Forthe use only of a Registered Medical Practitioner or a Hospital or a Laboratory

Ceftriaxone and Sulbactam for Injection
Cefezone-S

Composition: Each vial contains:
Sterile Ceftriaxone Sodium USP

equivalenttoanhydrous Ceftriaxone............cccverivveriens 1000 mg
Sterile Sulbactam Sodium USP

equivalenttoanhydrous Sulbactam.............cccceerrnericnens 500mg
Cefezone-S 750MG

Composition:Each vial contains:
Sterile Ceftriaxone Sodium USP
equivalenttoanhydrous Ceftriaxone............cocerveurirnnes 500mg
Sterile Sulbactam Sodium USP

equivalenttoanhydrous Sulbactam..............cccceeerncercnens

DESCRIPTION: Cefezone -S is an injectable antibacterial combination product
consisting of the parenteral third generation cephalosporin; Sterile Ceftriaxone sodium
and the beta lactamase inhibitor Sterile Sulbactam sodium. Ceftriaxone is a sterile,
semisynthetic, broad-spectrum cephalosporin antibiotic for intravenous or intramuscular
administration. Ceftriaxone sodium is (6R,7R)-7-[2-(2-Amino-4thiazolyl)glyoxylamido]-
8-0x0-3-[[(1,2,5,6-tetrahydro-2-methyl-5,6-dioxo-as-triazin-3yl)thioJmethyl]-5-thia-1-
azabicyclo[4.2.0]oct-2-ene-2-carboxylic acid, 72-(Z)-(O-methyloxime), disodium salt,
sesquaterhydrate.

The chemical formula of Ceftriaxone Sodium is C18H16N8Na207S33.5H20. It has a
calculated molecular weight of 661.59. Ceftriaxone is a white to off white crystalline
powder which is readily soluble in water, sparingly soluble in methanol and very slightly
soluble in ethanol. The pH of a 1% aqueous solution is approximately 6.7. The colour of
Cefezone -S solutions ranges from light yellow to amber, depending on the length of
storage, concentration and diluent used.

Sulbactam sodium is a derivative of the basic penicillin nucleus. Chemically, Sulbactam
Sodium is Sodium Penicillinate Sulfone; sodium (2S, 5R)-3,3-dimethyl-7-oxo-4-thia 1-
azabicyclo [3.2.0] heptane-2-carboxylate 4,4-dioxide. Its chemical formula is
C8H10NNaO5S with a molecular weight of 2565.22. Sulbactam is available as white to
off-white dry powder for reconstitution and is freely soluble in aqueous diluents to yield a
pale yellow solution.

PHARMACODYNAMICS : Ceftriaxone is a cephalosporin beta-lactam antibiotic used in
the treatment of bacterial infections caused by susceptible, usually gram-positive,
organisms. Ceftriaxone has in vitro activity against gram-positive and gram-negative
aerobic and anaerobic bacteria. Ceftriaxone is stable against hydrolysis by a variety of
beta-lactamases, including Penicillinases and Cephalosporinases and extended
spectrum beta-lactamases.

Sulbactam s a beta lactamase inhibitor which irreversibly inhibits many beta lactamases
produced by clinically important Gram negative or Gram positive aerobic or anaerobic
bacteria by covalently binding with these enzymes. When combined Ceftriaxone,
Sulbactam broadens the spectrum of the former agent to include many beta lactamase
producing organisms including those that are resistant to Ceftriaxone alone.

PHARMACOKINETICS : Ceftriaxone binds to one or more of the Penicillin-binding
proteins (PBPs) which inhibits the final trans-peptidation step of peptidoglycan synthesis
in bacterial cell wall, thus inhibiting biosynthesis and arresting cell wall assembly
resulting in bacterial cell death.

Absorption: Peak plasma concentrations after 2 hr (IM).

Distribution: Distributed widely into body tissues and fluids; CSF (therapeutic
concentrations). Crosses the placenta and enters breast milk; bile (high concentrations).
Protein-binding: 85-95%.

Excretion: Via the urine (40-65% as unchanged); via the bile to the faeces (remainder as
unchanged and micro biologically inactive compounds); 6-9 hr (elimination half-life).

INDICATIONS : Cefezone -S is indicated for the treatment of the following infections
when caused by susceptible organisms:

Lower respiratory tract infections caused by Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae.

Acute bacterial ofitis media caused by S. pneumoniae, H. influenzae or Moraxella
catarrhalis.

Skin and skin structure infections caused by S. aureus, S. epidermidis, Streptococcus
pyogenes, Viridans group streptococci, E. coli, Enterobacter cloacae, Klebsiella
oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis.

Urinary tract infections (complicated and uncomplicated) caused by E. coli, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii or Klebsiella pneumoniae.
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Uncomplicated gonorrhoea caused by Neisseria gonorrhoeae and Pharyngeal
gonorrhea caused by non-penicillinase-producing strains of N. gonorrhoeae.
Pelvicinflammatory disease caused by N. gonorrhoeae.

Bacterial septicemia caused by S. aureus, S. pneumoniae, E. coli, Haemophilus
influenzae or Klebsiella pneumoniae.

Bone and joint infections caused by Staphylococcus aureus, Streptococcus
pneumoniae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae or Enterobacter
species.

Intra-abdominal infections caused by Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Bacteroides fragilis, Clostridium species (Note: most strains of Clostridium difficile are
resistant) or Peptostreptococcus species.

Meningitis caused by H. influenzae, Neisseria meningitidis or S. pneumoniae.

Surgical prophylaxis: The preoperative administration of a single 1g dose of Cefezone -S
may reduce the incidence of postoperative infections in patients undergoing surgical
procedures.

Cefezone -S may be administered intravenously or intramuscularly.

Do not use diluents containing calcium, such as Ringer's solution or Hartmann's solution,
to reconstitute Cefezone-S vials or to further dilute a reconstituted vial for Intravenous
administration because a precipitate can form. Precipitation of Ceftriaxone-calcium can
also occur when Cefezone-S is mixed with calcium-containing solutions in the same
Intravenous administration line.

Adults: The usual adult daily dose (in terms of Ceftriaxone) is 1 to 2 grams given once a
day (or in equally divided doses twice a day) depending on the type and severity of
infection. The total daily dose of Ceftriaxone should notexceed 4 grams.

Pediatric Patients: For the treatment of serious miscellaneous infections other than
meningitis, the recommended total daily dose (in terms of Ceftriaxone) is 50 to 75 mg/kg,
givenindivided doses every 12 hours. The total daily dose should not exceed 2 grams.

Reconstitution: Cefezone -S comes in a composite pack containing one vial of dry
powder and one sterile water for injection ampoule. Sterile Water for Injection (WFI)
from the ampoule should be used to dissolve the dry powder present in the vial, just prior
to the use. After adding the WFI into the vial, agitate the vial gently until the powder
dissolves completely into the solution.
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SIDE EFFECTS: The following side effects, reported to occur during Ceftriaxone
therapy, may be seen with the combination as well:

Gastrointestinal: Diarrhoea, nausea & vomiting (less frequent), stomatitis, and glossitis.
Hepatic: Elevations of SGOT/SGPT.

Hematological: Eosinophilia, thrombocytopenia, leukopenia, granulocytopenia,
hematoma or bleeding. Hemolytic anemia is observed less frequently. Agranulocytosis
(500/mm 3) has been reported occasionally at a total cumulative dose exceeding 20 .
Skin reactions: Exanthema, allergic dermatitis, pruritis, urticaria, edema, erythema
multiforme.

Otherside effects such as headache, dizziness, increase in serum creatinine, mycosis of
the genital tract, oliguria, fever, and shivering have been observed.

Anaphylactic shock may occur which requires immediate counter-measures.

CONTRAINDICATIONS : Cefezone -S is contraindicated in patients with known allergy
to the cephalosporin class of antibiotics.

Neonates (=28 days) : Hyperbilirubinemic neonates, especially prematures, should not
be treated with Cefezone-S. In vitro studies have shown that Ceftriaxone can displace
bilirubin from its binding to serum albumin, leading to a possible risk of bilirubin
encephalopathy in these patients.

Cefezone -S is contraindicated in neonates if they require (or are expected to require)
treatment with calcium-containing Intravenous solutions, including continuous calcium-
containing infusions such as parenteral nutrition because of the risk of precipitation of
ceftriaxone-calcium.

Hypersensitivity: Before therapy with Cefezone-S is instituted, careful inquiry should be
made to determine whether the patient has had previous hypersensitivity reactions to
cephalosporins, penicillins or other drugs. This product should be given cautiously to
penicillin sensitive patients. Antibiotics should be administered with caution to any
patient who has demonstrated some form of allergy, particularly to drugs. Serious acute
hypersensitivity reactions may require the use of subcutaneous epinephrine and other
emergency measures.

PRECAUTIONS:

General

Although transient elevations of BUN and serum creatinine have been observed, at the
recommended dosages, the nephrotoxic potential of Cefezone-S is similar to that of
other cephalosporins.

Ceftriaxone is excreted via both biliary and renal. Therefore, patients with renal failure
normally require no adjustment in dosage when usual doses of Cefezone-S are
administered. Dosage adjustments should not be necessary in patients with hepatic
dysfunction; however, in patients with both hepatic dysfunction and significant renal
disease, caution should be exercised and the Cefezone-S dosage should notexceed 2 g
daily.

Alterations in prothrombin times have occurred rarely in patients treated with Cefezone-
S. Patients with impaired Vitamin 'K' synthesis or low Vitamin 'K' stores (e.g, chronic
hepatic disease and malnutrition) may require monitoring of administration (10 mg
weekly) may be necessary if the prothrombin time is prolonged before or during therapy.
Prolonged use of Cefezone-S may result in overgrowth of non susceptible organisms.
Careful observation of the patient is essential. If super infection occurs during therapy,
appropriate measures should be taken.

Cefezone-S should be prescribed with caution in individuals with a history of
gastrointestinal disease, especially colitis.

PREGNANCY

Reproductive studies on Ceftriaxone have been performed in mice and rats at very high
doses. No evidence of embryotoxicity, fetotoxicity or teratogenicity was observed.
However, in absence of adequate and well- controlled studies in pregnant women, and
since reproductive animal studies may not always reflect human response, this drug
should be used during pregnancy only if clearly needed. As ceftriaxone is secreted in the
breast-milk, albeit atlow concentrations, caution should be exercised in nursing mothers.
Nursing Mothers

Low concentrations of Ceftriaxone are excreted in human milk. Caution should be
exercised when Cefezone-S is administered to a nursing woman.

Pediatric Use

In vitro studies have shown that Ceftriaxone, like some other cephalosporins, can
displace bilirubin from serum albumin. Cefezone-S should not be administered to
hyperbilirubinemic neonates, especially prematures.

Geriatric Use

Dosage adjustments are not necessary for geriatric patients with Ceftriaxone dosages
upto 2g perday.

DRUG INTERACTIONS
Disulfiram-like reaction with alcohol. Potentially Fatal: Nephrotoxicity with
aminoglycosides and furosemide.

OVERDOSE
In the case of overdosage, drug concentration would not be reduced by hemodialysis or
peritoneal dialysis. There is no specific antidote. Treatment of overdosage should be
symptomatic.

STORAGE

Store ata temperature not exceeding 250C. Do not freeze. Protect from Light.
Reconstituted solutions retain their physical and chemical stability for 24 hours at room
temperature. Itcan be stored in original vial for 72 hours in the refrigerator at 20C-80C.

Manufactured in India by

Impact Health Care Pvt. Ltd.

At: Plot No.5, Village Kunjhal, Jharmajri, Baddi-173205
Distt.Solan, Himachal Pradesh. INDIA
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Pourlaseule utilisation des Médecins praticiens agréés ou en milieu hospitalier ou en laboratoire

Ceftriaxone et Sulbactam Injectable
Cefezone-S 1.5G

Composition:Chaque ampoule contient:

Ceftriaxone Sodium USP stérile

Equivalenta Ceftriaxone anhydre ... 1000 mg
Sulbactam Sodium USP stérile
Equivalenta Sulbactam anhydre .

500mg

Cefezone-S 750MG

Composition:Chaque ampoule contient:
Ceftriaxone Sodium USP stérile
Equivalent a Ceftriaxone anhydre ...
Sulbactam Sodium USP stérile
Equivalenta Sulbactam anhydre ........c......ooovvvsscvrsnen

DESCRIPTION :Cefezone-S est une combinaison d'antibactériens injectables,
composée d'une céphalosporine de troisiéme génération; Ceftriaxone sodique et d'un
inhibiteur de béta-lactamase; le  Sulbactam sodique. Le Ceftriaxone est une
céphalosporine antibiotique, semi-synthétique, & large spectre pour administration par
voie intraveineuse ou intramusculaire. Le Ceftriaxone sodique est I'acide (6R,7R)-7-[2-
(2-Amino-4thiazolyl)glyoxylamido]-8-oxo-3-[[(1,2,5,6-tetrahydro-2-methyl-5,6-dioxo-
as-triazin-3yl)thio]methyl]-5-thia-1-azabicyclo[4.2.0]oct-2-ene-2-carboxylique, 72 - (Z) -
(O-méthyloxime), sel disodique, sesquaterhydraté.

La formule chimique de la Ceftriaxone sodique est C18H16N8Na207S33.5H20. Elle a
une masse moléculaire calculée de 661,59. Le Ceftriaxone est une poudre blanche ou
jaune-orangé cristalline qui est facilement soluble dans I'eau, peu soluble dans le
méthanol et trés peu soluble dans I'éthanol. Le pH d'une solution aqueuse a 1% est
d'environ 6,7. La couleur des solutions de Cefezone-S s'étend de jaune claire & ambre,
enfonction de la durée de conservation et de la concentration et du diluant utilisé.

Le Sulbactam sodique est un dérivé du noyau basique de la pénicilline. Chimiquement,
le sulbactam sodique est le penicillinate sulfone; sodium (28, 5R) -3,3-diméthyl-7-oxo-
4-thia 1-azabicyclo [3.2.0] heptane-2-carboxylate de 4,4-dioxyde. Sa formule chimique
est CBH10NNaO5S avec un poids moléculaire de 255,22. Le Sulbactam est disponible
enune poudre séche blanche & blanc cassé dont la reconstitution est facilement soluble
dans les solutions aqueuses pour donner une solution jaune péle.

PHARMACODYNAMIE :La Ceftriaxone est une céphalosporine antibiotique, béta-
lactamine utilisée dans le traitement des infections bactériennes provoquées par les
germes sensibles, généralement les micro- organismes gram-positif. La Ceftriaxone a
une activité in vitro contre les bactéries gram-positives et gram-négatives, les bactéries
aérobies et anaérobies. La Ceftriaxone est stable & 'hydrolyse par une variété de béta-
lactamases, y compris les pénicillinases et les céphalosporinases et le spectre étendu
des béta-lactamases.

Le Sulbactam est un inhibiteur de béta-lactamase qui inhibe irréversiblement les béta-
lactamases produites par de nombreuses bactéries cliniquement importantes & Gram
négatif ou a Gram positif, des bactéries aérobies ou anaérobies par liaison covalente
avec ces enzymes. Lorsqu'il est combiné avec la Ceftriaxone, le Sulbactam élargit le
spectre de I'ancien agent en incluant les agents producteurs de béta-lactamase de
nombreux organismes, y compris ceux qui étaient résistants a la Ceftriaxone seule.

PHARMACOCINETIQUE : La Ceftriaxone se lie a une ou plusieurs protéines de liaison
a la pénicilline (PBP) qui inhibe I'étape finale de la transpeptidation de la synthése de
peptidoglycane dans la paroi cellulaire bactérienne, inhibant ainsi la biosynthése et
I'arrétdu montage de la paroi cellulaire entrainantla mort de cellules bactériennes.
Absorption: Les concentrations plasmatiques maximales sont atteintes apres 2 h (IM).
Distribution: largement distribué dans les tissus et les fluides corporels; CSF
(concentrations thérapeutiques). Traverse la barriére placentaire et passe dans le lait
maternel; la bile (concentrations élevées). Liaison aux protéines: 85-95%.

Excrétion: Via ['urine (40-65% sous forme inchangée); par la bile pour les féces (reste
inchangé etles microcomposés biologiquement inactifs); 6-9 h (demi-vie d'élimination).

INDICATIONS : Cefezone-S est indiqué pour le traitement des infections suivantes
lorsqu'elles sont causées par des organismes sensibles:

Les infections respiratoires basses causées par Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae.

L'otite moyenne aigué bactérienne causée par S. pneumoniae, H. influenzae ou
Moraxella catarrhalis.

Infections de la peau et des structures de la peau causées par S. aureus, S. epidermidis,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, E. coli, Enterobacter cloacae,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis,.
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Infections urinaires (compliquées et non compliquées) causées par E. coli, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii ou Klebsiella pneumoniae.

Gonococcie non compliquée causée par Neisseria gonorrhoeae et la gonorrhée
pharyngée causés par les souches non-productrices de pénicillinase souches de N.
gonorrhoeae.

Maladie inflammatoire pelvienne causée par N. gonorrhoeae.

Septicémie bactérienne causée par S. aureus, S. pneumoniae, Escherichia coli,
Haemophilus influenzae ou Klebsiella pneumoniae.

Infections os et des articulations causées par Staphylococcus aureus, Streptococcus
pneumoniae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae ou
Enterobacter.

Infections intra-abdominales causées par Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Bacteroides fragilis, Clostridium (Remarque: la plupart des souches de Clostridium
difficile sont résistants) ou des espéces Peptostreptococcus.

Méningite causée par Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis et S.
pneumoniae.

Prophylaxie chirurgicale: L'administration préopératoire d'une dose unique de 1 g de
Cefezone-S peut réduire l'incidence des infections postopératoires chez les patients
subissant des interventions chirurgicales.

Cefezone-S peut étre administré par voie intraveineuse ou intramusculaire.

Ne pas utiliser de solvant contenant du calcium, comme la solution de Ringer ou la
solution de Hartmann pour reconstituer le flacon de Cefezone-S ou diluer un flacon
reconstitué pour administration par voie intraveineuse, car un précipité peut se former.
La précipitation de la Ceftriaxone-calcium peut également se produire lorsque le
Cefezone-S est mélangé avec des solutions contenant du calcium dans la méme
tubulure d'administration IV.

Adultes :La dose habituelle pour adulte par jour (en termes de Ceftriaxone) estde 1a2
grammes administrée une fois par jour (ou en doses également divisées deux fois par
jour) en fonction du type et de la gravité de l'infection. La dose quotidienne totale de
Ceftriaxone ne doit pas dépasser 4 grammes.

Pédiatrie: Pour le traitement des infections graves autres que la méningite, la dose
quotidienne totale recommandée (en termes de Ceftriaxone) est de 50 a 75 mglkg,
administrée en doses fractionnées toutes les 12 heures. La dose quotidienne totale ne
doit pas dépasser 2 grammes.

Reconstitution :efezone-S est livré dans un emballage composite contenant un flacon
de poudre séche et une ampoule d'eau stérile pour injection. L'EPPI de I'ampoule doit
étre utilisée pour dissoudre la poudre séche présente dans le flacon, juste avant
I'utilisation. Aprés I'ajout de I'eau dans le flacon, agiter doucement le flacon jusqu'a ce
que la poudre se dissolve complétement dans la solution.

Quantité de Diluant a ajouter
Dosage du flacon

Pour usage IM | Pour usage IV

15¢g 5ml 10 ml

750 mg 2ml 5ml

EFFETS INDESIRABLES : Cefezone-S est généralement bien toléré. Dans les essais
cliniques, les effets indésirables suivants, observés alafréquence de 1%:

Douleur, induration et insensibilité (1%). L'incidence de la chaleur, sensation
d'oppression ou induration était de 17% aprés administration IM de 350 mg/ml et 5%
(1/20) aprés administration IM de 250 mg/ml, éosinophilie (6%), une thrombocytose
(5,1%) et la leucopénie (2,1%), la diarrhée (2,7%), les élévations d'ALAT (3,1%) ou
SGPT (3,3%), les élévations de I'azote uréique du sang (1,2%).

CONTRE-INDICATIONS :Cefezone-S est contre-indiqué chez les patients présentant
une allergie connue a la classe des céphalosporines antibiotiques.

Nouveau-nés (= 28 jours) : Nouveau-nés Hyperbilirubinémiques, en particulier les
prématurés, ne doivent pas étre traités avec Cefezone-S. Des études in vitro ont montré
que la ceftriaxone peut déplacer la bilirubine de sa liaison a I'albumine sérique,
conduisant & un risque possible d'encéphalopathie par hyperbilirubinémie chez ces
patients.

Cefezone-S est contre-indiqué chez les nouveau-nés si ils en ont besoin (ou en cas de
nécessité) le traitement avec des solutions contenant du calcium IV, y compris les
nutritions parentérales en perfusions continues contenant du calcium sont contre-
indiqués enraison du risque de précipitation de la ceftriaxone-calcium.

Hypersensibilité :Avant I'instauration du traitement par le Cefezone-S, I'interrogation du
patient doit &tre effectuée afin de déterminer s'il a eu des réactions d'hypersensibilité aux
céphalosporines, aux pénicillines ou d'autres médicaments. Ce produit doit étre
administré avec prudence aux patients sensibles a la pénicilline. Les antibiotiques

doivent étre administrés avec prudence aux patients qui ont montré une certaine forme

d'allergie, notamment aux médicaments. De graves réactions d'hypersensibilité aigué
peuvent nécessiter ['utilisation d'épinéphrine en sous-cutanée et autres mesures
d'urgence.

PRECAUTIONS: Générales

Bien que des élévations transitoires de l'urée et de la créatinine sérique aient été
observées, aux doses recommandées, le potentiel néphrotoxique du Cefezone-S est
similaire a celui des autres céphalosporines.

La Ceftriaxone est excrété par les deux voies biliaire et rénale. Par conséquent, les
patients atteints d'insuffisance rénale ne nécessite normalement aucun ajustement de la
dose lorsque les doses habituelles de Cefezone-S sont administrées. Les ajustements
posologiques ne doivent pas étre nécessaires chez les patients présentant un
dysfonctionnement hépatique, mais chez les patients atteints a la fois d'insuffisance
hépatique significative et d'insuffisance rénale, la prudence devrait étre exercée et la
posologie de Cefezone-S ne doit pas dépasser 2 g par jour.

Les modifications du temps de prothrombine ont été observées chez des patients traités
par Cefezone-S. Les patients présentant une altération de la synthése de vitamine K ou
de faibles taux de vitamine K (par exemple, maladie hépatique chronique et la
malnutrition) peuvent nécessiter la surveillance de I'administration (10 mg par semaine)
peut étre nécessaire si le temps de prothrombine est prolongé avant ou pendant le
traitement. L'utilisation prolongée de Cefezone-S peut entrainer la prolifération
d'organismes non sensibles. L'observation attentive du patient est essentielle. En cas de
surinfection pendant le traitement, des mesures appropriées doivent étre prises.

Le Cefezone-S doit étre prescrit avec prudence chez les patients ayant des antécédents
de maladie gastro-intestinale, en particulier la colite.

GROSSESSE: Effets tératogénes:

Grossesse Catégorie B: Les études de reproduction ont été effectuées chez la souris et
le rat & des doses allant jusqu'a 20 fois la dose humaine habituelle et n'ont données
aucune preuve d'embryotoxicité, de foetotoxicité ou de tératogénicité. Chez les
primates, aucune embryotoxicité ou de tératogénicité n'a été démontrée & une dose
d'environ 3 foisla dose humaine.

lin'y a, cependant, aucune étude adéquate et bien contrélée chez les femmes enceintes.
Parce que les études de reproduction animale ne sont pas toujours prédictibles de la
réponse humaine, ce médicament ne devrait étre utilisé pendant la grossesse qu'en cas
de nécessité clairement établie.

Allaitement:De faibles concentrations de ceftriaxone sont excrétées dans le lait
maternel. La prudence devrait étre de rigueur quand le Cefezone-S est administré a une
femme allaitante.

Utilisation en pédiatrie:Des études in vitro ont montré que la ceftriaxone, a I'instar des
autres céphalosporines, peut déplacer la bilirubine de I'albumine sérique. Cefezone-S
ne doit pas étre administré aux nouveau-nés hyperbilirubinémiques, en particulier les
prématurés.

Utilisation gériatrique:Des ajustements posologiques ne sont pas nécessaires pour les
patients gériatriques avec des doses de Ceftriaxone jusqu'a 2 grammes par jour.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES : Des réactions de type disulfirame avec de
I'alcool. Néphrotoxicité des aminosides et furosémide: potentiellement mortelle.

SURDOSAGE: En cas de surdosage, la concentration du médicament ne serait pas
réduite par hémodialyse ou dialyse péritonéale. Il n'existe aucun antidote spécifique. Le
traitement du surdosage doit étre symptomatique.

CONSERVATION :A conserver a une température ne dépassant pas 25°C. Ne pas
congeler. Protéger de la lumiére etde I'humidité.

En régle générale, les solutions doivent étre utilisées immédiatement apres leur
préparation.

Les solutions reconstituées conservent leur stabilité physique et chimique pendant 24
heures & température ambiante. Elle peut étre conservée dans le flacon d'origine
pendant 72 heures au réfrigérateura2 ° Cet8°C.

Fabriqué en Inde par

Impact Health Care Pvt. Ltd.

At: Plot No.5, Village Kunjhal, Jharmajri, Baddi-173205
Distt.Solan, Himachal Pradesh. INDIA

2
pact

Heathcare i Ls

IMPACT HEALTHCARE PVT. LTD,

Regd.: 210, Maharaja Aggarsain Shopping Complex, LSC-7, Sector-9,Rohini, Delhi-110 085 (INDIA)






