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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-21652697-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-21652697-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., solicita la 
aprobación de nuevos  proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada CEFTRIAXONA BIOL / CEFTRIAXONA Forma farmacéutica y concentración: INYECTABLE, 
CEFTRIAXONA (COMO CEFTRIAXONA SODICA) 0,5 g – 1 g – 2 g; aprobado por Certificado N° 48.523.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada CEFTRIAXONA BIOL / CEFTRIAXONA Forma farmacéutica y 



concentración: INYECTABLE, CEFTRIAXONA (COMO CEFTRIAXONA SODICA) 0,5 g – 1 g – 2 g; el 
nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2022-32399267-APN-DERM#ANMAT; y los 
nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2022-32398621-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 48.523, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Proyecto de información para el paciente 
 
 

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 
 

CEFTRIAXONA BIOL    
Ceftriaxona 500 mg - 1 g - 2 g 

 polvo estéril para inyección intramuscular o intravenosa 

Industria Argentina                                                                                                                Venta para receta archivada 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene información 
importante para usted.  
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.  
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.  
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras personas aunque tengan los 
mismos síntomas que usted, ya que puede perjudicarlos.  
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que 
no aparecen en este prospecto.  

Contenido  
1. Qué es Ceftriaxona BIOL y para qué se utiliza  
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ceftriaxona BIOL 
3. Cómo usar Ceftriaxona BIOL  
4. Posibles efectos adversos  
5. Conservación de Ceftriaxona BIOL  
6. Contenido del envase e información adicional  

1. Qué es Ceftriaxona BIOL y para qué se utiliza  

Este medicamento es un antibiótico que pertenece al grupo denominados cefalosporinas.  
Los antibióticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones víricas como la gripe 
o el catarro.  
Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administración y la duración del 
tratamiento indicadas por su médico.  
No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiótico, devuélvalo a la 
farmacia para su correcta eliminación. No debe tirar los medicamentos por el desagüe ni a la basura.  

Ceftriaxona BIOL está indicada en el tratamiento de las siguientes infecciones producidas por gérmenes sensibles a 
ceftriaxona:  
- Septicemia (infección debida a la presencia de bacterias en sangre)  
- Meningitis bacteriana  
- Infecciones del tracto respiratorio inferior 
- Infecciones intra-abdominales, (como peritonitis o infecciones de la vesícula biliar) en combinación con otros 
antibióticos activos frente a estas infecciones 
- Infecciones complicadas de los riñones y del tracto urinario  
- Infecciones de la piel y de los tejidos blandos  
- Infecciones de los huesos y de las articulaciones  
- Las fases II y III de la enfermedad de Lyme (infección causada por picadura de garrapata) 
- Gonorrea sin complicaciones (infección genital, del tracto urinario, rectal o pelviana) 
- Prevención de infecciones en intervenciones quirúrgicas (antes de una cirugía) 

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ceftriaxona BIOL 

No use Ceftriaxona BIOL 
- Si es alérgico (hipersensible) a la ceftriaxona o a antibióticos del mismo grupo llamados cefalosporinas o si ha 
tenido una reacción de hipersensibilidad (alergia) inmediata y/o grave a las penicilinas o a cualquier tipo de antibiótico 
de los llamados betalactámicos o  a cualquiera de los demás componentes de este medicamento.   
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- En recién nacidos con ictericia (coloración amarillenta de la piel por exceso de bilirrubina) o hipoalbuminemia (déficit 
de una proteína de la sangre llamada albúmina), ni en bebés prematuros debido al riesgo de desarrollar encefalopatía 
hiperbilirrubinémica (una enfermedad que puede causar lesiones cerebrales por acumulación de bilirrubina y ser 
mortal).  
- La ceftriaxona no se debe mezclar ni administrar simultáneamente con soluciones o productos que contengan 
calcio, incluso aunque se utilice por distintas vías de perfusión ya que pueden formarse precipitados.  

Advertencias y precauciones  
Tenga especial cuidado con Ceftriaxona BIOL: 
- Si ha tenido alguna reacción alérgica a ceftriaxona o a cualquier penicilina o ha padecido alergias graves o asma, ya 
que la ceftriaxona podría ocasionarle reacciones alérgicas que, en ocasiones podrían ser mortales (anafilaxia). Si 
esto le ocurre póngase en contacto inmediatamente con un médico o acuda al hospital más cercano.  
- Si padece una diarrea intensa y duradera durante o después del uso del antibiótico puede ser debido a un tipo de 
colitis, llamada colitis pseudomembranosa, que puede ser grave. En estos casos, su médico decidirá si se debe 
suspender la administración de ceftriaxona e instaurar un tratamiento adecuado. Informe a su médico si ha padecido 
enfermedades gastrointestinales particularmente colitis.  
- Si sigue un tratamiento prolongado con ceftriaxona, pueden aparecer nuevas infecciones (sobreinfecciones) como 
resultado de un sobrecrecimiento de algunos organismos tales como enterococos o cándidas. 
- Cuando siga tratamientos prolongados el médico deberá hacerle análisis de sangre periódicos. 
- Si, debido a la sedimentación de ceftriaxona cálcica, aparecen signos y síntomas de enfermedad de la vesícula 
biliar, acompañados de alteraciones en las ecografías de la vesícula biliar. El riesgo de estas alteraciones puede 
aumentar en tratamientos de más de 14 días, en pacientes con fallo renal, deshidratación o nutrición parenteral total, 
así como en niños muy pequeños. En caso de producirse deberá suspenderse la medicación con ceftriaxona.  
- Antes de iniciar el tratamiento con Ceftriaxona BIOL, si padece enfermedad grave del hígado o del riñón porque 
puede necesitar un ajuste de la dosis o si tiene riesgo de desarrollar pancreatitis (inflamación del páncreas).  
- Si le van a realizar alguna prueba diagnóstica (incluidos análisis de sangre, orina, pruebas cutáneas que utilizan 
alérgenos, etc.) comunique al médico que está usando este medicamento ya que puede alterar los resultados.  
- Si experimenta o ha experimentado una combinación de cualquiera de los siguientes síntomas: erupción, 
enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios, los ojos y la boca, descamación de la piel, fiebre alta, síntomas 
similares a los de la gripe, aumento de los niveles de enzimas hepáticas observadas en los análisis de sangre y un 
aumento en un tipo de glóbulos blancos (eosinofilia) y aumento del tamaño de los ganglios linfáticos (signos de 
reacciones cutáneas graves) 
- Si tiene problemas hepáticos o renales. 

Uso de Ceftriaxona BIOL con otros medicamentos  
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los 
adquiridos sin receta.  
Su médico tendrá especial cuidado durante el uso simultáneo de ceftriaxona con:  
- Probenecid (medicamento utilizado para tratar la gota)  
- Otros antibióticos (medicamentos utilizados para las infecciones).  
- Anticonceptivos hormonales. Se recomienda adoptar medidas adicionales durante el periodo de tratamiento y en el 
mes siguiente 

Embarazo y lactancia  
Si está embarazada o cree que pudiera estarlo, informe a su médico antes de usar este medicamento y él decidirá la 
conveniencia de usarlo. El consumo de medicamentos durante el embarazo, puede ser peligroso para el embrión o el 
feto y debe ser vigilado por su médico. 

Conducción y uso de máquinas  
No se ha demostrado que el uso de ceftriaxona pueda afectar a la capacidad para conducir o manejar maquinaria, 
pero hay que tener en cuenta que ocasionalmente ceftriaxona puede producir mareos.  

Información importante sobre algunos de los componentes  
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 83 mg (3,3 mmol) 
de sodio por gramo de ceftriaxona.  

3. Cómo usar Ceftriaxona BIOL 
Este medicamento debe ser administrado por un profesional sanitario.  
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Siga exactamente las instrucciones de administración del medicamento contenidas en este prospecto o las indicadas 
por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico 
Dependiendo de su enfermedad, edad, peso y de su respuesta al tratamiento con este medicamento, su médico le 
prescribirá la dosis más adecuada y la duración del tratamiento. No modifique nunca la dosis por su cuenta. Si estima 
que la acción de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuníqueselo a su médico o farmacéutico.  

Ceftriaxona BIOL 1 g le será administrada por vía intramuscular o intravenosa.  
Ceftriaxona BIOL tiene que ser reconstituida antes de su uso. Compruebe que no se vean partículas extrañas o que 
no tenga coloración turbia.  

Para inyecciones intramusculares: Se reconstituye 1 g con una ampolla disolvente que contiene lidocaína por vía 
intramuscular profunda. Se recomienda no inyectar más de 1 g por lado. EN NINGUN CASO LA SOLUCION DE 
LIDOCAINA SE ADMINISTRARÁ POR VÍA INTRAVENOSA. 
Para inyecciones intravenosas: Se disuelve 1 gramo en 10 ml de agua estéril para inyección y se administra por 
vía directa en el curso de 2 a 4 minutos. Para perfusiones intravenosas se disuelve 2 g de ceftriaxona en 
aproximadamente 40 ml de las siguientes soluciones libres de calcio: cloruro de sodio al 0,9%, cloruro sódico 0,45% 
más dextrosa 2,5%, dextrosa al 10%, levulosa 5%, dextrano 6% y en agua para inyectables. La perfusión debe durar 
por lo menos 30 minutos. 
La dosis habitual es:  

Adultos y niños mayores de 12 años: La dosis diaria usual es de 1 a 2 gramos en las 24 horas, dependiendo del 
tipo y severidad de la infección. La dosis total diaria no deberá exceder los 4 gramos. 
Si se sospecha la presencia de C. trachomatis, se deberá adicionar la medicación adecuada debido a que la 
ceftriaxona no es activa frente a este organismo. 
En la profilaxis quirúrgica se recomienda la administración de una dosis única de 1 gramo por vía intravenosa media 
a 2 horas antes de la intervención. 
Para el tratamiento de infecciones gonococcicas no complicadas se recomienda una dosis única de 250 mg por vía 
intramuscular. 

Niños menores de 12 años: Para tratar infecciones de la piel y tejidos blandos se recomienda una dosis total de 50 
a 75 mg/kg, en dosis divididas cada 12 horas. La dosis total diaria no deberá exceder los 2 gramos. Neonatos (hasta 
14 días): 20 a 50 mg/kg de peso, administrados en una única dosis, sin que existan diferencias entre los nacidos a 
término y los prematuros. No se debe exceder la dosis de 50 mg/kg de peso. 
Para tratar la meningitis, se recomienda que la dosis terapéutica inicial sea de 100 mg/kg (no se deberán exceder los 
4 gramos). A continuación se recomienda una dosis diaria total de 100 mg/kg/día (no exceder los 4 gramos por día). 
La dosis diaria puede administrarse una vez al día (o en cantidades iguales cada 12 horas). La duración del 
tratamiento es de 7 a 14 días. 
Por lo general, el tratamiento deberá continuarse por lo menos hasta 2 días después que desaparecen los signos y 
síntomas de la infección. 

Si usa más Ceftriaxona BIOL del que debiera  
En caso de sobredosis, o ingestión accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o bien recurra al 
hospital o centro de intoxicaciones más cercano, indicando el medicamento y la cantidad utilizada. 
- Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247; 
- Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115; 
- Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777. 

Información para el profesional sanitario  
Interrumpir inmediatamente el tratamiento con ceftriaxona e instaurar las medidas terapéuticas y de soporte 
adecuadas. No existe antídoto específico. No se elimina por diálisis. 

Si olvidó usar Ceftriaxona BIOL  
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.  

Si interrumpe el tratamiento con Ceftriaxona BIOL  
No suspenda el tratamiento antes de terminarlo, ya que no lograría el efecto deseado. Es muy importante tratar las 
infecciones durante el tiempo recomendado, en caso contrario podría empeorar.  

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico. 
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4. Posibles efectos adversos 

Ceftriaxona no se debe mezclar ni administrar simultáneamente con soluciones o productos que contengan calcio, 
incluso aunque se utilicen distintas vías de perfusión. Se han descrito casos de reacciones que han provocado la 
muerte de recién nacidos y niños prematuros por la formación de precipitados de la sal cálcica de ceftriaxona en los 
pulmones y los riñones de estos pacientes. En algunos casos las vías de perfusión y los tiempos de administración 
de ceftriaxona y las soluciones que contienen calcio fueron diferentes.  

Al igual que todos los medicamentos, Ceftriaxona puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los 
sufran.  

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 10 personas):  
Diarreas, náuseas, estomatitis (inflamación de la mucosa de la boca) y glositis (inflamación de la lengua).  

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 100 personas):  
Exantema (erupción cutánea), dermatitis alérgica (inflamación de la piel), rash (exantema), edema (acumulación de 
líquido en los tejidos) y eritema multiforme.  

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas):  
Vulvovaginitis (infecciones del tracto genital femenino causadas por bacterias), anemia (disminución de la 
concentración de hemoglobina en sangre) leucocitopenia (disminución del número de leucocitos en sangre), 
granulocitopenia (disminución de la cifra de granulocitos en sangre), trombocitopenia (disminución del número de 
plaquetas en sangre), eosinofilia (aumento de un determinado grupo de glóbulos blancos), reacciones anafilácticas 
(alérgicas) o anafilactoides, urticaria (picor generalizado en la piel), cefalea (dolor de cabeza), mareos, precipitación 
sintomática de ceftriaxona cálcica en la vesícula biliar y aumento de los enzimas hepáticos (parámetros que se 
detectan en los análisis de sangre), oliguria (disminución de la producción de orina), aumento de la creatinina sérica 
(parámetro que se detecta en los análisis de sangre), fiebre, escalofríos y flebitis (inflamación de las venas) que 
puede ser aún menos frecuente si se aplica mediante una inyección lenta durante un periodo de 2-4 minutos).  

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de 10.000 personas):  
Trastornos de la coagulación, agranulocitosis (disminución o ausencia de glóbulos blancos en la sangre) sobre todo 
tras 10 días de tratamiento o tras dosis elevadas, colitis pseudomembranosa (diarreas agudas y graves causadas por 
una sobreinfección por una bacteria), pancreatitis, hemorragia gastrointestinal, síndrome de Steven-Johnson, 
necrolisis epidérmica tóxica o síndrome de Lyell (destrucción de la piel con desprendimiento epitelial que se inicia con 
la formación de ampollas pero sin inflamación), precipitación renal de ceftriaxona sódica en pacientes pediátricos, 
hematuria (presencia de sangre en orina).  

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos 
disponibles)  
Reacciones cutáneas graves. Si tiene como reacción una erupción cutánea grave, informe a un médico de inmediato. 
Los síntomas pueden incluir:  

- una erupción grave que se desarrolla rápidamente, con ampollas o descamación de la piel y posiblemente ampollas 
en la boca (síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica, también conocidas como SSJ y NET).  
- Una combinación de cualquiera de los siguientes síntomas: erupción cutánea generalizada, temperatura corporal 
alta, elevación de los valores de las enzimas hepáticas, anomalías en la sangre (eosinofilia), aumento del tamaño de 
los ganglios linfáticos y afectación de otros órganos del cuerpo (reacción a fármaco con eosinofilia y síntomas 
sistémicos, también conocida como DRESS o síndrome de hipersensibilidad a los medicamentos).  
- Reacción de Jarisch-Herxheimer que produce fiebre, escalofríos, dolor de cabeza, dolor muscular y erupción 
cutánea que generalmente es autolimitante. Esto ocurre poco después de comenzar el tratamiento con ceftriaxona 
para infecciones con espiroquetas como la enfermadad de Lyme.  

El tratamiento con ceftriaxona, en particular en pacientes de edad avanzada con problemas graves de riñón o con 
problemas del sistema nervioso, raramente puede causar disminución de la consciencia, movimientos anormales, 
agitación y convulsiones.  

Problemas con la vesícula biliar o el hígado, que pueden causar dolor, náuseas, vómitos, coloración amarillenta de la 
piel, picor, orina anormalmente oscura y heces de color de arcilla. 
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Comunicación de efectos adversos  
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata 
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente al 
Sistema Nacional de Farmacovigilancia llenando la ficha que está en la página Web de la ANMAT: 
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde al 0800-333-1234. 

Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la 
seguridad de este medicamento. 

5. Conservación de Ceftriaxona BIOL 

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños.  
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de vencimiento  
es el último día del mes que se indica.  
Se recomienda mantener el medicamento en su envase exterior para protegerlo de la luz. Antes de reconstituir la 
solución, se recomienda mantener el medicamento preferiblemente entre 15 y 30 °C. 
Una vez reconstituida la solución, mantiene su estabilidad por 24 horas conservada en heladera entre 2 y 8ºC. NO 
CONGELAR. 
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cómo deshacerse 
de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudará a proteger el medio ambiente.  

6. Contenido del envase e información adicional  

Cada vial contiene 1 g de ceftriaxona como principio activo (en forma de ceftriaxona sódica). 
Ceftriaxona BIOL 1 g está disponible en viales de vidrio transparente de 10 ml cerrados con tapón de goma y una 
tapa de plástico color azul.  
Se presenta en caja conteniendo  1 vial o en caja conteniendo 50 viales (Envase Hospitalario). 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 48.523. 
Dirección  Técnica: Lic. Anabela M. Martínez  Farmacéutica 
INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C. 
Administración: Pte. J. E. Uriburu 153 -C1027AAC- C.A.B.A Tel: (00 54 11) 4953-7215  E-mail: biol@biol.com.ar  
Laboratorio: Calle 606 Dr. Silvio Dessy 351 -B1867DWE- Fcio Varela. Pcia. de Bs. As. Tel: (00 54 11) 4255-1040 
E-mail: planta@biol.com.ar  
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