cada 12
horas.

En la siguiente tabla se enumeran las recomendaciones de administracion:

Peso corporal | Dosis diaria (ml) | Deosis diaria (ml) Dosis diaria
una vez al dia dos veces al dia (mg)
6,0 kg-9,0 kg 2,5 ml 2x 1,25 ml 50 mg
(para bebés de
mas de 6 meses)
10,0 kg 4 ml 2x2ml 80 mg
12,5kg 5 ml 2x2,5ml 100 mg
15,0 kg 6 ml 2x3ml 120 mg
17,5 kg 7 ml 2x3,5ml 140 mg
20,0 kg 8 ml 2 x4 ml 160 mg
22,5kg 9 ml 2x4,5ml 180 mg
25,0 kg 10 ml 2x5ml 200 mg
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27,5kg 11 ml 2x5,5ml 220 mg
30,0 kg 12 ml 2x6ml 240 mg
37,5kg 15 ml 2x7,5ml 300 mg
>37,5kg 20 ml 2x 10 ml 400 mg

Para adolescentes y adultos sin problemas para tragar se recomienda el uso de comprimidos
de Cefixima.

No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la Cefixima en nifios menores de 6 meses.
Adultos y niiios a partir de los 12 afios

La dosis de Vixcef recomendada para adultos y nifios a partir de los 12 afios es de 400 mg una
vez al dia (equivalente a 20 ml de la suspensién reconstituida) en una sola toma o dividida en
2 tomas, de 200 mg (equivalente a 10 ml de la suspension reconstituida) cada 12 horas.
Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios)

Los pacientes de edad avanzada pueden recibir la misma dosis que se recomienda para los
adultos. Hay que evaluar la funcién renal, ajustando la posologia en caso de alteracion de la
funcién renal grave (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, Alteracién de la funcién
renal").

Alteracion de la funcién renal

Cefixima se puede administrar a pacientes con alteracién de la funcién renal. En pacientes con
clearance de creatinina de 20 ml/min o més puede administrarse la dosis normal en la pauta
habitual. Si el clearance de creatinina es inferior a 20 ml/min, se recomienda no superar la
dosis de 200 mg una vez al dia. En pacientes que reciben didlisis peritoneal ambulatoria
crénica o hemodidlisis deben utilizarse la dosis y la pauta recomendadas para pacientes con
clearance de creatinina inferior a 20 ml/min.

No hay datos suficientes en relacion al uso de Cefixima en grupos de pacientes pedidtricos y
adolescentes en presencia de alteracién de la funcién renal. Por consiguiente, no se
recomienda utilizar Cefixima en estos grupos de pacientes.

Duracién del tratamiento

La duracién habitual del tratamiento es de 7 dias. Se puede aumentar hasta 14 dias,
dependiendo de la gravedad de la infeccion. En casos de cistitis no complicadas en mujeres, el
periodo de tratamiento puede ser de 3 a 5 dias. Para las cervicitis y uretritis gonocdcicas se
recomienda habitualmente una dosis tnica de 400 mg.

Modo de administracién

Instrucciones para su preparacion y administracion

g a
a
— v v |
1 Para facilitar la 2 Agitar vigorosamente 3 Una vez preparada la 4 - Introduzca el
preparacion, primero  hasta obtener una suspension, retirar la tapa dosificador en el orificio
agitar el frasco suspension y colocar el adaptador.  del adaptador.
liberando el polvo del  uniforme y completar con * Vuelque el frasco hacia
fondo y paredes, luego agua hasta alcanzar abajo.
agregar agua hastael  nuevamente el nivel * Cargue el dosificador
nivel indicado por la  indicado por la flecha. hasta el volumen indicado
flecha. por el médico.
¢ Escala graduada de 0,1 a
5
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5 ml.

5 Administrar 6 Lavar el dosificador 7 Una vez utilizado el 8 Tapar nuevamente el
directamente con el luego de administrar cada dosificador, colocar el frasco, luego de cargar
dosificador. dosis. Repetir la tap6n protector. las dosis.
administracion de la La suspension no
suspension las veces que necesita conservarse en
su médico le haya heladera.
indicado.

Vixcef puede tomarse con o sin alimentos (ver "Farmacocinética").

CONTRAINDICACIONES
e Hipersensibilidad al principio activo, a otras cefalosporinas o a alguno de los
excipientes.

e Reaccién de hipersensibilidad previa, inmediata o intensa a la penicilina o a cualquier
antibidtico beta-lactdmico. Embarazo y lactancia (ver “ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES”).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Hipersensibilidad a las penicilinas
Cefixima debe administrase con precaucion a pacientes que hayan presentado
hipersensibilidad a otros farmacos. Las cefalosporinas deben administrarse con precaucién a
los pacientes sensibles a las penicilinas, porque algunos datos indican que existe
hipersensibilidad cruzada parcial entre las penicilinas y las cefalosporinas.
Se han observado reacciones intensas (incluso anafilaxia) a ambas clases de farmacos. Esta
indicado actuar con precaucion especial en pacientes que hayan experimentado cualquier tipo
de reaccidn alérgica a las penicilinas o a otros antibidticos beta-lactdimicos, porque se pueden
producir reacciones cruzadas (ver “CONTRAINDICACIONES”).
Si se observan reacciones de hipersensibilidad intensas o reacciones anafildcticas tras la
administracion de Cefixima, debe interrumpirse la administracién de inmediato y deben
tomarse las medidas de urgencia correspondientes.
Alteracion de la funcién renal
Cefixima debe administrase con precaucion a los pacientes con clearance de creatinina < 20
ml/min (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION” y
“Farmacocinética”). No existen datos suficientes sobre el uso de Cefixima en el grupo de
pacientes pedidtricos y adolescentes en presencia de alteracion de la funcién renal. Por
consiguiente, no se recomienda utilizar Cefixima en estos grupos de pacientes.
Si se administra una combinacion de preparados de Cefixima y aminoglucdsidos, polimixina
B, anfotericina B, colistina o diuréticos del asa en dosis elevadas (por ejemplo, furosemida),
es precioso vigilar la probabilidad de que se produzca una alteracién de la funcion renal. Este
requisito es vdlido especialmente para pacientes que ya presenten alguna limitacién de la
funcioén renal (ver “Interacciones medicamentosas”).
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Colitis pseudomembranosa

El tratamiento con Cefixima en la dosis recomendada (400 mg) puede alterar
significativamente la microbiota normal del colon y dar lugar a la proliferacién de clostridios.
Los estudios indican que una las principales causas de la diarrea que se asocia a los
antibacterianos es una toxina producida por Clostridium difficile. En pacientes que presenten
diarrea persistente e intensa durante el tratamiento con Cefixima o después es preciso tener en
cuenta el riesgo de colitis pseudomembranosa que supone una amenaza para la vida. En tal
caso se suspenderd la administracién de Cefixima y se adoptaran las medidas terapéuticas
correspondientes. Estdn contraindicados en dichos casos los medicamentos que inhiben el
peristaltismo intestinal (ver “REACCIONES ADVERSAS”).

Si se utiliza durante mucho tiempo, Cefixima pueda ocasionar la proliferacién de
microorganismos que no sean sensibles, como Candida.

Reacciones adversas cutaneas intensas

Raramente se han reportado reacciones cutdneas intensas como sindrome de hipersensibilidad
inducido por farmacos (sindrome DRESS) o reacciones cutdneas ampollosas (necrolisis
epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson) en pacientes tratados con Cefixima (ver
“REACCIONES ADVERSAS?”). En tal caso se suspenderd inmediatamente la administracién
de Cefixima.

Encefalopatia

Se ha notificado encefalopatia asociada al uso de antibidticos betalactidmicos incluyendo la
cefixima, particularmente en pacientes de edad avanzada y en pacientes con insuficiencia
renal grave o trastornos del sistema nervioso central. Si se sospecha una encefalopatia
asociada a la cefixima, debe considerarse la interrupcién del tratamiento.

Interacciones medicamentosas

Si se administra junto con sustancias potencialmente nefrotéxicas (como aminoglucdsidos,
colistina, anfotericina B, polimixina y vancomicina) o diuréticos de accién potente (por
ejemplo, dcido etacrinico o furosemida) induce un aumento del riesgo de deterioro de la
funcién renal (ver “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES”).

Nifedipina, un antagonista de los canales del calcio, puede aumentar la biodisponibilidad de
Cefixima en hasta un 70%.

La administracién de Cefixima puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales. Por eso
se recomienda tomar medidas anticonceptivas no hormonales complementarias.

Como ocurre con otras cefalosporinas, se ha observado aumento del tiempo de protrombina
en algunos pacientes. Por lo tanto, es preciso tener cuidado en los pacientes que reciben
tratamiento anticoagulante.

Se puede producir una reaccién positiva falsa de glucosa en orina con las soluciones de
Benedict o de Fehling o con los comprimidos de sulfato de cobre, pero no con las pruebas en
las reacciones enzimadticas de la glucosa oxidasa. Se ha informado un resultado positivo falso
de la prueba de Coombs directa durante el tratamiento con cefalosporinas, por lo que hay que
tener en cuenta que un resultado positivo de la prueba de Coombs puede deberse al farmaco.
Puede obtenerse una reaccion positiva falsa para las cetonas en orina con las pruebas en las
que se utiliza nitroprusiato, pero no en las que se utiliza nitroferricianuro.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad

Los estudios para la reproduccién llevados a cabo en ratones y ratas no indican que la
Cefixima tenga efectos nocivos con respecto a la fertilidad (ver “Datos preclinicos de
seguridad”).

Embarazo
7
A Bago
PP VIX Psu VO1 Etica al servicio de la salud

IF-2026-85579883-APN-DERM#ANMAT

Pégina7 de 11



No se dispone de datos suficientes sobre el uso de la Cefixima en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales no indican que tenga efectos nocivos directos o indirectos en
el embarazo, el desarrollo embrionario / fetal, el parto o el desarrollo post-natal (ver "Datos
preclinicos de seguridad"). Como medida de precaucién, Vixcef no debe utilizarse en mujeres
embarazadas, salvo que el médico lo considere imprescindible.

Lactancia

Se ignora si la Cefixima se excreta en la leche materna humana. En estudios no clinicos se ha
demostrado que la Cefixima se excreta en la leche de los animales. La decision de seguir o no
con la lactancia o con el tratamiento con Cefixima debe tomarse teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento con Cefixima para la
mujer. Pero hasta que se disponga de mds datos clinicos no debe recetarse Vixcef a las
mujeres en periodo de lactancia.

Efectos en la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinaria

No se ha observado influencia alguna de Cefixima sobre la capacidad para conducir vehiculos
o utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

En esta seccidn se ha utilizado la siguiente convencién para clasificar las reacciones adversas
en términos de frecuencia:

Muy frecuentes (>1/10);

Frecuentes (>1/100 a <1/10);

Poco frecuentes (>1/1000 a <1/100);

Raras (>1/10000 a <1/1000);

Muy raras (<1/10000) y

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion de | Frecuentes | Poco frecuentes Raras Muy raras [Frecuencia no
organos del >1/100 a >1/1000 a >1/10000 | <1/10000 (conocida
istema <1/10 <1/100 a<1/1000 (no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Infecciones el Sobreinfec- |Colitis
infestaciones cién asociada  a
bacteriana, [antibacte-
sobreinfec- [rianos
cién micdtical(ver
“ADVERTE
INCIAS Y
PRECAUCI
ONES”)
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Trastornos de la Eosinofilia [Leucopenia, [Trombocitosis,
sangre y del agranulo-  |neutropenia
sistema linfatico citosis,
pancito-
penia,
trombo-
citopenia,
lanemia
hemolitica
Trastornos del Hipersensi- [Shock
sistema bilidad anafilactico,
inmunolégico enfermedad
del suero
Clasificacion de | Frecuentes | Poco frecuentes Raras Muy raras [Frecuencia no
organos del >1/100 a >1/1000 a >1/10000 | <1/10000 |conocida
isistema <1/10 <1/100 a<1/1000 (no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Trastornos del IAnorexia
metabolismo y
de la nutricion
[Trastornos del Cefalea \Vértigo Hiperactivi- | Encefalopatia
sistema nervioso dad
sicomotora
Trastornos Diarrea |[Dolor abdominal,[Flatulencia
lgastrointesti- nauseas, vomitos
nales
Trastornos Hepatitis,
hepatobiliares ictericia
colestdsica
Trastornos de la IErupcion Edema Sindrome deErupcién
piel y del tejido angioneu-  [Stevens- medicamen-
subcutaneo rético, Johnson, tosa con
prurito necrolisis  feosinofilia y
epidérmica sintomas
toxica sistémicos
(sindrome
DRESS) (ver
“ADVERTEN-
CIAS Y PRE-
CAUCIONES”)
Eritema
multiforme
9
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[Trastornos Nefritis
renales y intersticial
urinarios
[Trastornos Inflama-
lgenerales y cién de
lalteraciones en el mucosas,
lugar de fiebre
administracién
[Exploraciones IEnzimas hepéticas |Aumento de |Creatinina [Pruebas directa
complementarias elevadas laureaen felevada enge indirecta de
(transaminasas, sangre sangre Coombs positi
fosfatasa alcalina) vas (ver “AD-
'VERTENCIAS
'Y PRECAUCIO-
NES”)
SOBREDOSIFICACION

No hay experiencia con la sobredosis de Cefixima.
Existe un riesgo de encefalopatia asociado a los antibidticos betalactimicos como la
Cefixima, sobre todo en caso de sobredosis.
Las reacciones adversas que se observaron con dosis de hasta 2 g de Cefixima en personas
normales no difirieron de las que se observaron en pacientes tratados con las dosis
recomendadas. En caso de sobredosis puede estar indicado el lavado de estdmago. No existe
antidoto especifico. La hemodidlisis y la didlisis peritoneal no eliminan la Cefixima de la
circulacién en cantidades considerables.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestion accidental concurrir al Hospital
més cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo polvo para preparar 20, 30 y 60 ml de Suspensién Oral y dosificador
oral jeringa.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Una vez preparada la
suspension, no necesita conservarse en heladera, teniendo un periodo de validez de 14
dias.

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

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIXCEF DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacidn adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral
Bagé al 0800-666-2454 / soibago@bago.com.ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173. 10
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Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pdgina Web de
AN.M.A.T.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ o llamar a A.N.M.A.T. Responde
0800-333-1234.

Elaborado en Carlos Villate Nro 5271, Munro, Provincia de Buenos Aires.

ABagé

Etica dl servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Tel.: (011)
4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2026-85579883-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Septiembre de 2026

Referencia: PROSPECTO PROD. VIXCEF EX-2026-74059174- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.03 15:16:50 -03:00

Soledad Uran
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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