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DISPOSICION No 5 6 6 1 

BUENOS AIRES, 11 7 ASO 2 o 11 

VISTO el Expediente No 1-0047-0000-002429-10-9 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RICHET S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado 

\j'\ para su consumo público en el mercado interno un país integrante del Anexo I 

del Decreto 150/92. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 {T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93 ). 
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DISPOSJCJON N~ 6 6 1~ 

Que consta la evaluación técnica producida por el 

Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado 

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 

los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y 

el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, 

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de 

rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos 

~ ' que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser 

transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y del 

Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas 

precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales 

y formales que contempla la normativa vigente en la materia. 
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DISPOSICION N° 5 6 6 ,. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad 

\. medicinal de nombre comercial POLIMIXINA B RICHET y nombre/s 

genéricojs POLIMIXINA B, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por 

LABORATORIOS RICHET S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 
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DISPOSICION N° 5 6 6 ,, 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como 

Anexo III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 

DE SALUD CERTIFICADO No con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO so- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

\ inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo 

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la 

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de 

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 

será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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DISPOSICION No 5 6 6 1 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-002429-10-9 

DISPOSICIÓN NO: 5 6 6 1 M-i<- .Ml'-1 
:Dr. OTTO . ORSINGHE: 

SUB·INT AVENTO 
A.:N.M. • .&..T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 5 6 6 1 

Nombre comercial: POLIMIXINA B RICHET 

Nombre/s genérico/s: POLIMIXINA B 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS RICHET S.A., TERRERO 1251/53/59 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

ti" detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: POLIMIXINA B RICHET 500.000. 

Clasificación ATC: J01XB02. 

Indicación/es autorizada/s: INFECCIONES AGUDAS CAUSADAS POR CEPAS 

SUSCEPTIBLES DE PSEUDOMONA AERUGINOSA: LA POLIMIXINA B ES UNA 

DROGA DE ELECCION EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES DEL TRACTO 

URINARIO, MENINGES Y SANGRE CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE P 

AERUGINOSA. TAMBIEN PUEDE SER UTILIZADA EN USO TOPICO Y 

SUBCONJUTIVAL EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES OCULARES CAUSADAS 
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POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE P AERUGINOSA. PUEDE SER INDICADA TAMBIEN 

PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES SERIAS CAUSADAS POR CEPAS 

SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES MICROORGANISMOS, CUANDO DROGAS 

CON MENOR POTENCIAL TOXICO SEAN INEFICACES O CONTRAINDICADAS: H 

INFLUENZAE, ESPECIFICAMENTE EN INFECCIONES DE LAS MENINGES. 

ESCHERICHIA COL!, ESPECIFICAMENTE EN INFECCIONES DEL TRACTO 

URINARIO. AEROBACTER AEROGENES, ESPECIFICAMENTE EN CASO DE 

BACTERIEMIAS. KLEBSIELLA PNEUMONIAE, EN CASOS DE BACTERIEMIAS. EL 

SULFATO DE POLIMIXINA B ES EL TRATAMIENTO DE ELECCION PARA 

MENINGITIS CAUSADA POR P. AERUGINOSA. EN INFECCIONES DE LAS 

MENINGES EL SULFATO DE POLIMIXINA B DEBE SER ADMINISTRADO POR VIA 

INTRATECAL. 

Concentración/es: 500.000 UI de SULFATO DE POLIMIXINA B. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genéricojs: SULFATO DE POLIMIXINA B 500.000 UI. 

Excipientes:--------

Origen del producto: Biológico 

Fuente de obtención de la/s materia/s primajs utilizada/s, para productos de 

origen biológico ó biotecnológico: Bacillus polymyxa (Prazmowski) Migula. 

Vía/s de administración: INTRAMUSCULAR/ INTRAVENOSA/ INTRATECAL. 

~ 1 Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I 

~ ~ TAPO N DE GOMA Y PRECINTO DE AL 

CON 
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Presentación: 1 FRASCO AMPOLlA Y ENVASES PARA USO HOSPITAlARIO 

EXCLUSIVO CON 50, 100 Y 500 FRASCO AMPOLlA. 

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO AMPOLlA Y ENVASES PARA USO 

HOSPITAlARIO EXCLUSIVO CON 50, 100 Y 500 FRASCO AMPOLlA .. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR ENTRE 15 °C. Y 25 °C, PROTEGIDO DEL 

CALOR EXCESIVO, lA HUMEDAD Y lA LUZ SOlAR DIRECTA. DESPUÉS DE 

RECONSTITUIDO, lA SOLUCIÓN TIENE UNA ESTABILIDAD DE 72 HORAS SI SE 

MANTIENE REFRIGERADA, ENTRE 2 Y soc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: 5 6 6 1 w\1.:.,,?1¡ 
i ~ \ 
Dr. OTTO Á ORSINGHER 
SUB-INTERVEN TOA 

.A..N.M.A...T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N° 5 6 6 1 
1 

'~ h""l'L. 
D ' oTTO.A, RSI~GHt" r. TO~ 
SUB-INTE VEN 

,A.l'I.M.A.T· 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-002429-10-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

~S'\-r6H6e-__.j11----' y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite No 1.2.1. , 

por LABORATORIOS RICHET S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: POLIMIXINA B RICHET 

Nombre/s genérico/s: POLIMIXINA B 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS RICHET S.A., TERRERO 1251/53/59 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: POLIMIXINA B RICHET 500.000. 

Clasificación ATC: J01XB02. 
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Indicación/es autorizadajs: INFECCIONES AGUDAS CAUSADAS POR CEPAS 

SUSCEPTIBLES DE PSEUDOMONA AERUGINOSA: LA POLIMIXINA B ES UNA 

DROGA DE ELECCION EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES DEL TRACTO 

URINARIO, MENINGES Y SANGRE CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE P 

AERUGINOSA. TAMBIEN PUEDE SER UTILIZADA EN USO TOPICO Y 

SUBCONJUTIVAL EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES OCULARES CAUSADAS 

POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE P AERUGINOSA. PUEDE SER INDICADA TAMBIEN 

PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES SERIAS CAUSADAS POR CEPAS 

SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES MICROORGANISMOS, CUANDO DROGAS 

CON MENOR POTENCIAL TOXICO SEAN INEFICACES O CONTRAINDICADAS: H 

INFLUENZAE, ESPECIFICAMENTE EN INFECCIONES DE LAS MENINGES. 

ESCHERICHIA COLI, ESPECIFICAMENTE EN INFECCIONES DEL TRACTO 

URINARIO. AEROBACTER AEROGENES, ESPECIFICAMENTE EN CASO DE 

BACTERIEMIAS. KLEBSIELLA PNEUMONIAE, EN CASOS DE BACTERIEMIAS. EL 

SULFATO DE POLIMIXINA B ES EL TRATAMIENTO DE ELECCION PARA 

MENINGITIS CAUSADA POR P. AERUGINOSA. EN INFECCIONES DE LAS 

MENINGES EL SULFATO DE POLIMIXINA B DEBE SER ADMINISTRADO POR VIA 

INTRATECAL. 

Concentración/es: 500.000 UI de SULFATO DE POLIMIXINA B. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genéricojs: SULFATO DE POLIMIXINA B 500.000 UI. 

Excipientes:--------
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Origen del producto: Biológico 

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de 

origen biológico ó biotecnológico: Bacillus polymyxa (Prazmowski) Migula. 

Vía/s de administración: INTRAMUSCULAR/ INTRAVENOSA/ INTRATECAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON 

TAPON DE GOMA Y PRECINTO DE AL. 

Presentación: 1 FRASCO AMPOLLA Y ENVASES PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO CON 50, 100 Y 500 FRASCO AMPOLLA. 

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO AMPOLLA Y ENVASES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO CON 50, 100 Y 500 FRASCO AMPOLLA .. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR ENTRE 15 °C. Y 25 °C, PROTEGIDO DEL 

CALOR EXCESIVO, LA HUMEDAD Y LA LUZ SOLAR DIRECTA. DESPUÉS DE 

RECONSTITUIDO, LA SOLUCIÓN TIENE UNA ESTABILIDAD DE 72 HORAS SI SE 

MANTIENE REFRIGERADA, ENTRE 2 Y soc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a LABORATORIOS RICHET S.A. el Certificado No 

,.. 56405 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes 

f\ 

de1 7 ASO 2 O 11 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 5 6 6 1 .V'J . L .' {, ... ¡;;., 
' • 1 

Dr. ono A. ÓRSINGH~R 
SUB-INTERVENTOR 

.A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

Industria Argentina 

COMPOSICIÓN: 

POLIMIXINA B R/CHE~ 500.0000 

Sulfato de PolimbciiUI B 500.000 UI 

Liojili:.lulo plll'tl illy«ción 

Venta bajo receta archivada 

Cada frasco ampolla contiene: 

Sulfato de Polimixina B .............................. 500.000 U! 

PRODUCTO DE USO RESTRINGIDO A HOSPITALES 

ATENCIÓN; ESTE PRODUCTO ESTÁ RESTRINGIDO A USO HOSPITALARIO. 

LAS INFORMACIONES DESCRIPTAS MAS ABAJO ESTÁN DESTTNADAS A LOS 

PACIENTES QUE ADQfHERAN EL PRODUCW PARA SU USO EN SITUACIO­

NES CUNICAS ACOMPAJVADAS O AL USO DEL PERSONAL DEL .ÁREA HOSPI­

TALARIA QUE TRABAJE CON LA CONSERVACIÓN YIO LA ORIENTACIÓN DEL 

PACIENTE. 

Conservar el producto en lugar fresco y seco, a temperatura entre 15"C y 25"C al 

abrigo de la luz. No utilizar medicamentos cuya fecha de vencimiento se haya cum­

plido. 

CARACTERiS11CAS FARMACOLÓGICAS: 

Descripción: 

El sulfato de Polimixina B pertenece a uno ós grupos de antibióticos polipeptídi-

cos básicos derivados de la B. polimt . aerosporus). 

El su(fi:rto de Poli · · presenta en forma de polvo listo para preparar 

una solución estéril para uso · tn uscular, intravenoso, fntratecal y oftálmico. 

·-----·-·· 
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En la literatura médica, frecuentemente las dosis son administradas en base a la 

equivalencia en peso de Polimixina B base pura. Cada miligramo de Polimixina B 

base pura es equivalente a 10.000 U/ de Polimixina B, y cada mJcrogramo de Poli­

mirina B base pura es equivalenúl a JO UI de Polimixina. 

Farmacodinamia y jannacocinética: 

Ensayo de susceptibilidad in vitro: se utiliza el método de Kirby-Bauer de susceptibi­

lidad en disco, un disco de 300 UI de polimixina B debe presentar un halo de inhibi­

ción superior a 11 mm, Cllando se lo emuya jrenre a cepas susceptibles a polimirina 

B. 

El sulfato de Polimixina B no es ab.rorbido em el tracto gastroinúlstinal. Como el jar­

maco pierde alrededor del 50% de su actividad en presencia de suero, los niveles 

sanguineos son bajos. Las Inyecciones repelidas pueden tener un efecto acumulativo. 

Los niveles plasmóticos tienden a ser superiores en ancianos y ntflos. La droga es 

QXT'etac:/a lentamente por los rllfones. La difosión tislt/ar es escasa y la droga no 

atraviesa la barrera hematoencefálica. En dosis tel'apéuticos, el sulfato de Polimiri­

na B puede causar cierta nejrotoricldad con leve lesión tubular. 

Resultados de eficacia: 

Lo Polimixina B posee acción bactericido contra casi todos los bacilos Gram­

negativos con excepción de PI'Oierl$ sp. Las polimixinas aumenton la permeabilidad 

de la membrana de la célula bacteriana. Todas las bacrerias Gram-posttivas, hongos 

y cocos Gram-negativos, N. gonorrhoeae y N. meningitidis poseen resistencia al Sul­

fato de Polimirina B. 

INDICACIONES: 

- Infecciones agudos ctlllSatias por cepas SUSI';qRtb/es de Psertdomona Aerugino.sa. 

La Polimixina B es una droga de elecci en el tratamiento de infecciones del tracto 

por cepas susceptibles de P. Aeruginosa. 

tópico y subconjrmtival en el Ira/amiento de In-
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Puede ser indicada también para el tratamiento de infecciones serias causadas por 

cepas susceptibles de Jos siguientes microorganismos, cuantlo drogas con menor po­

tencial tóxico sean ineficaces o contraindicadas. 

H. injluenzae, especificamente en infecciones de las meninges. 

Escheríchía colí, especificamente en infecciones del tracto urinario. 

Aerobacter aerogenes, espectjicamente en caso de bacteriemias. 

Klebsiella pneumoniae, especificamente en caso de bacteriemias. 

Nota: el sulfato de Polímixina Bes el tratamiento de elección para meningitis causa­

da por P. aeruginosa. 

EN INFECCIONES DE LAS MENINGES, EL SULFATO DE POLIMIXINA B DEBE 

SER ADMINISTRADO POR VÍA INTRATECAL 

CONTRAINDICACIONEY: 

Hipersensibilidad a las polimixinas. 

MODO DE USO E INSTRUCCIONES UNA VEZ ABIERTO: 

Reconstitución del producto: 

PARA SEGURIDAD EN EL USO DEL PRODUCID, LAS SOLUCIONES PARA USO 

PARENTERAL DEBEN SER CONSERVADAS CON REFRIGERACIÓN Y CUAL­

QUIER PORCIÓN NO U11LIZADA DESPUES DE ABIERTA, DEBE SER DESCAR­

TADA DESPUES DE LAS 72 HORAS. 

Para uso intravenoso: disolver 500.000 U! de Sulfato de Polimixina B en 300 a 500 

m/ de dextrosa 5% en agua para i'!fusión intravenosa continua. 

Para uso intramuscular: No es recomendada rutinariamente debido al intenso dolor 
' 

en el sitio de inyección, particularmente niños y neonatos. Disolver 500.000 U/ de 

Ción) o soluct 
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Para uso intratecal: Disolver 500.000 U! de sulfato de polimixtna B en JO mi de so­

lución salina estéril (cloruro de sodio para inyección, USP) para una dosis de 50.000 

Ulporml. 

Después de reconstituido, la solución tiene una estabilidad de 72 horas cuando se la 

conserva en refrigerat:hr entre 2"C y 8"C. El sulfato de Polimixtna B no debe ser al­

macerrado en soluciones alcalinas, pues estas poseen menor estabilidad 

POSO LOGiA: 

Uso intravenoso: 

Adultos y niflos: 15.000 a 25.000 Ullkg de peso corporaVdia en individuos conjun­

ción renal normaL Esta cantidad debe ser reducida a 15.000 Ullkg de peso corporal 

para individuos con compromiso renal. Las Infusiones pueden administrarse cada 12 

horas; la dosis total diaria no debe exceder 25.000 Ullkgldia. 

Neonatos: necmatos con función renal normal pueden recibir hasta 40.000 Ullkgldla 

sin efectos adversos. 

Uso intramuscular: 

Adultos y niflos: 25. 000 a 30.000 UUkgldia. Esta dosis debe reducirse en presencia 

de compromiso renal. La dosis puede ser dividida y administrada en Intervalos de 4 a 

6horas. 

Neonatos: neonatos conjunción renal normal pueden recibir hasta 40.000 UI/kgldia 

sin efectos adversos. 

NOTA: dosis más altas que 45.000 Ullkgldia han sido utilizadas en estudios cltnicos 

lími les para el tratamiento de niflos prematuros y recién nacidos con septicemia cau­

sada por P. aeruginosa. 

Uso lntratecal: 

vez al dla intraiecal, 

: la dosis recomendada es 50.000 U! una 

l-4..efúls. y luego 50.000 UI una vez al dio por lo menos 

tivos de fluido cerebroespinal se presenten negati-

. ··-·-···-·---·--·-·-· .. 



LABORATORIOS RICHET S.A. 

····-·-··-·-·'"--···-·-·"·-··--·----·-------------
TRES ARROYOS 1829. TEL.: (01 1) 4585-5565/5129-5555 (Un ... Rotattvas)- FAX (01 1) 4584-2255/4W • E-mall: lab@rlehetcom · C6d. Postal C1416DDA- Buenos Aires Argentina 

vos y que la concentración de glucosa vuelva a ser rwrmal. 

Nli'los menores de 2 aJJos de edad: 20.000 VI una vez al día por 3-4 días o 25.000 U! 

una \le% al día todos los otros días. Continuar con uno dosis de 25.000 U! una vez al 

día por lo menos durante 2 semanas posteriores a que las cultivOs del fluido cere­

broespinal sean negativos y la concentración de glucosa vuelva a su valor rwrmaL 

Ajuste de dosis de po/imixina B en insuficiencia renal: 

En pacientes con función renal comprometida se sugieren los siguientes ajustes: 

Clearance de crealinina Dosis 

Normal o > 80% del normal 2, 5 mgllr:g por dia 

<80% a> 300/6 del rwrmal Primer día: 2, 5 mglkgldia 

Secuencia de tratamiento diario: 

1,0- 1,5 mglkgldia 

< 25% del rwrmal Primer dfa: 2,5 mglkgldia 

cada 2-3 días después del inicio: 

1,0-1,5 mglkgldia 

Anuria Primer dia: 2,5 mglkgldia 

Cada 5-7 días después del inicio: 1,0 mglkg/día 

ADVERTENCIAS: 

A7ENCJÓN: El su!fato de polimixina B cuando se utiliza por vía intramuscular o 

lntrateca/ debe ser administrado sólo a pacientes hospitalizados con supervisión mé­

dica constante. 

El nivel de la función renal debe ser determinado con anterioridad al inicio de la 

terapia, con frecuente monitoreo de la función renal y el nivel plasmático de la droga 

durante la terapia parenteral 

La función renal debe ser cuidadosamente del~,¡¡'ila@, y los pacientes con proble-

mas renales y retención de compuestos ogenados deben utilizar una dosis reduci­

da de la droga. Pacl ot "cidad debido al sulfato de Pollmixina B fre­

cuentemente presentan al 
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flujo urinario (oliguria) y un aumento del BUN, son indicativos para una interrup-­

c/Ó/1 del tratamiento con la droga. 

El UII() por lila lnlra1trUSCUiar no se recomienda debido a que por esta lila puede cau­

sar un dolor intenso en el sitio de inyección, particularmente en los nlllos. Esta lila 

sólo debe ser usoda si es la única disponible. 

Como con otros antibióticos, el uso del swlfato de Polimixina B puede ocosionar uno 

selecciÓII y crecimiento de microorganismos no susceptibles. incluidos los hongos. SI 

se presento superinfocción debe instituirse una terapia apropiada. 

USO EN ANCIANOS, NIÑOS Y OTROS GRUPOS DE RIESGO: 

Uso en embarazadas: 

No se ha establecido la wguridad de la droga durante el embarazo, por lo tonto su 

uso sólo debe hacerse evaluando el factor riesgo-beneficio. 

Uso en niños: 

La polimixina B puede ser utilizada en niños, de acuerdo con la orientación del mé­

dico asi3tente. 

u/I() en ancianos: 

La polimixina B puede ser utilizada en ancianos, si la función renal está monttoreaa, 

y no existe historia de comprom/II() renal. 

INTERACCIONES MEDIC4MENTOSAS: 

El uso concomitante o secuencial del sulfato de Polimixina B con otras drogas neuro­

tóxicas y/o nejrotóxicas, particularmente Bacltraclna, Estreptomicina, Neomlcina, 

Canomicina. Gentamiclna, Tobramiclna, Amicacina, Cefaloridina, Paromomiclna, 

Viomicina y Colistina debe wr evitado. 

rotóxicas (éter, tubocurarina, succini · , galamina, decametono, y citrato de so­

dio) porque pueden sión respiratoria Si se prewnta alguna se#lal de 

'/:lfltno.r¡ltorear la fUnción respiratoria y discontinuor con 

.:~'""'.S ~'Ci1ET S.A. 
V1· '•·., :.i,.'i)3NANSKA 

f>H::<~•JDE::NTE. 

C.L 6.301,418 
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REACCIONES ADVERSAS: 

Las reacciones neurotóxicas se pueden manifestar por irritabilidad, debilidad, som­

nolencia, ataxia. parestesia perioral, hormigueo en las extremidades, perturbación 

de la vista. Estos stntomas están frecuentemente asociados con alJos niveles plasmá­

ticos de la droga encontrados en pacientes con función renal deficiente y/o nefrotoxi­

cidad. 

La neurotmdcidad del sulfato de Polimi:x:ina B puede ocasionar parálisis respiratoria 

subsiguiente al bloqueo neuromuscular, especialmente cuando la droga es adminis­

tra derspues de la anestesia o relajantes musculares. 

Reacciones nefrotó:x:icas: 

-Albuminuria 

- Cilindruria 

-Azotemia 

- Aumento de los niveles plasmáJicos sin aumento de la dasis 

Reacciones neurotó:x:icas: 

- Rubor facial 

- Vértigo que progresa a ataxia 

- Somnolencia 

- Parestesia periférica 

- Apnea debido al uso concomitante de relajantes musculares curariformes, otras 

drogas neurotó:x:icas, o sobredosaje 

- Seitales de Irritación de meninges en la administración intratecal, por ejemplo fie­

bre, dolor de cabeza. cueUo rigido y aumento del recuento de células y proteínas en 

el fluido cerebro espinal. 

Otras reacciones reportadas ocarionalm 

-Fiebre 

- Rash cutáneo (urticaria) 

LABORATORIOS R!CHET S.A . 
.-::~Tn::: r.:'-':;: ·.\ 

---··--·-·· ,,, 
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- Dolor (severo) en el sitio de inyección 

- Trombojlebitis en el lugar de inyección intravenosa 

SOBREDOSIS 

"Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o 

comunicarse con alguno de los Centr011 de To~cologia: 

Hrupital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4962-666612247 

Hospital A. Posados: (01 1) 4654-6648/7777 

Hospital de Pediatrla "Dr. Garrahmn": (Oll) 4943-1455 

Optativamente, otr011 CentrOII de lntoxicacón ". 

Puede aparecer exacerbación de l011 slntomas de reacciones adversos con la sobre­

dosis. En estos casos, se recomienda la suspensión de la medicación y el tratamiento 

de los sintomas hasta la estabilización del paciente, y la sustitución de la terapia an­

timicrobiana. 

CONSERVACIÓN: 

Conservar entre 15 a 25'C, protegido del calor excesillo, la humedad y la luz solar 

directa. 

Después de reconstituido, la solución tiene una estabilidad de 72 horas si se mantie­

ne refrigerada, entre 2 y 8'C. El suifato de Polimixina B no debe ser almacenado en 

soluciones alcalinas, porque estas poseen menor estabilidad 

Preselltaciona: 

Envases con 1 frascos ampolla y envases para Uso Hospitalario Exclusivo con 50, 

100 y 500 frascos ampolla. 

"Este medicamento debe ser "til4m/D bajo pres · ció11 y vigilmu:ia mérlico y 110 

puede repeline si11 ltNI!Vfl reuta mblica" 

--·---·---····--··. 
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N• 

LABORATORIOS RlCHET &A. 

TERRERO 1251/53-59- CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES 

DIRECI'OR TÉCNICO: HORA.CIO R. LANCELL01Tl 

FARMACÉUTICO 

Fecha de última revisión: . ../.../ ... 

LABORATORIOS R!CHET S.A. 
VICTOP: íf,'.'OS:\AI-iSI<A 

p)':::· ,· ':•: f: 
(: ,i. t 

-· 

HOfi.ACIO R. L. C lOTTI 
FARMACEUT - M.N, ,0.2~ 

OIRt:CYOR TI!:CNICQ 
DNI11.?03.5:.l9 
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PROYECTO DE ROTULO 

POUMIXINA B RICHE¡e 500.000 

SULFATO DE POLlMIXINA B 500.000 UI 

Polvo liojilivulo U.yección 

USO HOSPITALARIO EXCLUSWO 

lndlutrio Argentina 

archivada 

VeiJttJ bqjo recda 

Contenido: 50 frascos ampolla 

Fórmula: 

Cada frasco ampolla contiene: 

Sulfato de Polimirina B ... ............... 500. OOOUI 

Posologla e indicaciones: 

Según prescripción médica. Ver prospecto ar:ijunto. 

PRODUCTO DE USO RESTRINGIDO A HOSPITALES 

Número de partida: 

Fecha de vencimiento: 

Conservación: 

Conservar a temperatura entre 15° y 2 5° C. al abrigo de la luz. 

Una vez reconstituido, ver instrucciones de conservación en el prospecto adjunto. 

L~BORATCFiC'> c'·o·::éT 3./1. 
V!CTOP. T¡,-,;c,;~~;:.t~S:<A 

f'l'([:~;¡r.~'"' r :O 
,• lo-_..,, .-111:1 

----------·-.. ····-

HORACIO R. L CE LOTTI 
FARLIAC!:UTI • M..N. 10.264 

DIRt:CTO T~CNIC.O 
ONI 11.103539 
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N• 

LABORATORIOS RICHET S.A. 

TERRERO 125115J-59- CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES 

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO R. LANCEUOTTI- FARMACÉUTICO 

Igual rótulo para 100 y 500 frascos ampolla 
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PROYECTO DE ROTULO 

POUMIXINA B RICHE-rt 500.000 

SULFATO DE POLIMIXINA B 500.000 U1 

Polvo lioflllt.Jzdo inyección 

Industria Argentina 

Contenido: 1 frasco ampolla 

Fórmula: 

Cada .frasco ampolla contiene: 

Sulfato de Polimixina B .................. 500.000UI 

Posologfa e indicaciones: 

Según prescripción médica. Ver prospecto adjunto. 

Número de partida: 

Fecha de vencimien¡o: 

Conservación: 

Vent11 IHijo recet11 arcltiVIUla 

Conservar a temperatura entre l5"y 25"C. al abrigo de la luz. 

Una vez reconstituido, ver instrucciones de conservación en el prospecto adjunto. 

"Este medicamento tkbe ser utlllt.Jzdo exclusivamente bajo prescripción y 

vigilllncill médic~r, y no puetk repetirse sin nuev11 receta médial" 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NII'ios 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N" 

LABORATORIOS RICHET S.A. 
.-.. 

TERRERO 1251153-59- CIUDAD AUTÓNOMA DE BUEN! S AJRES 
DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO R. LANCELLOTTI- F.'lf&HA 
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