Tetracef

NUMERO DE REGISTRO Q-7692-106

CEFEPIME
100 mg / mL
Medicacion Hospitalaria
Solucién inyectable

La siguiente informacion es para uso
exclusivo del médico veterinario:

Frasco 100 mg Frasco 250 mg Frasco 500 mg

Cada frasco con polvo contiene:

Clorhidrato
Monohidratado de

cefepime 100 mg 250 mg 500 mg
equivalente a...

de cefepime base

Cada frasco con diluyente contiene:

Agua inyectable... 1 mL 2.5 mL 2.5 mL
La cefepime presente en la féormula de Tetracef, es un antibidtico

betalactdmico perteneciente a la cuarta generacion de cefalosporinas, cuya

formulacion le confiere mayor espectro y potencia, mejor penetracién celular y
un alto grado de resistencia a la hidroélisis de las B-lactamasas.
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La cefepime estd formulada en combinacidon con arginina que actia como
sustancia amortiguadora, lo cual coadyuva en la absorcidn del principio activo y
neutraliza la irritacion en caso de aplicacion intramuscular.

Con el fin de preservar la calidad terapéutica de TETRACEF®, se sugiere
que la terapia se lleve a cabo de manera responsable y controlada.

Indicaciones

TETRACEF® estd indicado para el tratamiento de infecciones simples y
complicadas de los siguientes padecimientos:

Infecciones de las vias respiratorias altas y bajas.
Infecciones del aparato reproductor y de las vias urinarias.
Infecciones de la piel.

Infecciones gastrointestinales e intraabdominales.
Infecciones musculoesqueléticas.

Septicemia y bacteremia.

Meningitis.

Profilaxis en procedimientos quirlrgicos.

Susceptibilidad bacteriana:

El analisis de tiempo-destruccion (curvas de destruccidon) vy Ia
determinacion de las concentraciones minimas inhibitorias (CMI) mostraron que
la cefepime es un bactericida de amplio espectro. TETRACEF® es efectivo
contra los siguientes microorganismos:

Aerobios Gram positivos:
e Staphylococcus spp
e Streptococcus spp

Nota: Las cepas de Enterococcus faecalis y los estafilococos resistentes a
metilcilina, son resistentes a la mayoria de las cefalosporinas, incluyendo la
cefepime.

Aerobios Gram negativos:
Pseudomonas spp
Klebsiella spp
Proteus spp
Campylobacter jejuni
Legionella spp
Moraxella spp
Serratia spp
Yersinia enterocolitica
Escherichia coli
Enterobacter spp
Mycobacterium avium
Haemophilus influenzae
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e Morganella morganii
e Salmonella spp
e Shigella spp

Anaerobios:

Algunas bacterias anaerobias son sensibles a la cefepime,
excepto Clostridium spp y Bacteroides spp.

Especies de Destino

e Canidos domésticos
e Felinos domésticos

Via de Administracion

Intramuscular e intravenosa lenta.

La administracion via intramuscular puede causar irritacion y ligero dolor.
En estos casos se sugiere aplicar por via intravenosa lenta.

Dosis y Modo de Uso

Canidos y felinos domeésticos: La dosis de cefepime es de 20 mg/Kg de
peso corporal cada 8-12 horas dependiendo de la severidad del caso clinico y del
criterio del médico veterinario tratante.

Propiedades Farmacoldgicas

Farmacocinética

La cefepime no se absorbe en el tracto gastrointestinal, por lo que debe
administrarse parenteralmente.

Tiene amplia distribucién en los tejidos y alcanza niveles terapéuticos en la
mayoria de ellos. En varios estudios se observd que en la orina alcanza niveles
similares a las concentraciones plasmaticas, ademas en los siguientes tejidos se
obtuvieron buenos niveles terapéuticos entre la primera y la cuarta hora
postadministracion I.V.:

Bilis

Fluido peritoneal
Mucosa bronquial

Piel

Préstata

Vesicula biliar

Liquido cefalorraquideo
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Los niveles alcanzados en los tejidos son los mismos cuando se administra
cefepime en dosis Unica o en dosis repetida, sin embargo, cuando se administra
mas de una vez las concentraciones disminuyeron de manera mas lenta.

La eliminacién se da por filtracion glomerular en un 95 % y fecal en un 3
% como cefepime intacta.

La union a proteinas plasmaticas es del 65 % a las 6 h postaplicacion.
Mecanismo de accion

La cefipime produce su efecto bactericida inhibiendo la sintesis de la pared
celular al unirse especificamente a las PLP's. Estas proteinas intervienen en el
fendmeno de transpeptidacion, el cual es un proceso elemental de la sintesis de
la pared bacteriana. Dichas proteinas estan divididas en clases dependiendo de
su masa molecular: PLP's 1ay 1b, PLP 2 y PLP 3. La cefepime es la Unica entre
las cefalosporinas que muestra una combinacién de alta afinidad por PLP's 2 y
3, lo que causa la formacion de filamentos intra- bacterianos a concentraciones
gue unen a ambas proteinas. Por otro lado, las B-lactamasas son una gama de
enzimas que producen las bacterias para evitar ser destruidas por los antibidticos
beta lactdmicos. Son mecanismos de resistencia que actuan hidrolizando y por
lo tanto inactivando la molécula antibiética. La formula presente en cefipime le
confiere mayor espectro y potencia, mejor penetracidn celular y una gran
estabilidad en presencia de B-lactamasas.

Los dos fendbmenos combinados,

1. su gran afinidad a PLP's,

2. su resistencia a la accion hidrolitica de las B-lactamasas,
permiten a TETRACEF® poseer una gran actividad
antibacteriana.

Precauciones generales

Las dosis de TETRACEF® deberan ser ajustadas en pacientes que
presenten insuficiencia renal severa.

Al administrar TETRACEF® en presencia de insuficiencia hepatica, no
ocurrieron alteraciones farmacocinéticas, por lo que no es necesario modificar la
dosis en estos pacientes.

Gestacion y lactancia

La cefepime no presenta efectos mutagénicos ni teratogénicos a las dosis
recomendadas. La cantidad de cefepime detectada en la leche de hembras
gestantes no es mayor al 0.02% del total administrado.

Reacciones adversas
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Estas son comunes a los antibidticos B-lactamicos y los signos que se
pueden observar son:

Gastrointestinales: nausea, vomito y diarrea.

e Reacciones alérgicas
Anormalidades en las pruebas de laboratorio: falsos positivos en
la determinacién de glucosa urinaria

Estas reacciones generalmente son leves, transitorias, reversibles y de muy
baja frecuencia.

Interacciones medicamentosas

Se debe de tener precaucion con pacientes a los que se administra
aminoglicésidos, ya que puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad.

Toxicidad

TETRACEF® es un producto atéxico aun administrando 5 veces mas la
dosis recomendada.

Recomendaciones sobre el almacenamiento

Consérvese en un lugar fresco, seco y protegido de la luz. Una vez
reconstituido, la solucidn se mantiene estable por 24 horas a temperatura
ambiente y 7 dias en refrigeracion.

¢ No se administre si la tapa del envase ha sido violada, si la
solucién no es transparente o si contiene particulas en
suspensiéon o sedimentos.

e No se deje al alcance de los ninos y animales domésticos.
Exclusivamente para uso veterinario.

e Disponga de forma correcta de los residuos y recipientes del
producto, acorde a la normatividad de cada region.
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e°/\ |_ P H N-C H E M Visite nuestro sitio web

Hecho en México por:
Alpha Chem, S.A. de C.V.
Carr. México - Toluca 1725 E4,
Col. Lomas de Palo Alto, Cuajimalpa,
Ciudad de México. 05110
Tel: (55) 3004 2696 Descargue nuestra App

Contactenos en nuestras redes sociales DISPONIBLE EN
P> Google play

facebook.com/alphachemoficial

n@l youtube.com/alphachem
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